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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE

DESCRIPTION

This Tenor Steerable Guidewire (0.014” or 0.018")
is a stainless steel guidewire with a polymer distal
tip and a 3 cm radiopaque distal tip that is
shapeable for 1 cm. The distal 50 cm is coated
with a hydrophilic coating. The guidewire length
is depicted on the product label.

INDICATIONS FOR USE

The Tenor Steerable Guidewire is intended to

facilitate the placement of catheters within the periph-

eral vasculature for various diagnostic and interven-
tional procedures.

WARNING
. Contents supplied sterile.
. Do not use if pouch is opened or damaged. Verify

that the package integrity has been maintained

to ensure the sterility of the device.

. Do not use in case of any surface irregularities,
bends, or kinks. Any damage of the guidewire

may change its characteristics likely to affect its

performance

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

. For single patient use only.
Do not reuse, reprocess, or resterilize.
Reusing, reprocessing or resterilizing 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. Reusing,

reprocessing or resterilizing 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. Contami-
nation of the device may lead to injury, illness or

death of the patient.
. Discard the product after use.

. 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 guidewire
without observing the guidewire tip. Always
maintain visualization of the guidewire under
fluoroscopy.

. Do not push, pull, or rotate the wire against resis-
tance. If resistance is met, discontinue movement

of the guidewire, determine the

reason for resistance, and take appropriate action
before continuing. Movement of the catheter or
guidewire against resistance may result in separa-

tion of the catheter or

English

guidewire tip, damage to the catheter, or
vessel perforation.

The hydrophilic coating has an extremely
lubricious surface only when properly
hydrated.

PRECAUTIONS

Do not expose guidewires to extreme
temperatures or solvents.

Prior to use, carefully examine the guidewire and
packaging to verify proper function and integrity.

Extreme care should be taken when shaping the
guidewire distal tip. Over-manipulation of the
guidewire distal tip may cause damage. Damaged
guidewires should not be used.

COMPLICATIONS

Procedures requiring percutaneous catheter introduc-
tion 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

Infection

Ischemia

Perforation of vessel or arterial wall
Puncture site hematoma
Thrombus formation

Vasospasm

Vessel wall dissection

PREPARATION FOR USE

Open carefully the pouch and remove the hoop
from the pouch

Flush the hoop with heparinized saline prior to

guidewire removal.

Remove the guidewire from the hoop.

If the guidewire is to remain unused at

any time during the procedure, be sure to rehy-

drate with heparinized saline prior
to reinsertion.

INSTRUCTIONS FOR USE

The distal tip of the guidewire can be carefully
shaped to the desired tip configuration, using
standard practices.

Insert the steerable guidewire, flexible end first,
into the catheter lumen using a guidewire inser-
tion tool. Test the guidewire for free movement
within the catheter. Then, advance the catheter
into the guide catheter. During this step, exercise
caution not to allow the guidewire to protrude
beyond the catheter tip, this may damage it.

To aid in rotating or steering the guidewire,
secure the supplied torque device to the



proximal end of the guidewire.

. In order to aid in the selective placement of the
catheter into a particular vessel, gently rotate the
proximal end of the guidewire as it
is advanced forward.

. Use accepted angiographic techniques to steer
the guidewire to the intended location.

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

. When the desired guidewire position is achieved,
secure the guidewire in place
while tracking the catheter over it and to the
treatment location.

. Once the micro-catheter is in position, gently
remove the guidewire prior to any intervention.

CAUTION:

B Only: Federal (USA) law restricts this device to use by
or on the order of a licensed physician.

CONTRAINDICATIONS:

There are no known contraindications for the use of
steerable guidewires.

STORAGE:

Store the Tenor Steerable Guidewire in a cool, dark, dry
area.

COMPATIBILITY:

The Tenor Steerable Guidewire is compatible with
catheters which use 0.014" or 0.018" guidewires in
intravascular procedures.

BioSphere Medical assumes no liability with
respect to instruments reused, reprocessed

or re-sterilized, and makes no warranties,
expressed or implied, including, but not limited
to, merchantability or fitness for intended use
with respect to such instrument.

Information on packaging:

Symbol

Designation

Manufacturer: Name & Address

Use by date: year-month

O

Batch code

E

Catalogue number

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not re-use

Caution -
Refer to Instructions For Use

STERILE [ EO |

Sterilized using ethylene oxide

2!9@*%@®E!wz

EC mark logo -
Notified body identification : 0459




N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Frangais

DESCRIPTION

Le micro-guide orientable Tenor (0,014” ou 0,018") est
un micro-guide en acier inoxydable qui comporte une
extrémité distale en polymere et une extrémité distale
radio-opaque de 3 cm qui est faconnable sur 1 cm. La
partie distale de 50 cm de long est recouverte d'un
revétement hydrophile. La longueur du micro-guide est
indiquée sur I'étiquette du produit.

INDICATIONS

Le micro-guide Tenor a été congu pour faciliter le
placement des micro-cathéters dans les vaisseaux
périphériques pour divers diagnostics et procédures
interventionnelles.

MISE EN GARDE
. Contenu fourni stérile.
. Ne pas utiliser si le sachet est ouvert ou endom-

magé. Vérifier l'intégrité de I'emballage garan-
tissant la stérilité du dispositif.

. Ne pas utiliser si la surface présente des irrégulari-
tés, courbures ou plicatures. Tout dommage du
micro-guide peut modifier ses caractéristiques,
risquant d'altérer ses performances.

. Utiliser avant la date limite inscrite sur
'emballage.
. Pour un usage unique.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre l'intégrité structurelle
du dispositif et/ou provoquer une panne du
dispositif pouvant entrainer 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 causer une infection ou une infec-
tion croisée chez le patient mais sans s'y limiter,
la transmission de maladies infectieuses d'un
patient a I'autre. La contamination du dispositif
peut provoquer une lésion, une maladie ou le
décés du patient.

. Jeter le produit apres utilisation.

. L'utilisation de ce dispositif est réservée aux
médecins parfaitement formés aux techniques et
aux procédures percutanées et intravasculaires
dans les régions anatomiques concernées.

. Ne pas essayer de déplacer le micro-guide sans
suivre son extrémité. Toujours garder une visuali-
sation du micro-guide sous angiographie.

. Ne pas pousser, retirer ou tourner le micro-guide
en cas de résistance. Si cela se produit, arréter
le mouvement du micro-guide, déterminer la
cause de la résistance et prendre les mesures
appropriées avant de poursuivre. La poursuite du
mouvement du micro-cathéter ou du guide con-
tre une résistance peut entrainer la séparation de

I'extrémité du micro-cathéter ou du micro-guide,
endommager le micro-cathéter ou perforer le
vaisseau.

. La surface du revétement hydrophile n'est
extrémement lubrifiée que lorsqu'elle est cor-
rectement hydratée.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

. Ne pas exposer les micro-guides a des tempéra-
tures extrémes ou a des solvants.

. Avant toute utilisation, examiner attentivement
le micro-guide et son emballage pour vérifier ses
pleines fonction et intégrité.

. Faire extrémement attention lors de la mise en
forme de I'extrémité distale du micro-guide. Une
manipulation excessive de I'extrémité distale du
micro-guide peut I'endommager. Ne pas utiliser
de micro-guides endommagés.

COMPLICATIONS

Les médecins qui ne sont pas familiers avec les com-
plications éventuelles énumérées ci-apres ne doivent
pas tenter de procédures requérant l'introduction
percutanée d'un micro-cathéter. Ces complications
éventuelles peuvent inclure, mais ne se limitent pas a,
ce qui suit :

. Hémorragie

. Infection

. Ischémie

. Perforation de la paroi vasculaire ou artérielle

. Hématome au point de ponction

. Formation d’un thrombus

. Vasospasme

. Dissection d’une paroi vasculaire

MODE DE PREPARATION

. ouvrir le sachet avec précaution et retirer le tube
protecteur du sachet.

. Rincer le tube protecteur avec du sérum physi-
ologique hépariné avant de retirer le micro-guide.

. Retirer le micro-guide du tube protecteur.

. Si le micro-guide n’a pas été utilisé pendant la

procédure, veiller a le réhydrater a I'aide de sérum
physiologique hépariné avant toute réinsertion.

MODE D’EMPLOI

. L'extrémité distale du micro-guide peut étre soi-
gneusement fagonnée en donnant a l'extrémité la
forme désirée, suivant les procédures standards.

. Insérer le micro-guide orientable, en commen-
cant par l'extrémité flexible, dans la lumiére du
micro-cathéter en utilisant un outil d'insertion
du micro-guide. Tester le mouvement libre du
micro-guide a l'intérieur du micro-cathéter. Puis,
avancer le micro-cathéter dans le cathéter guide.
Pendant cette étape, veiller a ne pas laisser le



micro-guide dépasser de I'extrémité du micro-
cathéter, car cela pourrait 'endommager.

. Pour aider a tourner ou a orienter le micro-guide,
fixer le torqueur fourni a I'extrémité proximale du
micro-guide.

. Pour pouvoir placer le micro-cathéter dans

un vaisseau spécifique, tourner doucement
I'extrémité proximale du micro-guide a mesure
qu'il avance.

. Utiliser les techniques angiographiques standard
pour orienter le micro-guide vers l'endroit prévu.

Avertissement : toujours garder une visualisation du
micro-guide sous angiographie, en s’assurant que
I'extrémité se déplace librement lors de I'application
du torque.

. Lorsque le micro-guide est dans la position dési-
rée, le maintenir en place tout en faisant suivre le
micro-cathéter jusqu’a I'endroit du traitement.

. Une fois que le cathéter est en position, retirer
doucement le micro-guide avant tout interven-
tion.

AVERTISSEMENT :

B Only: La législation fédérale (des Etats-Unis) limite
I'utilisation de ce dispositif aux médecins habilités ou
sur ordonnance d’'un médecin habilité.

CONTRE-INDICATIONS :

Il n'existe aucune contre-indication connue concernant
I'utilisation de micro-guides orientables.

STOCKAGE :

Conserver le micro-guide orientable Tenor dans un
endroit frais, sombre et sec.

COMPATIBILITE :

Le micro-guide orientable Tenor est compatible avec
des micro-cathéters utilisant des micro-guides de 0,014”
ou 0,018” dans des procédures intravasculaires.

BioSphere Medical n"assume aucune responsabilité
quant a une réutilisation, un retraitement ou une
restérilisation des dispositifs et n'apporte aucune
garantie explicite ou implicite, comprenant notamment
la qualité marchande ou I'adéquation a un usage prévu,
al'égard de ce dispositif.

Informations sur le conditionnement :

Symbole Désignation

Fabricant : nom et adresse

Date limite d'utilisation

Numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Tenir a I'abri de la lumiere du soleil

Tenir au sec

Attention — se reporter aux
instructions d'utilisation

=
@ Ne pas réutiliser

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Logo CE -
Organisme certificateur : 0459




N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Bbvnrapckun

OMUCAHUE

Ynpasnaem metaneH Bogau Tenor (0,014 nHua [0,36
mm] nnn 0,018 nHua [0,46 mm]) NnpeacTaBnaBa MeTaneH
BOJay OT HEpPBXAaeMa CTOMaHa C NoIMMepPeH AncTaneH
HaKpalHVIK, KOWTO MMa PEHTreHOKOHTPACTeH MapKep

C Ab/KKuHa 3 cm. MNocnegHUAT 1 cm oT gnCTanHmAa
HaKpaiHMK Moxe fa 6bae opopmsaH. Bbpxy Hal-
AucTanHuTe 50 cm e HaHeCeHo XUAPOPUITHO MOKPUTHE.
[bnKnHaTa Ha Bofaya e HanuncaHa BbpXy eThKeTa Ha
npogykra.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

YnpasnaemuAT meTaneH Boaay Tenor e npeAHasHayeH
[Nla ynecHsBa NocTaBAHETO Ha KaTeTpu B nepudepHuTe
KPbBOHOCHM CbI0BE 32 LiefIMTe Ha Pa3nyHn
[IMAarHOCTUYHWN Y MHTEPBEHLIMOHHK NpoLeaypw.

NPEAYNPEXXAEHUNE
. CbIbpKaHNETO ce JOCTaBsA CTePUITHO.
. [la He ce n3non3ea, ako TopbuYKaTa e oTBopeHa

1Ny NoBpeaeHa. YBeperte ce, Ye LenocTTa Ha
OraKoBKaTa e 3anaseHa, 3a Aja e rapaHTnpaHa
CTEPUNHOCTTA Ha YCTPONCTBOTO.

. [la He ce n3non3sa B Cly4aii Ha KakBUTO U Aa
6110 NOBBbPXHOCTHW HEPABHOCTH, U3BUBKN VNN
I'bHKW. BcAika noBpefa Ha MeTanHUA BoAay Moxe
[la NPOMEHU XapaKTePUCTUKNTE Ha YCTPOWCTBOTO,
KOETO BEPOATHO LUe 3acerHe Heroeata
bYHKLMOHANMHOCT.

. M3non3BaiiTe ycTPOCTBOTO Npeau faTaTa Ha
M3THYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT, oTbenAsaHa
BbPXY OMaKoBKaTa.

. [la ce u3non3Ba camo 3a eAViH NaLVeHT.

[la He ce n3non3ea, o6paboTBa MM cTepunn3npa
NoBTOPHO. [TOBTOPHOTO M3MN0N3BaHe,
obpaboTeaHe UK CTepunn3vpaHe Moxe aa
HapyLLUW CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha YCTPOCTBOTO
1/unu fa poBefe [0 NOBPEXAAHETO MY, KOETO

Ha CBOVi pejl MOXe fla NPUYVHN HapaHABaHe,
605ecT MK CMbPT Ha NalmeHTa. [loBTOpHOTO
13rnon3BaHe, 06paboTBaHe UKW CTepUNN3MPaHe
MO>e Aa Cb3Aafie U PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha
YCTPOWCTBOTO W/MAW Aa NPUUNHU MHPEKLMA

Ha NaLyeHTa UK KpbcTocaHa UHeKL s,
BKJIIOUNTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaH1YaBa CaMo

[10 NpefiaBaHeTo Ha MHbEKLMO3HO 3abonaBaHe/
HWA OT eiMH NaLMEHT Ha ApYr. 3aMbPCABAHETO Ha
YCTPONCTBOTO MOXe Aa I0Be/e A0 HapaHABaHe,
3abonABaHe MK CMBPT Ha NaLMeHTa.

. M3xBbpneTte npoaykTa cnep ynorpeba.

. ToBa ycTpocTBO TPAGBa Aa Ce 13nonssa
CaMo OT JIeKapu, KOWTO Ca HambJIHO 06yyeHn
3a NepKyTaHHM MHTPABaCKyNapHY TEXHVKN U
npoueaypui B CbOTBETHUTE aHATOMUYHU 30HW.

. He ce onutBaiTe Aa NpyABMXKBaTE MeTaNHUA
BofAay, 6e3 fa HabnoaasaTe HakpaHUKa My.
BuHarn nopabpiKaite BU3yanmnsaumaTa Ha
MeTasiHMA Bofay upe3 ¢payopockonus.

. He 6yTaiiTe, He AbpnaiiTe 1 He BbpTETe BOAAYa
cpelly cbnpoTusneHye. Mpu HaTbKBaHe Ha

CbMNPOTMBIIEHVE NPEYCTaHOBETE ABVIKEHNETO
Ha MeTafHuA BofayY, onpegenere npuymHata 3a
CbMNPOTMBNIEHNETO 1 NpeAnpremeTe NOAXOAALLO
fencTeue, npean Aa NnpogbixuTe. [1BuxeHneTo
Ha KaTeTbpa Unv MeTanHua Bogay cpeLly
CbNPOTMBIIEHNE MOXKeE fla NPUUMHY OTAENAHE Ha
KaTeTbpa WK HaKpalHMKa Ha Bojava, noBpeaa
Ha KaTeTbpa unv nepdopaums Ha cbia.

. XnapodunHoTO NOKPUTHE NMA U3KIIOUNTENTHO
Xnb3raBa NOBbPXHOCT CamMo KOraTo e NpaBuSiHO
XuppaTtvipaHo.

MPEAMNA3HUN MEPKU

. He n3naraiite meTanHuTe BOAaun Ha
AefiCTBMETO Ha eKCTPeMHI TemnepaTypy Uin Ha
pa3sTBOpUTENN.

. Mpean ynotpeba BHUMATENHO NperneparTe

MeTanHuA BoAa4y 1N ONaKoOBKaTa, 3a Aa ce yBepuTe,
Yye NpaBUIHOTO ¢yHKLU/IOHI/IpaHe Ha BOAa4a n
LesI0CTTa Ha ONnakoBKaTa He Ca HapyLweHw.

. Heo6xoAnMO e U3KNIUMTENHO BHUMaHKe Npu
0OPMAHETO Ha ANCTANIHUA HAKPANHWUK Ha
MeTanHuA BoAay. [lpekaneHoTo MaHunynmpaHe
Ha AVCTaNHUA HaKPalHUK Ha MeTaiH1A BoAay
Moxe fa ro nospeau. MoBpeaeHy meTanHu
BOAAuM He TPAGBa fja ce U3MON3BaT.

YCNOXHEHNA

Mpoueaypw, N3NCKBaLLM BbBEXJaHe Ha KaTeTbp npe3
KOXKaTa, He TpAGBa Aa ce NpeAnpuemar oT iekapwu,
KOMTO He Ca 3ano3HaTu C Bb3MOXHUTE YCIOKHEHUA,
n36poeHmn No-gony. BbaMoXXHUTe yCNnoXHeHNA MoxXe Aa
BK/I0YBAT, 6€3 fja ce orpaHunyaBat Ao cnefHuTe:

. Basocnaszbm

. [ncekauns Ha cbfoBa CTeHA

. NHbekuna

. Nexemna

. Kpbsownsnus

. O6pasyBaHe Ha TPOM6

. Mepdopauusa Ha Cba v apTepuranHa cTeHa

. XemaToM B MACTOTO Ha NYHKTUpaHe

NOAroTOBKA 3A YNOTPEBA

. OTBOpETE BHUMATENHO TOPOUYKaTa 1 U3BafeTe
OT HeA HamoTKaTa.

. MpomuiiTe HaMOTKaTa C xenapuHu3npaH

dun3mnonornyeH pasteop, npeau Aa n3saaute
MeTafiHuA BoAay.

. V13BapeTe MeTanHVA BoAay OT HaMOTKaTa.

. AKO BOJAUBLT HAMA 1A Ce 13M0JI3Ba B HAKAKbB
MOMEHT OT NpoLieflypaTa, He 3abpaBaiiTe Aa ro
pexupapaTtrparte ¢ XxenapuHusnpaH ¢rianonornyeH
pa3TBOP Npefmn NOBTOPHOTO My BbBeX/JaHe.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

. [WCTanHWAT HaKPaHWK Ha MeTaIHMs Bogau
Moxe fia 6bfe BHUMATENHO 0GOPMEH A0
XenaHata KoHbWrypauus upes craHaapTHU
NPaKTUKW.

. BbBegete ynpasnsemus MeTaneH Bogay ¢
r'bBKaBUA Kpal Hanpeq B lyMeHa Ha KaTeTbpa
C MoMoLYTa Ha MHCTPYMEHT 3a BbBEXAaHE Ha
Bogauu. NpoBepeTe fanv METanHVAT Bogay



ce aBvKM cBO6OAHO B KaTeTbpa. Cnep ToBa
NPUABMXKETE KaTeTbpa Hanpeq BbB BOAELUMA
KaTeTbp. Mo BpeMe Ha Ta3u CTbMNKa BHUMaBaiiTe
[la He flonycKaTe NofaBaHe Ha MeTanHVs Bogay
M3BBH HaKpalHMKa Ha KaTeTbpa, Thii KaTo ToBa
MOXe Aa NOBPEeAMN HaKparHUKa.

. 3a fla NoANOMOrHeTe BbPTEHETO UKW
ynpaBneHNeTo Ha BOAAYa, 3aKpeneTe CTabunHo
[OCTaBEHOTO BY YCTPOICTBO 3@ BbPTEHE KbM
NPOKCMManHWA Kpal Ha MeTaiH1A Bofau.

. 3a aa NoAnoMorHeTe CeNeKTMBHOTO NOCTaBAHe
Ha KaTeTbpa B KOHKPeTeH KPbBHOHOCEH Cb,
BbpTeTe BHMMATENHO NMPOKCUMATHWA Kpaii Ha
MeTanH1A BoAay No Bpeme Ha NpuiBUXBaHEToO
My Hanpep,.

. M3non3BaiTe yTBbpAEHN aHrnorpadpckm
TEXHUKM 3a HacOUBaHe Ha MeTa/lHWA BOAaY KbM
NAaHMPaHOTO MECTOMOJIOXKEHNE.

MpepynpexaeHne: BuHarn nogabpxaiite

BU3yanusauunnaTa Ha MeTaJIHUA BoAay upes

¢$nyopockonus, 3a pa 6baeTe cMrypHum, ye

HaKpallHUKbT ce ABWXKU CBO6GOAHO NpM npuiaraHe

Ha BbpTAL} MOMEHT.

. Mpu gocTUraHe Ha »enaHoTo NonoXeHne Ha
MeTanHuA BoAay, 3aKpeneTe Bofaya Ha MACTO,
[lOKaTo NpuABUXKBaTe MO Hero KateTbpa 10
MACTOTO Ha TpeTnpaHe.

. Cnep KaTo MUKPOKaTETbPBT 3aemMe MACTOTO CH,
BHVIMaTeNHO N3BafeTe MeTalH1A BoAay npeawu
KaKBaTo U A1a € MHTepBeHLMA.

BHUMAHME:

B Only: ®epepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) orpaHnyaBat
ynotpe6aTta Ha ToBa YCTPOMCTBO CaMo OT
NpPaBOCNOCOOHY NeKapw UK MO TAXHO HapeXaaHe.

MPOTUBOMOKA3AHMA:

Hsama n3sectHn NPOTMBOMNOKa3aHuA 3a yr|0Tp96aTa Ha
ynpasnaemun MmeTanHu soaavu.

CbXPAHEHMUE:

CbxpaHaABaliTe ynpasnaemua Bofgay Tenor Ha XnagHo,
TbMHO 1 CyXO MACTO.

CbBMECTUMOCT:

YnpasnaemuAat Bogay Tenor e CbBMeCTUM C KaTeTpu,
KOUTO M3M03BaT MeTanHN Bogaun ¢ pasmepn 0,014
nHya (0,36 mm) unwm 0,018 nHua (0,46 mm) npun
VNHTpaBacKynapHu npoLeaypu.

BioSphere Medical He noema oTroBopHoCT
OTHOCHO NOBTOPHO M3M03BaHK, 06paboTBaHN 1nn
CTEPVAN3NPAHN MHCTPYMEHTY 1 HE MPEAOCTaBA
rapaHumnu, U3pUYHK UV NoapasdupaLym ce,
BK/IOUNTENHO, HO 6e3 fja ce orpaHuyaBart o
NpOAaBaeMOCT UM FOAHOCT 3a ONpeaesneHa Len 3a
TaKbB VHCTPYMEHT.

UHdopmauyuma BbpXy onakoBKara:

C|

O

wl

Mpounssoanten: me n agpec

[a ce u3nonsea fo: rognHa-mecew

MapTtnaeH kop

KaTtanoxeH HOMmep

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO.

@ ®

[la He ce n3nonsga, ako
onakoBKaTta e noBpeaeHa

\

[la ce nasu OT cNbHYEBa CBETANHA

[la ce nasm cyxo

[la He ce n3nonseaT NOBTOPHO

>|®) )

BHumaHwe -
BUXKTE VHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Cestina

POPIS

Riditelny vodici drat Tenor (0,014 palce [0,36 mm] nebo
0,018 palce [0,46 mm]) je vodici drat z nerez oceli s poly-
merovym distalnim hrotem s 3 cm dlouhou rentgeno-
kontrastni znackou; posledni 1 cm hrotu je tvarovatelny.
Distalni 50 cm ¢ast je potazena hydrofilnim povlakem.
Délka vodiciho dratu je uvedena na stitku vyrobku.

INDIKACE K POUZITi

Riditelny vodici drat Tenor je uré¢en k usnadnéni
umisténi katetr(i do perifernich cév pfi rGznych diagnos-
tickych a intervencnich vykonech.

VAROVANI
. Obsah se dodava sterilni.
. Nepouzivejte, je-li sacek otevieny nebo

poskozeny. Ovéite, zda zlistala zachovéna integ-
rita obalu, a tak zkontrolujte sterilitu prostredku.

. Nepouzivejte v pfipadé jakychkoli nerovnosti
povrchu, ohybl nebo smycek. Jakékoli poskozeni
vodiciho dratu muze zménit jeho charakteristiky,
coz mUze ovlivnit jeho funkce.

. Prostfedek pouzijte do data,Pouzit do”,
vyznaceného na obalu.

. Urceno k pouziti pouze pro jednoho pacienta.
Nepouzivejte opakované, nerenovujte ani ner-
esterilizujte. Opakované pouZziti, renovace nebo
resterilizace mlze narusit celistvost konstrukce
prostiedku nebo vést k selhani prostredku, coz
muize zplsobit poranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Opakované poufZiti, renovace
nebo resterilizace mdze rovnéz zplsobit riziko
kontaminace prostiedku nebo zplisobit infekci
pacienta nebo kfizovou infekci, v¢etné, mimo ji-
ného, pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku
muZe mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

. Po pouziti prostfedek zlikvidujte.

. Tento prostfedek mohou pouzivat vyhradné
lékafi dikladné obeznameni s perkutannimi intra-
vaskularnimi technikami a s vykony provadénymi
v odpovidajicich anatomickych oblastech.

. Nepokousejte se posunout vodici drat, aniz byste
sledovali hrot vodiciho dratu. Vodici drat neustale
skiaskopicky sledujte.

. Vodici drat nezasouvejte, nevytahujte ani

neotécejte proti odporu. Pokud narazite na
odpor, zastavte pohyb vodiciho dratu, zjistéte
pfi¢inu odporu a predtim, nez budete pokracovat,

provedte vhodna opatteni. Pohyb katetru nebo
vodiciho dratu proti odporu muze zpUsobit
oddéleni katetru nebo hrotu vodiciho drétu,
poskozeni katetru nebo perforaci cévy.

. Hydrofilni povlak je extrémné kluzky pouze v
pfipadé, Ze se spravné hydratuje.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

. Vodici draty nevystavujte extrémnim teplotdm
nebo plsobeni rozpoustédel.

. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vodici drat
a obal a ovéite spravnou funkci a integritu
prostiedku.

. P¥i tvarovani distalniho hrotu vodiciho dréatu je

tieba postupovat velice opatrné. Pfi nadmérné
manipulaci se distalni hrot vodiciho dratu mlze
poskodit. Poskozené vodici draty se nesmi
pouzivat.

KOMPLIKACE

Zakroky vyzadujici perkutanni zavedeni katetru nesmi
provadét lékafi, ktefi nejsou obeznadmeni s potencial-
nimi komplikacemi uvedenymi nize.

K moznym komplikacim m{ize mimo jiné patfit:

. Disekce stény cévy

. Hematom v misté punkce

. Infekce

. Ischémie

. Krvaceni

. Perforace stény cévy nebo artérie
. Vazospasmus

. Vznik trombu

PRIPRAVA K POUZITI

. Opatrné otevriete sacek a vyjméte z néj obruc.

. Pred vyjmutim vodiciho dratu obru¢
proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

. Vyjméte vodici drat z obruce.

. Pokud se vodici drat ur¢itou dobu béhem vykonu

nepouziva, musite jej pfed opétovnym zave-
denim do téla znovu hydratovat
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POKYNY K POUZITI

. DistaIni hrot vodiciho dratu Ize standardnimi
postupy opatrné natvarovat na pozadovanou
konfiguraci.

. Pomoci zavadéciho nastroje vodiciho dratu

zavedte fiditelny vodici drat do lumenu katetru
(ohebnym koncem napfed). Zkontrolujte,

zda se vodici drat mdze v katetru volné
pohybovat. Poté posurite katetr do vodiciho
katetru. Béhem tohoto kroku davejte pozor, aby
vodici drat nevy¢nival za hrot katetru, nebot by se
tim mohl poskodit.



. Pro usnadnéni rotace a fizeni vodiciho dratu
upevnéte na proximalni konec vodiciho dratu
dodany rotétor.

. Chcete-li usnadnit selektivni umisténi katetru
v konkrétni cévé, miizete béhem posouvani
vodiciho dratu vpred jemné otacet jeho
proximalnim koncem.

. K vedeni vodiciho dratu na ur¢ené misto pouzijte
akceptované angiografické techniky.

Varovani: Vodici drat neustale skiaskopicky sledujte
a kontrolujte, zda se béhem otaceni hrot dratu volné
pohybuje.

. Jakmile vodici drat dosdhne pozadované polohy,
zajistéte vodici drat na misté a pretahnéte po
ném katetr na pozadované misto osetreni.

. Po umisténi mikrokatetru opatrné vyjméte vodici
drat (pred jakoukoli intervenci).

UPOZORNENI:

B Only: Podle federalnich zakoni (USA) je pouZiti
tohoto prostfedku omezeno vyhradné na lékafe nebo
na lékarsky predpis.

KONTRAINDIKACE:

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti fiditelnych
vodicich dratd.

SKLADOVANI:

Riditelny vodici drat Tenor skladujte v chladu, temnu a
suchu.

KOMPATIBILITA:

Riditelny vodici drat Tenor je kompatibilni s katetry,
které se béhem intravaskularnich vykonl pouzivaji s
vodicimi dréty o velikosti 0,014 palce (0,36 mm) nebo
0,018 palce (0,46 mm).

Spole¢nost BioSphere Medical nepiebira zadnou
odpovédnost za prostiedky, které byly opakované
pouzivany, renovovany nebo resterilizovany, a k
takovym prostiedkim neposkytuje Zadné zaruky, at
vyjadiené, nebo mlicky predpokladané, mimo jiné ani
zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k urc¢itému
ucelu.

Informace na baleni:

Symbol

Popis

Vyrobce: nazev a adresa

Pouzit do: rok-mésic

O

Kéd sarze

Katalogové ¢islo

Neresterilizujte

®|®|[2 |3k

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

\,
2

"

Chranite pied slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte opakované

%
@
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Upozornéni -
Viz ndvod k pouziti
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE

Dansk

BESKRIVELSE

Denne Tenor styrbar guidewire (0,014 tomme (0,36 mm)
eller 0,018 tomme (0,46 mm)) er en guidewire af rustfrit
stal med en distal spids af polymer, som har en 3 cm
lang rentgenfast marker. Den sidste 1 cm af den distale
spids kan formes. De distale 50 cm har en hydrofil coat-
ing. Guidewirens laengde vises pa produktetiketten.

INDIKATIONER

Tenor styrbar guidewire er beregnet til at lette
anlaeggelse af katetre i den perifere vaskulatur

til forskellige diagnostiske og interventionelle proce-
durer.

ADVARSEL
. Indholdet leveres sterilt.
. Ma ikke anvendes, hvis posen er abnet eller

beskadiget. Verificer, at pakningen er intakt for at
sikre udstyrets sterilitet.

. Ma ikke bruges i tilfeelde af uregelmaessigheder,
bejninger eller knaek i overfladen. Eventuel bes-
kadigelse af guidewiren kan andre dens karakter-
istika og sandsynligvis pavirke dens funktion.

. Brug udstyret inden udlgbsdatoen angivet pa
pakningen.
. Kun til brug pa en enkelt patient.

Ma ikke genbruges, viderebehandles eller
resteriliseres. Genbrug, viderebehandling eller
resterilisering kan kompromittere udstyrets
strukturelle integritet og/eller medfere svigt af
udstyret, hvilket igen kan resultere i patientskade,
sygdom eller ded. Genbrug, viderebehandling
eller resterilisering kan ogsé skabe risiko for
kontaminering af udstyret og/eller medfere infek-
tion eller krydsinfektion af patienten, inklusive,
men ikke begraenset til overfarelse af smitsomme
sygdomme fra patient til patient. Kontaminering
af udstyret kan medfere patientskade, sygdom
eller ded.

. Bortskaf produktet efter brug.

. Dette udstyr ber kun anvendes af lzeger, der er
grundigt uddannet i perkutane, intravaskulzere
teknikker og procedurer i relevante omrader af
anatomien.

. Forsgg ikke at bevaege guidewiren uden
at observere guidewirens spids. Oprethold altid
visualisering af guidewiren under gennemlys-
ning.

. Guidewiren ma ikke skubbes, traekkes eller drejes,
hvis der maerkes modstand. Hvis der meerkes
modstand, indstilles bevaegelse af guidewiren,
arsagen til modstanden afgeres, og der tages
passende foranstaltninger,
inden der fortsaettes. Bevaegelse af katetret eller
guidewiren, hvis der er modstand,

kan resultere i adskillelse af kateter- eller
guidewirespidsen, beskadigelse af katetret eller
perforation af karret.

. Den hydrofile coating har kun en ekstremt slimet
overflade, nar den er korrekt hydreret.

FORHOLDSREGLER

. Guidewirer md ikke udseettes for ekstreme tem-
peraturer eller oplgsningsmidler.

. Undersgg guidewiren og emballagen
omhyggeligt inden brug for at verificere
korrekt funktion og integritet.

. Der skal udvises meget stor forsigtighed,
nar guidewirens distale spids formes. Hvis guide-
wirens distale spids manipuleres for meget, kan
det medfere beskadigelse.
Beskadigede guidewirer bar ikke bruges.

KOMPLIKATIONER

Procedurer, der kraever perkutan kateterindfering, ber
ikke forseges udfort af laeger, der ikke er

bekendte med de nedenfor anferte mulige
komplikationer. Mulige komplikationer kan inkludere,
men er ikke begreenset til:

. Blgdning

. Dissektion af karveeg

. Haematom pa indstiksstedet

. Infektion

. Iskaemi

. Perforation af kar eller arterieveeg
. Trombedannelse

. Vasospasme

KLARGORING

. Abn forsigtigt posen og tag ringen ud af posen.

. Skyl ringen med hepariniseret saltvand inden
fiernelse af guidewiren.

. Fjern guidewiren fra ringen.

. Hvis guidewiren ikke skal bruges pa et tidspunkt
i lobet af proceduren, skal det sikres, at den
rehydreres med hepariniseret saltvand inden
genindfering.

BRUGSANVISNING

. Guidewirens distale spids kan formes
forsigtigt til den @nskede spidskonfiguration vha.
standardpraksis.

. Indfer den styrbare guidewire, med den fleksible
ende forst, i kateterlumen vha. et redskab til
indfering af guidewire. Test, at guidewiren frit kan
bevaeges inden i katetret. For dernaest katetret
frem ind i guidekatetret. Veer forsigtig under
dette trin, sa guidewiren ikke far lov at rage forbi
kateterspidsen, da det kan beskadige den.

. Som en hjeelp til at dreje eller styre guidewiren
fastgeres det medfelgende momentudstyr til



guidewirens proksimale ende.

. For at hjeelpe med den selektive anleeggelse
af katetret i et bestemt kar, drejes guidewirens
proksimale ende forsigtigt, efterhanden som
guidewiren fares fremad.

. Brug godkendte angiografiteknikker til at styre
guidewiren til det tilsigtede sted.

Advarsel: Oprethold altid visualisering af

guidewiren under gennemlysning og serg for, at

spidsen bevaeger sig frit, nar der paferes moment.

. Nar den gnskede guidewireposition er opnaet,
fikseres guidewiren, samtidigt med at katetret
spores over den og til behandlingsstedet.

. Nar mikrokatetret er i position, fiernes
guidewiren forsigtigt inden eventuel
intervention.

FORSIGTIG:

B Only: | henhold til amerikansk forbundslovgivning
ma dette udstyr kun bruges af eller pa ordination af en
autoriseret lege.

KONTRAINDIKATIONER:

Der er ingen kendte kontraindikationer for anvendelse
af styrbare guidewirer.

OPBEVARING:

Opbevar Tenor styrbar guidewire pa et keligt, merkt og
tort sted.

Information pa emballagen:

KOMPATIBILITET:

Betegnelse

Tenor styrbar guidewire er kompatibel med katetre,
der bruger guidewirer pa 0,014 tomme (0,36 mm) eller

Producent: Navn og adresse

0,018 tomme (0,46 mm) i intravaskulaere procedurer.

Anvendes inden : &r-maned

BioSphere Medical patager sig intet ansvar fo)
med hensyn til instrumenter, der genbruges,

Partinummer

viderebehandles eller resteriliseres, og giver ingen ga-

E
ranti, hverken udtrykkelig eller underforstaet, inklusive

Katalognummer

men ikke begraenset til salgbarhed eller egnethed til
den tilsigtede brug med hensyn til sadanne instru-

Ma ikke resteriliseres

menter.

®\® [{|E k|3

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

J

Holdes borte fra sollys

Holdes tert

Ma ikke genbruges

5@ )|

Forsigtig — Se brugsanvisningen
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Nederlands

BESCHRUVING

Deze Tenor Bestuurbare voerdraad (0,014 inches of
0,018 inches/0,36 of 0,46 mm) is een voerdraad van
roestvrij staal met een polymere distale tip die een
radiopake markering van 3 cm heeft. Het uiteinde van
de distale tip is over 1 cm vormbaar. De distale 50 cm
is bedekt met een hydrofiele coating. De lengte van de
voerdraad is afgebeeld op het productetiket.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Tenor stuurbare voerdraad is bestemd voor het
plaatsen van katheters in het perifere vaatstelsel ten
behoeve van diverse diagnostische procedures en
ingrepen.

WAARSCHUWING
. Inhoud steriel geleverd.

. Niet gebruiken als het zakje geopend of
beschadigd is. Controleer of de integriteit van de
verpakking niet is aangetast, om zeker te zijn van
de steriliteit van het hulpmiddel.

. Niet gebruiken bij oneffenheden in het
oppervlak, bochten of knikken. Door elke
schade aan de voerdraad kunnen de kenmerken
veranderen, waarschijnlijk met gevolgen voor de
prestaties ervan.

. Gebruik het hulpmiddel voér de ‘Uiterste gebrui-
ksdatum’vermeld op de verpakking.

. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken
of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan
leiden tot aantasting van de structurele integriteit
van het hulpmiddel en/of tot een defect van het
hulpmiddel, hetgeen weer kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik,
herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico
van verontreiniging van het hulpmiddel vormen
en/of kan leiden tot infectie of kruisinfectie van
de patiént, waaronder onder meer de overdracht
van besmettelijke ziekten tussen patiénten. Ve-
rontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

. Werp het product weg na gebruik.

. Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden
gebruikt door artsen met een gedegen opleiding
in percutane, intravasculaire technieken en proce-
dures in de relevante anatomische gebieden.

. Probeer de voerdraad niet te verplaatsen zonder
de tip van de voerdraad te observeren. Handhaaf
te allen tijde de visualisatie van de voerdraad
onder fluoroscopie.

. De draad niet duwen, trekken of draaien tegen
weerstand in. Als u weerstand ondervindt,
staakt u de beweging van de voerdraad, stelt

u de oorzaak van de weerstand vast en treft u
passende maatregelen alvorens door te gaan.
Bewegen van de katheter of voerdraad tegen
weerstand in kan resulteren in losraken van de tip
van de katheter of voerdraad, beschadiging van
de katheter of bloedvatperforatie.

. De hydrofiele coating heeft alleen bij een goede
bevochtiging een extreem glad oppervlak.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Stel voerdraden niet bloot aan extreme
temperaturen of aan oplosmiddelen.

. Onderzoek de voerdraad en de verpakking voor
gebruik zorgvuldig om de juiste werking en
integriteit ervan vast te stellen.

. Er moet uiterste zorg worden betracht bij het
vormen van de distale tip van de voerdraad.
Overmatige manipulatie van de distale tip van de
voerdraad kan schade veroorzaken. Beschadigde
voerdraden mogen niet worden gebruikt.

COMPLICATIES

Procedures waarvoor het percutaan inbrengen

van een katheter vereist is, mogen niet worden onder-
nomen door artsen die niet bekend zijn met

de hieronder vermelde mogelijke complicaties. Mogeli-
jke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot,
de volgende:

. dissectie van de vaatwand

. hematoom op de plaats van de punctie
. hemorragie

. infectie

. ischemie

. perforatie van de vaat- of slagaderwand
. trombusvorming

. vaatspasmen

PREPARATIE VOOR HET GEBRUIK

. Open voorzichtig het zakje en neem de
cirkelvormige houder uit het zakje.

. Spoel de houder door met gehepariniseerde zou-
toplossing alvorens de voerdraad eruit te nemen.

. Neem de voerdraad uit de houder.

. Als de voerdraad op welk moment ook ge-

durende de procedure enige tijd ongebruikt blijft,
moet u zorgen dat hij weer met

gehepariniseerde zoutoplossing wordt
bevochtigd alvorens hem weer in te brengen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

. De distale tip van de voerdraad kan voorzichtig
worden bijgevormd naar de gewenste tipconfigu-
ratie, volgens de standaardmethoden.

. Breng de stuurbare voerdraad, met het flexibele
uiteinde eerst, in het katheterlumen in met
behulp van een voerdraadinbrenginstrument.
Probeer of de voerdraad vrij kan bewegen binnen



de katheter. Voer de katheter vervolgens op, de

geleidekatheter in. Wees bij deze stap voorzichtig

dat u de voerdraad niet laat uitsteken voorbij de
kathetertip, want daardoor kan hij beschadigd
worden.

. Als hulp bij het draaien of sturen van de
voerdraad bevestigt u het meegeleverde draai-
hulpmiddel aan het proximale uiteinde van de
voerdraad.

. Met het oog op een selectieve plaatsing van
de katheter in een bepaald vat draait u het
proximale uiteinde van de voerdraad voorzichtig
terwijl deze wordt opgevoerd.

. Stuur de voerdraad met behulp van algemeen
aanvaarde angiografische technieken naar de
beoogde locatie.

Waarschuwing: Handhaaf te allen tijde
fluoroscopische visualisatie van de voerdraad en
controleer of de tip vrij beweegt bij het uitoefenen
van draaimoment.

. Als de gewenste positie van de voerdraad is
bereikt, houdt u de voerdraad op zijn plaats vast
terwijl u de katheter er overheen schuift naar de
behandelingslocatie.

. Als de microkatheter op zijn plaats is
aangekomen, verwijdert u de voerdraad
voorzichtig voordat u een ingreep uitvoert.

LET OP:

B Only: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden gebruikt door
of in opdracht van een arts met praktijkbevoegdheid.

CONTRA-INDICATIES:

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik
van stuurbare voerdraden.

OPSLAG:

De Tenor stuurbare voerdraad koel, donker en droog
bewaren.

COMPATIBILITEIT:

De Tenor stuurbare voerdraad kan bij

intravasculaire procedures worden gebruikt in combi-
natie met katheters die een voerdraad van 0,014 inches
(0,36 mm) of 0,018 inches

(0,46 mm) gebruiken.

BioSphere Medical aanvaardt geen aansprakelijkheid
met betrekking tot instrumenten die opnieuw worden
gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen
garanties, uitdrukkelijk noch geimpliceerd, waaronder,
maar niet beperkt tot, garanties inzake verkoopbaar-
heid of geschiktheid voor het beoogde gebruik van een
dergelijk instrument.

Informatie op de verpakking:

Symbool

Betekenis

Fabrikant: naam en adres

Uiterste gebruiksdatum:
jaar-maand

O

Batchcode

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

®|®|[2 |3k

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

N

Niet aan zonlicht blootstellen

Droog houden

Niet opnieuw gebruiken

Opgelet -
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@>@{
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Eesti

KIRJELDUS

Juhitav juhiktraat Tenor (0,014 v4i 0,018 tolli (0,36 voi
0,46 mm)) on roostevabast terasest juhtetraat, mille
distaalne poliimeerots on varustatud 3 cm pikkuse
rontgenkontrastse markeriga ning on 1 cm ulatuses
vormitav. Distaalne 50 cm osa on kaetud hudrofiilse kat-
tega. Juhtetraadi pikkus on ndidatud toote etiketil.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Suunatav juhtetraat Tenor on ette ndhtud
kateetrite paigutamise abistamiseks perifeersetes
veresoontes mitmesugusteks diagnostilisteks ja
interventsiooniprotseduurideks.

HOIATUS
. Sisu on turustamisel steriilne.
. Avatud voi kahjustatud pakendi korral mitte ka-

sutada. Seadme steriilsuse tagamiseks veenduge,
et pakend on terve.

. Mitte kasutada mis tahes pinnadefektide, kover-
uste ja keerdude korral. Juhtetraadi mis tahes
kahjustused vdivad muuta selle karakteristikuid ja
kahjustada selle tobomadusi.

. Kasutage seadet enne pakendil ndidatud ,Kélblik
kuni” kuupdeva.

. Kasutamiseks ainult tihel patsiendil.
Mitte korduvalt kasutada, toodelda ega sterili-
seerida. Korduv kasutamine, té6tlemine vai ster-
iliseerimine véib kahjustada seadme struktuurset
terviklikkust ning pohjustada selle torget, mis
voib omakorda péhjustada patsiendil vigastust,
haigust voi surma. Korduv kasutamine, t66-
tlemine vai steriliseerimine voib samuti tekitada
seadme saastumisohu ning patsiendil nakkuse
voi ristnakkuse, sealhulgas nakkushaigus(t)
e llekande Uhel patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendil vigastusi,
haigestumist v6i surma.

. Kérvaldage seade parast kasutamist.

. Seadme kasutamiseks peab arst olema ldbinud
pohjaliku ettevalmistuse perkutaansete intra-
vaskulaarsete meetodite ja protseduuride alal
vastavates anatoomilistes piirkondades.

. Arge irritage juhtetraati liigutada ilma selle otsa
jalgimata. Jalgige juhtetraati kogu aeg fluoros-
koopilise kontrolli all.

. Arge liikake, tommake ega pdédrake juhtetraati
takistuse tekkimisel. Takistuse tekkimisel peatage
juhtetraadi liigutamine, selgitage valja takistuse
pohjus ning rakendage enne jatkamist vajalikud
meetmed. Kateetri voi juhtetraadi liigutamine
takistuse tingimustes voib pohjustada kateetri voi

juhtetraadi otsa eraldumist, kateetri kahjustusi
vOi veresoone perforatsiooni.

. Hudrofiilne kate on Ulilibeda pinnaga ainult kor-
ralikult niisutatult.

ETTEVAATUSABINOUD

. Hoidke juhtetraate liiga kdrge vdi madala temper-
atuuri ja lahustite eest.

. Vaadake juhtetraat ja pakend selle
néuetekohase t60 ja terviklikkuse
kontrollimiseks enne kasutamist hoolikalt ule.

. Eriti hoolikalt tuleb toimida juhtetraadi
distaalse otsa vormimisel. Juhtetraadi
distaalse otsaga liigne manipuleerimine
voib seda kahjustada. Kahjustatud juhtetraate ei
tohi kasutada.

TUSISTUSED

Enne kateetri perkutaanset sisestamist ndudvaid
protseduure tuleb arstil tutvuda alltoodud voimalike
tusistustega. Voimalike tisistuste hulka kuuluvad muu
hulgas jargmised:

. infektsioon

. isheemia

. punktsioonikoha hematoom

. trombi moodustumine

. vasospasm

. veresoone seina dissektsioon

. veresoone Vvoi arteri seina perforatsioon
. veritsus

ETTEVALMISTUS KASUTAMISEKS

. Avage ettevaatlikult pakend ja votke rongas sell-
est vélja.

. Loputage réngast enne juhtetraadi
eemaldamist hepariniseeritud flsioloogilise
lahusega.

. Eemaldage juhtetraat rongast.

. Kui juhtetraat jadb protseduuri kdigus méneks

ajaks kasutamata, niisutage seda kindlasti enne
uuesti sisestamist hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

KASUTUSJUHISED

. Juhtetraadi distaalset otsa on selle soovitud kuju
saavutamiseks vdimalik standardsete meeto-
ditega ettevaatlikult vormida.

. Sisestage suunatav juhtetraat juhtetraadi sises-
tusvahendi abil painduva otsaga ees
kateetri valendikku. Kontrollige juhtetraadi
vaba lilkumist kateetris. Seejarel liikake kateeter
edasi juhtkateetrisse. Juhtetraadi kahjustamise
véltimiseks toimige selle sammu kaigus ettevaat-
likult, et valtida juhtetraadi kateetri otsast valja
tungimist.



. Juhtetraadi p66ramise voi suunamise
abistamiseks kinnitage selle proksimaalsele otsale
kaasasolev podramisseade.

. Abistamaks kateetri valitud veresoonde
suunamisel, pddrake juhtetraadi edasi
liikkamisel 6rnalt selle proksimaalset otsa.

. Kasutage juhtetraadi soovitud kohta suunamiseks
ldkasutatavat angiograafilist tehnikat.

Hoiatus: Jilgige juhtetraati alati fluoroskoopilise
kontrolli all, tagades selle otsa vaba liikumise
poordejou rakendamisel.

. Fikseerige juhtetraat soovitud asendi
saavutamisel ning suunake kateeter ile selle
ravikohale.

. Kui mikrokateeter on paigas, eemaldage enne mis

tahes interventsiooni alustamist 6rnalt juhtetraat.

ETTEVAATUST:

R Only: USA foderaalseadusega on lubatud seda seadet
kasutada ainult litsentseeritud arstidel vdi nende
korraldusel.

VASTUNAIDUSTUSED:

Teadaolevad vastundidustused suunatavate
juhtetraatide kasutamisele puuduvad.

SAILITAMINE:

Hoidke suunatavat juhtetraati Tenor jahedas,
pimedas ja kuivas kohas.

UHILDUVUS:

Suunatav juhtetraat Tenor Gihildub kateetritega, mille
puhul kasutatakse intravaskulaarsetes protseduurides
juhtetraate labimédduga 0,014 tolli (0,36 mm) v6i 0,018
tolli (0,46 mm).

BioSphere Medical ei vota endale vastutust

korduvalt kasutatud, toodeldud véi uuesti
steriliseeritud instrumentide eest ega anna

sellisele instrumendile otsest ega kaudset garantiid,
sealhulgas selle turustatavuse voi sobivuse kohta kasu-
tamiseks ettendhtud otstarbel.

Pakendil ndidatud teave:

Stiimbol

Tahistus

Tootja: nimi ja aadress

Kolblikkusaeg: aasta-kuu

Partii kood

Katalooginumber

Mitte uuesti steriliseerida

@ ® 7|2/ mE

Kahjustatud pakendi korral mitte
kasutada

2
S

\
}//

Hoida eemal péikesevalgusest

Hoida kuivana

Mitte korduvalt kasutada

oy
@
JAN

Ettevaatust -
lugege kasutusjuhendit

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

N
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Suomi

KUVAUS

Tama ohjattava Tenor- ohjainvaijeri (0,014

tuumaa [0,36 mm] tai 0,018 tuumaa [0,46 mm])

on ruostumattomasta teraksesta valmistettu
ohjainlanka, jossa on polymeerinen distaalikarki

ja 1 cmen pituudelta muotoiltava 3 cm:n
rontgenpositiivinen distaalikarki. Distaalisessa 50 cm:n
pituisessa osassa on hydrofiilinen pinnoite. Ohjainlan-
gan pituus on annettu tuote-etiketissa.

KAYTTOAIHEET

Ohjattava Tenor-ohjainlanka on tarkoitettu
helpottamaan katetrien asettamista
aareisverisuonistoon erilaisten diagnostisten ja inter-
ventiotoimenpiteiden suorittamista varten.

VAROITUS
. Sisaltd toimitetaan steriilina.
. Ei saa kayttaa, jos pussi on auki tai

vahingoittunut. Varmista, etta pakkaus on
ehja eikd vélineen steriiliys ole vaarantunut.

. Ei saa kayttaa, jos pinta ndyttaa poikkeavalta tai
véline on taipunut tai taittunut.
Ohjainlangan kaikenlainen vioittuminen
saattaa muuttaa sen ominaisuuksia ja
vaikuttaa sen toimintaan.

. Véline on kaytettdva ennen pakkaukseen merkit-
tyd viimeista kdyttopaivamaaraa.

. Potilaskohtainen.
Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkaytto, -késittely
tai -sterilointi voi vaarantaa vélineen
rakenteellisen eheyden tai johtaa vélineen
toimintahairioon, mika puolestaan voi
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Vélineen uudel-
leenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi aiheuttaa
laitteen kontaminaatiovaaran tai
potilaan infektion tai risti-infektion, muun muassa
tarttuvien tautien siirtymisen potilaalta toiselle.
Vélineen kontaminoituminen voi aiheuttaa poti-
laalle vamman tai sairauden
tai johtaa kuolemaan.

. Véline on havitettava kayton jalkeen.

. Tatd valinettd saavat kayttaa vain ladkarit,
joilla on perusteellinen koulutus
perkutaanisten ja intravaskulaaristen
toimenpiteiden suorittamiseen
asiaankuuluvissa kehon osissa.

. Ohjainlankaa ei saa yrittaa liikuttaa
seuraamatta samalla sen kérked. Pida
ohjainlanka aina lapivalaisukontrollissa.

. Ohjainlankaa ei saa tyontaa, vetaa tai kiertaa
vastusta vastaan. Jos tunnet vastusta, lopeta
ohjainlangan liikuttaminen, selvita vastuksen syy

ja ryhdy asianmukaisiin toimiin ennen kuin jatkat
liikuttamista. Katetrin tai ohjainlangan
liikuttaminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa
katetrin tai ohjainlangan kérjen irtoamisen, vauri-
oittaa katetria tai puhkaista suonen.

. Hydrofiilinen pinnoite on erittdin liukas vain sil-
loin, kun se on kasteltu asianmukaisesti.

VAROTOIMIA

. Ohjainlankoja ei saa altistaa darilampétiloille tai
liuottimille.

. Tarkasta ohjainlanka ja pakkaus huolellisesti en-

nen kdyttda asianmukaisen toiminnan ja eheyden
varmistamiseksi.

. Ohjainlangan distaalikdrked muotoiltaessa on
noudatettava erittdin suurta varovaisuutta.
Ohjainlangan distaalikérjen liiallinen
manipulointi voi aiheuttaa vaurioita.
Vahingoittuneita ohjainlankoja ei saa kdyttaa.

KOMPLIKAATIOT

Perkutaaniseen katetrin sisadnvientiin liittyvia toimen-
piteitd saavat suorittaa vain ladkarit, jotka tuntevat
alla luetellut mahdolliset komplikaatiot. Mahdollisia
komplikaatioita voivat olla mm.:

. infektio

. iskemia

. punktiokohdan hematooma

. suonen seindmdn dissekoituminen

. suonen tai valtimon seindmén perforaatio
. trombin muodostuminen

. vasospasmi

. verenvuoto

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN

. Avaa pussi varovasti ja ota rengas pussista.

. Huuhtele rengas heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ennen ohjainlangan pois-
tamista.

. Ota ohjainlanka pois renkaasta.

. Jos ohjainlankaa ei kdytetd jossakin vaiheessa

toimenpiteen aikana, se on kostutettava
uudelleen heparinoidulla keittosuolaliuoksella
ennen kuin se viedaan uudelleen sisdan.

KAYTTOOHJEET

. Ohjainlangan distaalikérki voidaan
muotoilla varovasti halutun muotoiseksi
vakiomenetelmia kayttaen.

. Aseta ohjattava ohjainlanka taipuva paa edella
katetrin luumeniin ohjainlangan asetusvalineen
avulla. Kokeile, liikkuuko ohjainlanka katetrin
sisdlla vapaasti. Tydonna katetri sitten
ohjainkatetriin. Varo tamén vaiheen
aikana, ettei ohjainlanka ulotu katetrin kérjen
ulkopuolelle, silld muutoin karki saattaa vahin-



goittua.

. Kiinnita mukana toimitettu pyoritin
ohjainlangan proksimaalipaahéan kiertamisen ja
ohjaamisen helpottamiseksi.

. Tydntdessasi ohjainlankaa eteenpdin
kierra sen proksimaalista paata varovasti aut-
taaksesi katetrin selektiivistd asetusta haluttuun
suoneen.

. Kayta hyvaksyttyja angiografiamenetelmia ohja-
tessasi ohjainlankaa kohteeseen.

Varoitus: Pida ohjainlanka aina

lapivalaisukontrollissa varmistaaksesi, etta

sen karki liikkuu kierrettaessa vapaasti.

. Kun ohjainlanka on halutussa kohdassa,
kiinnitd se paikalleen ja ohjaa samalla katetri sita
pitkin hoitokohteeseen.

. Kun mikrokatetri on sijoitettu paikalleen,
poista ohjainlanka varovasti ennen
hoitotoimenpiteiden suorittamista.

HUOMIO:

R Only: Yhdysvaltain lain mukaan taté vélinetta saa
kayttaa vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

VASTA-AIHEET:

Ohjattavien ohjainlankojen kaytélle ei ole tunnettuja
vasta-aiheita.

SAILYTYS:

Sailyta ohjattavaa Tenor-ohjainlankaa viiledssd,
pimedssa ja kuivassa paikassa.

YHTEENSOPIVUUS:

Ohjattava Tenor-ohjainlanka on yhteensopiva sellaisten
katetrien kanssa, joissa kdytetdan 0,014 tuuma:n (0,36
mm) tai 0,018 tuuma:n

(0,46 mm) ohjainlankoja intravaskulaarisissa
toimenpiteissa.

BioSphere Medical ei ota vastuuta
uudelleenkaytetyistd, -kasitellyistd tai -steriloiduista
instrumenteista eikd anna minkaanlaista takuuta
(ilmaistut ja konkludenttiset takuut seka
myyntikelpoisuutta ja sopivuutta koskevat takuut
mukaan lukien) tallaisille instrumenteille.

Pakkauksessa olevat tiedot:

Symboli

Merkitys

Valmistaja: Nimi ja osoite

Viimeinen kdyttopaivamaara: vuosi-
kuukauksi

Erdkoodi

E

Luettelonumero

Ei saa steriloida uudelleen

GICIENE

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

2
~

Suojattava auringonvalolta

Sailytettava kuivassa

Ei saa kdyttaa uudelleen

Huomio -
katso kayttoohjeita

3

EEEE

Steriloitu etyleenioksidilla

)
m
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE

Deutsch

BESCHREIBUNG

Der Tenor steuerbare Flihrungsdraht (0,014 Inch/0,36
mm oder 0,018 Inch/0,46 mm) ist ein Fiihrungsdraht aus
Edelstahl mit einer distalen Spitze aus Polymer, die mit
einer 3 cm langen rontgendichten Markierung versehen
ist. Die distale Spitze ist auf einer Lange von 1 cm form-
bar. Die distalen 50 cm sind hydrophil beschichtet. Die
Lange des Fiihrungsdrahts ist auf dem Produktetikett
angegeben.

INDIKATIONEN

Der Tenor steuerbare Flihrungsdraht ist zur erleichter-
ten Platzierung von Kathetern im peripheren GeféB3sys-
tem bei diversen diagnostischen und interventionellen
Eingriffen bestimmt.

WARNUNG
. Der Inhalt wird steril geliefert.
. Nicht verwenden, wenn der Beutel offen oder

beschdadigt ist. Sicherstellen, dass die Verpackung
unversehrt ist, damit die Sterilitat des Produktes
gewahrleistet ist.

. Bei UnregelmaBigkeiten der Oberflache,
Biegungen oder Knicken darf der Katheter nicht
verwendet werden. Jegliche Beschadigung des
Fihrungsdrahts kann seine Eigenschaften andern
und fuhrt wahrscheinlich zu Leistungseinbu8en.

. Das Produkt muss vor dem auf der Verpackung
angegebenen Verwendbarkeitsdatum verwendet
werden.

. Nur zum Gebrauch bei einem einzelnen
Patienten.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten

oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann

die strukturelle Unversehrtheit des Produktes
gefdhrden und/oder zum Versagen des Produktes
fiihren, was seinerseits Verletzungen, Erkrankun-
gen oder den Tod des Patienten zur Folge haben
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufberei-
tung oder Resterilisation kann dariiber hinaus ein
Kontaminationsrisiko fur das Produkt darstellen
und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des
Patienten verursachen, darunter insbesondere
die Ubertragung von Infektionskrankheiten

von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produktes kann Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur

Folge haben.
. Das Produkt nach Gebrauch entsorgen.
. Dieses Produkt darf nur von Arzten mit einer

umfassenden Ausbildung in perkutanen intra-
vaskuldren Techniken und Eingriffen in relevanten
anatomischen Bereichen

verwendet werden.

. Nicht versuchen, den Fiihrungsdraht zu bewe-
gen, ohne die Spitze des Fiihrungsdrahts zu
beobachten. Der Fiihrungsdraht muss stets unter
Durchleuchtung beobachtet werden.

. Der Fiihrungsdraht darf nicht gegen einen Wider-
stand geschoben, gezogen oder gedreht werden.

Falls ein Widerstand auftritt, den Fiihrungsdraht
nicht mehr bewegen, die Ursache des Wider-
standes ermitteln und geeignete MafBnahmen
ergreifen, bevor der Eingriff fortgesetzt wird.
Bewegungen des Katheters bzw. Flihrungsdrahts
gegen einen Widerstand kénnen zu einer Ablo-
sung der Katheter- oder Fiihrungsdrahtspitze,
Schaden am Katheter oder einer Gefa3perfora-
tion fiihren.

. Die hydrophile Beschichtung muss
sachgemal hydriert werden, um gleitfahig

zu werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN
. Fiihrungsdréhte weder extremen

Temperaturen noch Lésungsmitteln aussetzen.

. Vor dem Gebrauch den Fiihrungsdraht und die
Verpackung sorgfaltig untersuchen, um sich von
der Unversehrtheit und richtigen Funktion zu
vergewissern.

. Bei der Umformung der distalen Spitze des
Fuihrungsdrahts ist duBRerste Vorsicht geboten.
Falls die distale Spitze des Fiihrungsdrahts zu
stark manipuliert wird, kann es zu Schaden kom-
men. Beschadigte Fiihrungsdrahte dirfen nicht
verwendet werden.

KOMPLIKATIONEN

Arzte, die mit den nachfolgend aufgefiihrten
moglichen Komplikationen nicht vertraut sind,

durfen keine Eingriffe, bei denen eine perkutane Kath-
etereinfiihrung erforderlich ist, durchfiihren. Mogliche
Komplikationen kénnen insbesondere

die folgenden sein:

. Dissektion der GefaBwand

. Hamatom an der Punktionsstelle

. Hémorrhagie

. Infektion

. Ischdmie

. Perforation einer GefaR3- bzw. Arterienwand
. Thrombusbildung

. Vasospasmus

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

. Den Beutel vorsichtig 6ffnen und den
Schutzring aus dem Beutel nehmen.
. Den Schutzring vor der Entnahme des

Flihrungsdrahts mit heparinisierter
Kochsalzlésung durchspilen.
. Den Fiihrungsdraht aus dem Schutzring nehmen.
. Falls der Fihrungsdraht zu irgendeinem
Zeitpunkt wéahrend des Eingriffs unbenutzt bleibt,
muss er vor der Wiedereinfiihrung
unbedingt erneut mit heparinisierter
Kochsalzlésung hydriert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts ldsst sich
mit den ublichen Techniken vorsichtig in die
gewiinschte Konfiguration formen.

. Den steuerbaren Fiihrungsdraht mithilfe eines
Fihrungsdraht-Einfihrwerkzeugs mit dem flexi-
blen Ende voran in das Katheterlumen einfiihren.



Prufen, dass sich der Filhrungsdraht ungehindert
im Katheter bewegen ldsst. AnschlieBend den
Katheter in den Fiihrungskatheter vorschieben.
Bei diesem Schritt darauf achten, dass der
Fuhrungsdraht nicht aus der Spitze des Katheters
ragt, da er dadurch beschadigt werden kénnte.

. Zur leichteren Drehung bzw. Steuerung des
Fuhrungsdrahts die mitgelieferte Drehhilfe
am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts
anbringen.

. Um den Katheter selektiv in ein bestimmtes Ge-
fal zu mandvrieren, beim Vorschieben vorsichtig
am proximalen Ende des
Fuhrungsdrahts drehen.

. Den Fihrungsdraht unter Anwendung
allgemein Ublicher angiographischer
Techniken an die vorgesehene Stelle steuern.

Warnung: Der Fiihrungsdraht muss stets unter

Durchleuchtung beobachtet werden. Dabei ist

sicherzustellen, dass sich die Spitze bei

Drehungen ungehindert bewegt.

. Sobald die vorgesehene Position des
Fihrungsdrahts erreicht wurde, diesen fixieren
und den Katheter Giber den Fiihrungsdraht an die
vorgesehene Behandlungsstelle vorschieben.

. Sobald der Mikrokatheter an der richtigen Posi-
tion ist, muss der Fiihrungsdraht vor der Interven-
tion vorsichtig entfernt werden.

VORSICHT:

B Only: In den USA darf dieses Produkt nach den
gesetzlichen Vorschriften nur durch einen
approbierten Arzt oder auf drztliche Verschreibung
abgegeben werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Es liegen keine bekannten Kontraindikationen fiir den
Gebrauch von steuerbaren Fiihrungsdrahten vor.

AUFBEWAHRUNG:

Der Tenor steuerbare Flihrungsdraht muss kihl, dunkel
und trocken gelagert werden.

KOMPATIBILITAT:

Der Tenor steuerbare Flihrungsdraht ist kompatibel
mit Kathetern, die bei intravaskuldren Eingriffen einen
Fuhrungsdraht von 0,014 Inch

(0,36 mm) oder 0,018 Inch (0,46 mm) verwenden.

BioSphere Medical bernimmt keinerlei Haftung

im Zusammenhang mit Instrumenten, die
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder
resterilisiert wurden, und gibt keine ausdriicklichen
oder stillschweigenden Garantien fir derartige Instru-
mente, insbesondere zur Handelstauglichkeit oder
Eignung flr den vorgesehenen Zweck.

A

ngaben auf der Verpackung:

Bezeichnung

Hersteller: Name und Adresse

) Chargenbezeichnung

El Bestellnummer

Nicht resterilisieren

Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden

®\®| [ Evk|E

&

Vor Sonnenlicht schitzen

Vor Nésse schiitzen

Nicht zur Wiederverwendung

Vorsicht -
Siehe Gebrauchsanweisung

5@ )|

[sterE] Eo]

Sterilisation mit Ethylenoxid

CE-Kennzeichnung - Angabe
der Benannten Stelle: 0459

N
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Verwendbarkeitsdatum: Jahr-Monat




N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE

EAAnvika

MNEPIFPA®H

To kateuBuvodpeva odnyd cupua Tenor [0,014 vTowv
(0,36 mm) 11 0,018 vtowv (0,46 mm)] givat éva 0dnyo
oUppa amod avoeidwTo xAAuPa PE TTEPIPEPIKO

AKPO aTTO TTOAUHEPEG, TO OTTOI0 PEPEL AKTIVOOKIEPO
TIEPIPEPIKO AKPO UAKOUG 3 cm HE SIAPOPPWOIHO TURUA
urikoug 1 cm. Ta mepIPePIKA 50 cm eMKOAAUTITOVTAL HE
VEPAPIAN emKAALYN. To prikog Tou 0Snyou cUPUATOG
gU@avieTal 0TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG,.

ENAEIZEIZ XPHXHX

To kateuBuvopevo odnyd cuppa Tenor mpoopiletal
yla tn S1eukdALVON TNG TOTOBETNONG KABETAPWVY EVTOG
TOU TIEPIPEPIKOU AYYELAKOU CUOTAHATOC Yia SIAPOPES
Sl0yVWOTIKEG Kal eMePBATIKEG SladIkaaieg.

MPOEIAOMOIHZH

. Ta mepleKOUEVA TTAPEXOVTAL OTEIPA.

. Mn xpnoiuormoleite €dv n OAKN €xel avoIxTEi i} €Xel
unooTei {nuid. Alac@alioTe 0TI N akepAOTNTA
™G ouokevaaiag éxel SlatnpnOei yia va
emPBePaiwbdei n 0TEPOTNTA TNG CUCKEUNG.

. Mn xpnOoIpOTIOIE(TE OE TIEPITTWON EMPAVEIAKWDY
AVWHOALWY, KAPPEWV 1 0TPEPADOEWV. TUXOV
{nud Tou 0dnyou cUppatog umopei va aldéel ta
XOPOKTNPIOTIKA TOU, yeyovdg Tou givat mbavov
va ennpedoel tnv anodoor) Tou.

. XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUN TIPLV amé TV
«nuepopnvia A§ng» mou avaypd@etal otn
OuoKevaoia.

. lNa xprion o€ éva pévov acBevry.

Na pnv emavaypnotgomnoleitat Kat va

unv urtoBANeTal o emavene€epyacia
enavamnooteipwon. H emavaypnotpomnoinon,

n enavenegepyacia fj n emavamooTeipwon
evbéxetal va B€oel o Kivouvo Tn Sopikn
AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG KAl va 0dnyro€l o
QA0TOX(O TNG CUOKEUNG, YEYOVOG TTOU PTTOPE( VAl PE
N O€1Ppd TOU VA TIPOKANEDEL TPAUUATIONO, VOGO
1 Bavato tou acBevoue. H emavaypnotuomnoinon,
n emavenegepyacia 1) EMAvVAMOCTEIpWON
evOEéxeTal va Snuioupyrnoouy kivbuvo poiuvong
TNG CUOKEUNG Kal/fj va TIPoKaAéoouv Aoipwén

N petddoon hoipwéng and acBevr oe acbevry,
oupnepapBavopévng, HeTal AWy, Tng
petadoong Aolpwdwv voowv and évav acbevr
o€ dMov. H pdAuvon g ouokeunc evdéxetal va
08Ny oel O€ TPAUHATIONO, aoBévela ) BAvato Tou

aoBevouc.
. AToppiYTE TO TPOIOY META aTd TN XPHoN.
. AuTA n cUOKeLN Ba TIPEMEL va XPNOIOTIOLEITaL

udvov amo 1aTPoUG ot OTIoIOL Eival EVEENEXWS
exmaSeupévol oe S1aSepUIKES, EVEAYYEIAKES
TEXVIKEG Kall EMEUPACEIG OTIG OXETIKEC TIEPIOXEG
NG avatopiag.

. MnV EMIXEIPOETE VO UETAKIVIOETE TO 08NYO
oUpHa XwpIg va TapakoAouBEiTe To Akpo Tou
0dnyou oUppatoc. Na Siatnpeite mavtote
TNV ameIkovIon Tou 0dnyol cUPATOG UTTO
QKTIVOOKOTINON.

. Mnv wOEeiTe, UNV ENKETE KAl PNV TTEPIOTPEPETE
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TO OUpMa edv ouvavTtoete avtiotaon. Edv
OUVAVTAOETE avTioTaoN, SIAKOYTE TN PETAKIVNON
Tou 08nyoL CUPUATOC, TPOGBIOPICTE TNV
artia TNG avTioTaong Kat KAVTE TIG KATAANAEG
evépyeleg MpoToL ouveyioete. Edv ouveyioste
TN METaKivnon Tou Kabetrpa rj Tou 08nyou
o0PUATOC O€ TIEPITTTWON TTOU CUVAVTHOETE
avtiotaon, pmopei va mpokAnBei Staxwplopdg Tou
KaBEeTAPA 1} TOL AKPOL TOU 08NYoU CUPHATOC,
{nuia otov kaBetripa i Siatpnon ayyeiwv.

. H udpo@IANn emKAAUYN €xel ia APETIKA
oAloBnpn em@avela povov dtav evudatwoei

owoTd.

NPO®YAAZEIZ

. Mnv exBéteTe Ta 0dnyd cUpPATA OE AKPAIEG
Beppokpacieg fi og SLIONUTEG.

. Mptv amo ™ xprion, €€TA0TE MPOCEKTIKA

T0 08nyd cUPHA KAl TN CUCKELATIA Yl va
emMPBePAWOETE TN CWOTH AElTOUPYia Kat
aKePAIOTNTA TOU.

. Oa npémel va €i0Te eEAIPETIKA TTPOOEKTIKOL KATA
T S1audpPwWon Tou TEPIPEPIKOU AKPOU TOU
08nyoU cUpHaToG. O UTTEPBOAIKOG XEIPIOHOG
TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU 08nyou cUPUATOG
umopei va mpokaléoel {nuid. Aev Ba mpémel va
XPnotpomotlovvtat odnyd cUPUATA TTOU £XOUV
umooTei {nuid.

EMINAOKEX

Aev Ba mpémel va emixelpouvTal Stadikaaoieg mou
amautovv SladepUIKA Eloaywyr) KABETHpa amd 1atpoug
mou Sev givat eE0IKEIWPEVOL LE TIC MOAVECG EMTTAOKES
oV TTaPATIBEVTAL TAPAKATW. ITIC MOAVEC EMITAOKEG
pmopei va mepihapBdvovtatl, eTagd aAwy, ol §AG:

. Ayyeldonacpog

. AlHATWHA OTO ONUEIO TNG TAPAKEVTNONG

. Aoppayia

. Adtpnon Tou ayyeiou 1} Tou apTnPIAKoU
TOIXWHATOG

. AlaxwplopdE TOU TOIXWHATOG TWV ayyEiwv

. loxaia

. Noipwén

. IXNUaTIopoG BpduPou

MPOETOIMAZIA A XPHZH

. Avoi€Te TPOOEKTIKA TN OriKN Kal apalpéoTe TN
OTEQAVN amo TN ORKn.

. EKMAUVETE TN OTEQAVN UE NTTAPIVIOUEVO
PUGCIONOYIKS 0pO TIPIV ATTO TNV AYAiPECT TOU
o0dnyou cUppaTOC.

. A@aipéoTe To 08nyo6 cupUa amod Tn oTePAvn.

. Edv to 06nyo6 cUpua MPOKEITAL VA TTAPAUEIVEL

aXPNOILOTIOINTO OTOIASHTIOTE OTIYH KATA

n Sidpkela TG Stadikaaciag, @povTioTe va
EMAVUSATWOETE UE NTTAPIVICUEVO GUOLIONOYIKO
0pOd TPV Ao TNV EMAVEICAYWYH.

OAHTIEZ XPHZHXZ

. To mePIPEPIKO AKPO Tou 08NYoU CUPUATOG
pmopei va Stapop@wOEi TPooEeKTIKA
otnv embuunth Stapdpewon Tou dkpou,
XPNOIHUOTIOIWVTAG TUTTIKEG TIPOKTIKEG.

. Eloaydyete 1o KateuBuvopevo odnyod olppua,



UE TO EUKAMUTTTO GKPO TIPWTA, HECA OTOV AUAS
TOU KABETHPA, XPNOILOTIOIVTAG TO EPYAAEiO
£1l0aywyng 0dnyol oUpuatog. ENéyEte edv
UETAKIVEITAL ENEVOEPA TO 0ONYS CUPHA péCa
oToV KABETAPA. ITn OUVEXELD, TTPOWONOTE
Tov KaBeTrpa péca otov odnyo kabetripa.
Katda tn Sidpketa autol Tou Bripatog, va €iote
TIPOCEKTIKO{ WOTE VA PNV EMTPEYPETE OTO 08NYO
oUppa va IPoBANel iépa amd To AKPO Tou
KABETAPA, KABWG UTOPEL VA TOU TIPOKAAEDEL
{npé.

. lMa va oupBANNETE OTNV TIEPIOTPOYA 1
KaBodrynon tou 08nyol cUPUATOG, ACPANIOTE
TNV MapeXOUEVN OUOKEUN OTPEYNG OTO €YYUG
AKpo Tou 08nyou cLUPUATOG,.

. Mo va cupBANNETE OTNV EMAEKTIKE TOMOBETNON
TOU KOBETHPA HECO OE CUYKEKPIUEVO ayYEio,
TEPIOTPEPTE PE ATTIEG KIVAOELS TO €YYUG AKPO TOU
0dnyoU oUppaATog, KaBWC To MPOWBEITE TIPOG Ta
EUTTPOG.

. XPNOIUOTIOLEITE AMOSEKTEG AYYEIOYPAPIKEG
TEXVIKEC YO VA KATEUOUVETE TO 08Nny6 cUPUA 0NV
mipoopl{opevn Béon.

Npogidomnoinon: Na Siatnpeite mavrote

TNV AMEIKOVION TOU 08nyou oUppATOC UTIO

aKTIVOOKOmNon, Stac@alilovtag 6Tt To akpo

Kiveital ENeVOepa 6Tav epapuoleral pomn oTPEYNG.

. ‘Otav @épeTe T0 08nNy6 cUpUA OTNV EMOUUNTH
0éon, acpahiote T0 0dnNyd cuppa otn Béon Tou,
£vOow KaTeUBUVETE ToV KABETAPA EMAVW amd
auTo MPoG T Béon Beparneiag.

. MO TomoBetnBei o pikpokabeTpag otn Béon
TOU, AQAIPEDTE [N ATIEG KIVAOELG TO 08nyo cupua
Tiptv amo omnoladrimote mapépBaon.

MPOZOXH:

R Only: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A)
TEPLOPICEL TNV TTWANON TOU TTPOIOVTOG AUTOU HOVO OE
1aTPA 1) KATOTIV EVTOANG lATPOU.

ANTENAEIZEIZ:

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG OVTEVSEIEEIS yia TN Xprion Twv
KATEUBUVOUEVWV 08NYWV CUPHATWV.

OYNAZH:

Duldooete To KateuBuvopevo odnyo cupua Tenor o
8p00EPS, OKOTEIVO Kall ENPO XWPO.

ZYMBATOTHTA:

To kateuBuvdpevo odnyd cuppa Tenor gival cupBatd
HE KABETAPEG TIOL XpNotpomolovv odnyd cuppata
0,014 wvtowv (0,36 mm) rj 0,018 vtowv (0,46 mm) o€
evdayyelakéc Sladikaoieg.

H BioSphere Medical ev avalaufavel kapia

€UBUVN GOOV APOPA Ta EPYANEIQ TTOU EXOUV
enavaypnotpomnoindei, uoBAnBei oe emaveneSepyacia
1 emavamooTelpwOei, Kat Sev mapéxel kapia yyunon,
€iTe pNTN €ite £upeon, oupmepIAapBavopévwy,

HeTagl AWV, TNV €yyUNON EUMTOPEVCIUATNTAG

1 KATOAANAGTNTAG Yia TN XPrion yla Tnv omoia
npoopifovTal, 600V apopd autd To EPYAAEio.
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MAnpogopiec mov avaypdpovtal oTn CUOKEVAgia:
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Magyar
LEIRAS

ATenor irdnyithaté vezetédrot [0,014 hivelyk (0,36 mm)
vagy 0,018 hiivelyk (0,46 mm)] olyan, rozsdamentes
acélbol készult vezetédrdt, amelynek polimer anyagu
disztalis végén 3 cm hosszusagu sugarfogé marker van.
A disztalis vég utolsé 1 cm-es szakasza formazhaté.

A disztalis 50 cm-es szakasz hidrofil bevonattal van
ellatva. A vezetédrot hossza a termék cimkéjén van
feltlintetve.

HASZNALATI JAVALLATOK

ATenor irdnyithato vezetédrot a periférids
érrendszerben torténd katéterelhelyezést hivatott
megkdnnyiteni kiilonféle diagnosztikus és
intervencios eljarasok soran.

FIGYELMEZTETES
. A csomag tartalma steril kiszerelés.

. Ha a tasak nyitva van vagy megsériilt,
tilos felhasznalni! Az eszkoz sterilitdsanak biztosi-
tasa céljabdl gyézédjék meg arrol,
hogy a csomag épsége megtartott.

. Felszini egyenetlenségek, gorbiilés
vagy hurkol6das esetén tilos felhasznalni!
A vezetédrot mindenfajta sériilése
megvaltoztathatja annak tulajdonsagait,
és ez nagy valoszin(iséggel befolyésolja a
mukodéképességét.

. Az eszkdz a csomagon feltlintetett lejarati id6t
megelézéen felhasznalandé.

. Kizérélag egyetlen betegnél vald
felhasznalasra.
Ujra felhasznalni, ujra feldolgozni vagy
Ujra sterilizalni tilos! Az Ujra felhasznalas, az Ujra
feldolgozas és az Ujra sterilizalas veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz
meghibasodasédhoz vezethet, ami a beteg
sériilését, betegségét vagy haldlat okozhatja. Az
Ujrafelhasznalas, az jrafeldolgozas és az Ujraster-
ilizalas az eszkdz szennyezédésének veszélyét
is megteremheti és/vagy a beteg fert6zését
vagy keresztfertézését okozhatja, tobbek kozott
ideértve fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik
betegrél a masikra. Az eszkdz szennyezédése a
beteg sériléséhez, betegségéhez vagy halalahoz

vezethet.
. A termék haszndlat utan hulladékba helyezendd.
. Ezt az eszkozt kizardlag az érintett

anatémiai terlileteken végzett perkutan és intra-
vaszkularis technikékra és eljarasokra alaposan
kiképzett orvosok alkalmazhatjak.

. Ne prébalja mozgatni a vezetédrétot anélkdl,
hogy megfigyelné annak végét. Allandéan tartsa
fluoroszkdpos megfigyelés alatt a vezet6drétot.

. Ellendllassal szemben ne tolja, ne huzza és ne for-
gassa a vezetddrotot. Ha ellendllast észlel, hagyja
abba a vezetédrot mozgatdasat, hatdrozza meg az
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ellendllas okat, és tegye meg a megfeleld intézke-
déseket, miel6tt folytatnd az eljarast. A katéternek
vagy a vezetédrotnak ellendllassal szemben vald
mozgatasa eredményeképp a katéter vagy

a vezetddrot vége levélhat, a katéter
megsérilhet, vagy érperforacio torténhet.

. A hidrofil bevonat feliilete csak akkor rendkiviil
sikos, ha megfeleléen hidratélva van.

OVINTEZKEDESEK

. A vezetddrotot 6vni kell a szélsGséges
hémérsékletektdl és a szerves oldészerekkel vald
érintkezéstdl.

. Hasznalat el6tt gondosan vizsgalja meg a
vezetddrotot és a csomagolast, hogy ellenérizze
azok megfelelé miikodését és épségét.

. A vezetddrot disztélis végének formazasakor
rendkivili gondossaggal kell eljarni.

A vezetddrot disztalis végének tulzott
manipulaldsa kdrosodast okozhat. Karosodott
vezetédrotot nem szabad hasznélni.

KOMPLIKACIOK

Az alébb felsorolt lehetséges komplikaciok kezelésében
nem jartas orvosoknak nem szabad megkisérelnitk a
perkutan katéterfelvezetéssel jaré eljarasokat. A lehet-
séges komplikaciok tobbek kozott a kovetkezok:

. Erfal disszekcidja

. Erspazmus

. Fert6zés

. Haematoma a punkcids helyen

. Haemorrhagia

. Ischaemia

. Thrombusképzédés

. Vérér vagy artéria falanak perforacioja

FELHASZNALASRA VALO ELOKESZITES

. Ovatosa nyissa fel a tasakot és vegye ki a tekerc-
set a tasakbol.

. A vezetddrot kivétele el6tt 6blitse at a
tekercset heparinos fiziol6gids séoldattal.

. Vegye ki a vezetédrotot a tekercsbdl.

. Ha a vezet6drot hasznalata az eljaras kozben

barmikor sziinetel, az ismételt felvezetés el6tt
feltétlentl hidratalja djra heparinos fizioldgias
séoldattal.

HASZNALATI UTASITAS

. A vezetddrot disztalis végén szabvanyos
modszerekkel dvatosan kialakithaté a kivant
konfiguracié.

. A vezetddrot-behelyezé eszkoz segitségével
helyezze be az irdnyithaté vezetédrotot a katéter
lumenébe, a hajlékony végével eldre. Probalja
ki, hogy a vezetédrot szabadon mozog-e a
katéter belsejében. Ezutén tolja elére a katétert
a vezetSkatéterbe. E 1épés soran figyeljen arra,



hogy ne engedje a vezetédrotot a katéter végén
tdlnyulni, mert ezzel megsértheti a katéter végét.

. A vezetddrot forgatasanak vagy irdnyitasanak
megkdnnyitésére erésitse a mellékelt nyoma-
tékeszkozt a vezetddrot proximalis végéhez.

. A katéter egy bizonyos érben valé szelektiv

elhelyezésének el6segitésére dvatosan forgassa a

vezetddrot proximalis végét,
mikozben eléretolja.
. Elfogadott angiografids technikak segitségével
irdnyitsa a vezet6drotot a tervezett helyre.
Figyelmeztetés: Allandéan tartsa fluoroszképos
megfigyelés alatt a vezetédrotot, és
gy6z6djék meg arrol, hogy a nyomatékeszkoz
hasznalatakor a vezetédrot vége szabadon mozog.
. Amikor a vezetédrotot a kivant helyzetbe hozta,
rogzitse a vezetédrétot a helyén arra az iddre,
amig a katétert a vezetédroton a kezelés helyére
juttatja.
. Miutan a mikrokatéter a helyére kerilt, 6vatosan
tavolitsa el a vezetédrotot, mieltt barmilyen
intervenciot végrehajtana.

FIGYELEM:

R Only: Az USA szbvetségi térvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizérdlag orvos altal, vagy rendeletére
hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK:

Az irdnyithato vezetédrotok hasznalatdnak
nincsenek ismert ellenjavallatai.

TAROLAS:

ATenor irdnyithatd vezetédrot hiivos, sotét, szaraz
helyen tarolandé.

KOMPATIBILITAS:

ATenor irdnyithaté vezetédrét olyan katéterekkel
kompatibilis, amelyekhez 0,014 hivelykes (0,36 mm-
es) vagy 0,018 hiivelykes (0,46 mm-es) vezetédrdotok
hasznalhatdk az intravaszkularis eljarasokban.

A BioSphere Medical cég nem vallal felelésséget
az Ujra felhasznalt, ujra feldolgozott vagy Ujra
sterilizalt eszk6zokre vonatkozoan, és nem

nyujt sem kifejezett, sem beleértett jotallast,
tobbek kozott ideértve az eszkoz kereskedelmi for-
galmazhatésagara és tervezett célra vald
felhasznalhatésagara vonatkozd szavatossagot is.
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A csomagolason taldlhaté informacié:

Jel

Megnevezés

Gyarto: neve és cime

Lejarati id6: év-honap

Gyartasi tétel szama

E

Katalogusszam

Ujrasterilizalni tilos

Ha a csomagolas sériilt, tilos fel-
hasznalni

Napfénytél védve tarolandd

Szdarazon tartandd

Ujrafelhasznalni tilos

Figyelem -
lasd a hasznalati utasitast

EEEE

Etilén-oxiddal sterilizalva

~ IE@% %@\ @[3 |3

CE jeldlés — A kijeldlt szervezet azono-|
sit6 kodja: 0459




N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Italiano

DESCRIZIONE

Filo guida orientabile Tenor da 0,014 pollici (0,36 mm)

o da 0,018 pollici (0,46 mm) & una guida in acciaio
inossidabile con punta distale in polimero dotata di un
marker radiopaco di 3 cm. Il centimetro piu distale della
punta & modellabile. | 50 cm distali della guida sono
dotati di rivestimento idrofilo. La lunghezza della guida
& indicata sull'etichetta del prodotto.

INDICAZIONI PER L'USO

La guida orientabile Tenor ¢ prevista per

agevolare il posizionamento di cateteri nel

sistema vascolare periferico nell'ambito di varie proce-
dure diagnostiche e interventistiche.

AVVERTENZE
. Il prodotto & fornito sterile.
. Non usare il prodotto se la busta risulta aperta o

danneggiata. Per garantire la sterilita del disposi-
tivo, verificare che la confezione sia intatta.

. Non utilizzare il microcatetere in caso di irregolar-
ita della superficie, piegamenti o attorcigliamenti.
Qualsiasi danno a carico della guida puo alterarne
le caratteristiche con possibili effetti negativi sulle
sue prestazioni.

. Usare il dispositivo prima della data di scadenza
indicata sulla confezione.

. Esclusivamente monopaziente.
Non riutilizzare, ricondizionare né risterilizzare. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazi-
one possono compromettere l'integrita struttura-
le del prodotto e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattie
o il decesso del paziente. Inoltre, il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono
determinare il rischio di contaminazione del
prodotto e/o causare infezioni al paziente o in-
fezioni crociate tra pazienti, inclusa, tra le altre, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del prodotto puo cau-
sare lesioni, malattie o la morte del paziente.

. Dopo l'uso, il prodotto deve essere gettato.

. Il presente dispositivo deve essere usato
solo da medici che abbiano ricevuto una
preparazione adeguata nelle tecniche e
procedure percutanee ed endovascolari
nelle aree anatomiche pertinenti.

. Non tentare di muovere la guida senza os-
servarne la punta. Mantenere costantemente la
guida sotto osservazione fluoroscopica.

. Non spingere, tirare o fare ruotare la guida se si
incontra resistenza. In caso di resistenza, inter-
rompere la manipolazione della guida, determi-
narne la causa e adottare le misure appropriate
prima di continuare. Lo spostamento del catetere
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o della guida in presenza di resistenza puo
provocare la separazione della punta del catetere
o della guida, danneggiare il catetere o perforare
la parete del vaso.

. Il rivestimento idrofilo offre una superficie
estremamente scivolosa solo se
adeguatamente idratato.

PRECAUZIONI

. Non esporre le guide a temperature estreme
o all’azione di solventi.

. Prima dell'uso, esaminare con attenzione la guida
e la sua confezione per verificarne il corretto
funzionamento e l'integrita.

. E necessario prestare estrema attenzione durante
la modellatura della punta distale della guida.
Una manipolazione eccessiva della punta distale
della guida puo provocare danni. Le guide
eventualmente danneggiate non devono essere
utilizzate.

COMPLICANZE

Le procedure che richiedono l'introduzione
percutanea di un catetere devono essere eseguite solo
da medici che conoscano bene le possibili complicanze
elencate qui di seguito. Tra le possibili complicanze vi
sono:

. dissezione della parete del vaso

. ematoma in corrispondenza del sito di puntura
. emorragia

. formazione di trombo

. infezione

. ischemia

. perforazione del vaso o della parete dell’arteria
. vasospasmo

PREPARAZIONE PER L'USO

. Aprire con cautela la busta ed estrarre la spirale di
confezionamento.

. Prima di estrarre la guida, lavare la spirale di con-
fezionamento con soluzione fisiologica eparinata.

. Estrarre la guida dalla spirale di
confezionamento.

. Se la guida rimane inutilizzata per un qualsiasi
periodo nel corso della procedura, accertarsi di
reidratarla con soluzione fisiologica
eparinata prima di reinserirla nel paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

. La punta distale della guida puo essere modellata
con cautela mediante tecniche standard per
conferirle la configurazione desiderata.

. Servendosi di uno strumento apposito, inserire la
guida orientabile nel lume del catetere
partendo dall’estremita flessibile. Accertarsi che
la guida sia in grado di muoversi liberamente
all'interno del catetere. Fare quindi avanzare il



catetere nel catetere guida. Durante I'esecuzione
di questa operazione, per evitare possibili danni

alla guida, fare

attenzione a evitare di farla sporgere dalla punta
del catetere.

. Per agevolare la rotazione o l'orientamento della
guida, fissare alla sua estremita
prossimale il dispositivo di torsione fornito.

. Per agevolare il posizionamento selettivo del
catetere in un vaso particolare, fare ruotare
delicatamente l'estremita prossimale della guida
durante 'avanzamento.

. Per raggiungere con la guida la posizione
desiderata, avvalersi di tecniche angiografiche
standard.

Avvertenza - Mantenere costantemente la guida
sotto osservazione fluoroscopica per accertarsi che
la punta si muova liberamente quando si applica la
torsione.

. Una volta raggiunta la posizione desiderata con la
guida, fissare la guida in posizione;
farvi quindi scorrere sopra il catetere per
raggiungere il sito previsto per il trattamento.

. Dopo avere portato il microcatetere in posizione,
rimuovere delicatamente la guida prima di qual-
siasi intervento.

ATTENZIONE

R Only: La legge federale (USA) limita I'uso di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

informazioni sulle confezioni

Simbolo Significato

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note relative all'uso

delle guide orientabili. Fabbricante: nome e indirizzo

CONSERVAZIONE Data di scadenza: anno-mese

Conservare la guida orientabile Tenor al buio, in luogo
fresco e asciutto.

Codice del lotto

COMPATIBILITA

La guida orientabile Tenor & compatibile con i
cateteri che prevedono I'impiego di una guida da

Non risterilizzare

Non utilizzare se la
confezione € danneggiata

0,014 pollici (0,36 mm) o da 0,018 pollici (0,46 mm) nel
contesto delle procedure endovascolari.

Numero di catalogo

Tenere al riparo dalla luce solare

BioSphere Medical declina ogni responsabilita in merito

. cas e e .1 . . .. . . T . v i1
a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati Tenere all'asciutto

e non fornisce, per tali dispositivi, alcuna garanzia
esplicita o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le
garanzie di commerciabilita o idoneita all’'uso previsto.

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

=
*
@
& Attenzione -

Sterilizzato mediante ossido di etilene

Marchio CE -
Numero di identificazione dell'ente
notificato: 0459
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Latviesu

APRAKSTS

Tenor aktivi vadama vaditajstiga (0,014 collas

(0,36 mm) vai 0,018 collas (0,46 mm)) ir nerGs&josa
térauda vaditajstiga ar poliméra distalo galu, kuram ir

3 cm gars starojumu necaurlaidigs markieris. Distala
gala pédéjo 1 cm iespéjams veidot. Distala gala 50 cm ir
parklati ar hidrofilu parklajumu. Vaditajstigas garums ir
noradits izstradajuma markéjuma.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Tenor aktivi vadama vaditajstiga ir paredzéta
katetru ievadisanas atvieglosanai periféro
asinsvadu sistéma dazadu diagnostisko un
intervences proceduru veiksanai.

BRIDINAJUMS
. Piegades bridi saturs ir sterils.

. Nelietojiet, ja maisin3 ir atverts vai bojats. Lai
parliecinatos par ierices sterilitati, parbaudiet, vai
iepakojums nav bojats.

. Nelietot nelidzenas virsmas, locljumu vai
samezglojumu gadijuma. Jebkads vaditajstigas
bojajums var mainit tas tehniskas ipasibas, kas,
savukart, var mainit tas veiktspéju.

. Izlietojiet ierici lidz deriguma termina
datumam, kas noradits uz iepakojuma.

. Lietosanai tikai vienam pacientam.
Nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti
un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota lietosana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var
ietekmét ierices struktdras viengabalainibu un/
vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota
lietosana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizacija var radit ari ierices kontaminacijas
risku vai pacienta inficéSanos, savstarpéju
inficésanos, tai skaita, bet ne tikai, infekcijas
slimibas/-u parnesanu no viena
pacienta otram. lerices kontaminacija var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi.

. Péc lietosanas izmetiet izstradajumu.

. So ierici drikst lietot tikai arsti, kas pilniba
apmaciti perkutanu, intravaskularu tehniku
un proceddru izmantosana atbilstosos
anatomiskos rajonos.

. Neméginiet parvietot vaditajstigu bez tas
gala vizualas kontroles. Vienmér saglabajiet
vaditajstigas fluoroskopisko vizualizaciju.

. Nebidiet, nevelciet un nerotéjiet stigu, ja jatama
pretestiba. Ja jutama pretestiba, partrauciet
vaditajstigas parvietosanu,
nosakiet pretestibas iemeslu un pirms procedaras
turpinasanas veiciet atbilstosas darbibas.

Katetra vai vaditajstigas parvietosana, parvarot
pretestibu, var izraisit katetra vai vaditajstigas
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gala atdalisanos, katetra bojajumu vai asinsvada
perforaciju.

. Hidrofilajam parklajumam ir ipasi slidosa virsma
tikai atbilstosas hidratacijas gadijuma.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Nepaklaujiet vaditajstigu parmérigas
temperataras vai $kidinataju iedarbibai.

. Pirms lietosanas rapigi parbaudiet vaditajstigu
un iepakojumu, lai parliecinatos par pareizu
funkcionésanu un viengabalainibu.

. Veidojot vaditajstigas distalo galu, jarikojas
Tpasi piesardzigi. Parmérigas manipulacijas ar
vaditajstigas distalo galu var izraisit bojajumu.
Nedrikst lietot bojatas vaditajstigas.

KOMPLIKACIJAS

Proceddras, kuram nepieciesama perkutana katetra
ievadisana, nedrikst veikt arsti, kuri neparzina turpmak
minétas iespéjamas komplikacijas. lespéjamas
komplikacijas var ietvert, bet neaprobezojas ar, turpmak
minéto:

. asino3ana;

. asinsizplidums punkcijas vieta;

. asinsvada sieninas disekcija;

. asinsvada vai artérijas sienas perforacija;
. isémija;

. infekcija;

. tromba veido3anas;

. vazospazma.

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

. Uzmanigi atveriet maisinu un iznemiet no ta
aizsargcaurulites rituli.

. Pirms vaditajstigas iznemsanas izskalojiet
aizsargcaurulites rituli ar heparinizétu NaCl
skidumu.

. Iznemiet vaditajstigu no ritula.

. Ja vaditajstiga kada proceduras bridi netiek

izmantota, neaizmirstiet pirms atkartotas
ievadisanas to atkartoti hidratét ar heparinizétu
NaCl skidumu.

LIETOSANAS INSTRUKCLJA

. Izmantojot standarta metodes, vaditajstigas
distalo galu iespéjams uzmanigi veidot, lai iegatu
vélamo gala konfiguraciju.

. levadiet aktivi vadamo vaditajstigu ar elastigo
galu pa prieksu katetra lumena, izmantojot
vaditajstigas ievadisanas riku. Parbaudiet, vai
vaditdjstiga katetra brivi parvietojas. Péc tam
virziet katetru vaditajkatetra. Veicot So darbibu,
uzmanieties, lai vaditajstiga netiktu aizvirzita
talak par katetra galu, jo tas var to bojat.

. Lai atvieglotu vaditajstigas rotaciju vai aktivu
vadisanu, stingri piestipriniet piegadato griezes



ierici vaditajstigas proksimalajam galam.

. Lai atvieglotu selektivu katetra ievadidanu
noteikta asinsvada, parvietojot vaditajstigas
proksimalo galu uz prieksu, vienlaicigi viegli
rotéjiet to.

. Vaditajstigas ievadisanai vélama lokalizacija
izmantojiet apstiprinatas angiografijas
tehnikas.

Bridinajums: vienmér saglabajiet vaditajstigas

fluoroskopisko vizualizaciju, lai parliecinatos, ka

griesanas laika gals parvietojas brivi.

. Tiklidz ir sasniegta vélama vaditajstigas
lokalizacija, stingri nostipriniet vaditajstigu vieta,
vienlaicigi bidot tai pari katetru terapijas vietas
virziena.

. Tiklidz mikrokatetrs ir sasniedzis nepiecieSamo
lokalizaciju pirms jebkadas intervences
uzsaksanas uzmanigi iznemiet vaditajstigu.

UZMANIBU:

B Only: Federala (ASV) likumdos3ana atlauj 3o ierici lietot
tikai arstam vai péc licencéta arsta rikojuma.

KONTRINDIKACIJAS:

Aktivi vadamo vaditajstigu lietosanai nav zinamu
kontrindikaciju.

UZGLABASANA:

Uzglabajiet Tenor aktivi vadamo vaditajstigu vésa,
tum3a un sausa vieta.

SAVIETOJAMIBA:

Tenor aktivi vadama vaditajstiga ir savietojama ar
katetriem, ar kuriem intravaskularas procedaras tiek
izmantotas

0,014 collu (0,36 mm) vai 0,018 collu (0,46 mm)
vaditajstigas.

BioSphere Medical neuznemas atbildibu par atkartoti
lietotiem, atkartoti apstradatiem vai atkartoti
sterilizétiem instrumentiem, un attieciba uz $adu
instrumentu nenodrosina garantiju - tiesi vai netiesi iz-
teiktu, tai skaita, bet ne tikai, garantiju par piemérotibu
pardo3anai vai paredzétajam lietosanas noltkam.
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nformacija uz iepakojuma:

Simbols

Nozime

Razotajs: nosaukums un adrese

3

Deriguma termins: gads-ménesis

LOT

Sérijas kods

Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti

® ®|F

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

\./z

Sargat no saules gaismas

Nesamitrinat

Nelietot atkartoti

%
@
JAN

Uzmanibu!
Skatit lietosanas instrukciju

[sterLE o]

Sterilizéts, izmantojot
etiléna oksidu

N
m

CE zimes logotips — uzraugosas
iestades identifikacija: 0459




N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Lietuviskai

APRASYMAS

Si,Tenor” Istimimo jtaisas — 0,014 col. (0,36 mm)

arba 0,018 col. (0,46 mm) - yra nertadijancio plieno
kreipiamoji viela polimeriniu distaliniu galiuku, turin¢iu
3 cmilgio rentgenokontrastine zyma. Paciame distalinio
galiuko gale 1 cm atkarpa yra plastiska. Distaliné 50 cm
atkarpa yra padengta hidrofiliniu sluoksniu. Kreipiamo-
sios vielos ilgis

yra nurodytas gaminio etiketéje.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

JTenor” valdoma kreipiamoji viela yra skirta
palengvinti kateteriy jstatyma periferinés kraujagysliy
sistemos kraujagyslése atliekant

jvairias diagnostines ir intervencines proceduras.

ISPEJIMAS
. Pakuotés turinys yra sterilus.
. Nenaudokite, jeigu yra atidarytas arba pazeistas

maiselis. Jsitikindami, kad jtaisas yra sterilus, pati-
krinkite, ar néra pazeistas pakuotés vientisumas.

. Negalima naudoti, jei esama kokiy nors pavirsiaus
nelygumy, sulenkimy ar persisukimy. Dél
menkiausio kreipiamosios vielos pazeidimo gali
pakisti jos savybés, o tai tikétinai pakenkty jos
funkcionalumui.

. |taisg galima naudoti iki tinkamumo termino
pabaigos, nurodytos ant pakuotés.

. Skirta naudoti tik vienam pacientui.
Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti
ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant galima pazeisti jtaiso
struktarinj vientisuma ir (arba) salygoti jtaiso
gedima, galintj sukelti paciento suzalojima, liga ar
mirtj. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat
kyla pavojus jtaisg uztersti ir (arba) galimybé
pacientg uzkrésti infekcija arba sukelti kryzmine
infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y)
uzkrato plitima tarp pacientuy. Jtaiso uZter§imo
pasekmés gali bati paciento suzalojimas, liga
arba mirtis.

. Naudotg gaminj iSmeskite.

. Sj jtaisg gali naudoti tik gydytojai, giliai
iSmanantys perkutaniniy ir intravaskuliniy

procediry taikymo atitinkamose anatominése
srityse metodika.

. Kreipiamosios vielos negalima judinti nematant
jos galiuko. Batina nuolat stebéti fluoroskopinj
kreipiamosios vielos vaizda.
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. Negalima vielos stumti, traukti ar sukioti es-
ant pasiprieSinimui. Pajute pasipriesinima,
kreipiamosios vielos nebejudinkite, nustatykite
pasipriesinimo priezastj ir prie$ tesdami imkités
reikiamy priemoniy. Kateterj arba kreipiamaja
vielg judinant pasipriesinimui jveikti, kateterio
arba kreipiamosios vielos galiukas gali atsiskirti,
galima pazeisti kateterj arba pradurti kraujagysle.

. Hidrofilinés dangos pavirdius tampa ypatingai
slidus tik jj tinkamai sudrékinus.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Saugokite kreipiamasias vielas nuo krastutinés
temperataros ir tirpikliy poveikio.

. Prie$ naudodami kreipiamaja vielg ir pakuote
atidziai apzidreékite, jsitikindami tinkamu
funkcionalumu ir vientisumu.

. Ypac atsargiai reikia elgtis formuojant
kreipiamosios vielos distalinj galiuka.
Kreipiamosios vielos distalinj galiuka per daug
lankstant, galima jj pazeisti. Pazeisty kreipiamuyjy
viely naudoti negalima.

KOMPLIKACIJOS

Gydytojams, nesusipazinusiems su toliau iSvardytomis
galimomis komplikacijomis, negalima atlikti su perkuta-
niniu kateterio jvedimu susijusiy procedary. Be kity, gali
pasitaikyti tokiy komplikacijy:

. Hemoragija

. Infekcija

. ISemija

. Kraujagyslés arba arterijos sienelés perforacija

. Kraujagyslés sienelés atsisluoksniavimas

. Punkcijos vietos hematoma

. Trombo susidarymas

. Vazospazmas

PARUOSIMAS NAUDOTI

. Atsargiai atidarykite maiselj ir i$ jo iSimkite
apsauginj ritinélj.

. Prie$ istraukdami kreipiamaja vielg apsauginj
ritinélj praplaukite heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu.

. 1$ apsauginio ritinélio isSimkite kreipiamajg viela.

. Jei kuriuo nors procedaros metu kreipiamoji

viela nenaudojama, pries vél jvedant ja batina
sudrékinti heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

NAUDOJIMO NURODYMAI

. Distalinj kreipiamosios vielos galiuka galima
iprastais bldais atsargiai islenkti, suteikiant
reikiama forma.

. Naudodamiesi kreipiamujy viely jvedimo priemo-
ne, valdoma kreipiamaja viela jkiskite j kateterio



spindj lanksciuoju galu j priekj. Patikrinkite, ar
kreipiamoji viela laisvai juda kateterio viduje.
Paskui kateterj jstumkite j kreipiamajj kateterj.
Sj veiksma atlikite atsargiai, kad kreipiamoji
viela neprasikisty uz kateterio galiuko ir nebity
pazeista.

. Kad kreipiamaja vielg baty lengviau sukioti ir
vesti, prie proksimalinio kreipiamosios vielos galo
pritvirtinkite pateiktg sukimo jtaisa.

. Kateterj jstatyti j numatyta vietg reikiamoje
kraujagysléje bus lengviau, jei stumdami j priekj
atsargiai sukiosite proksimalinj
kreipiamosios vielos gala.

. Vadovaudamiesi patvirtintais angiografiniais
metodais, nuveskite kreipiamaja viela j numatyta
vieta.

Ispéj Bitina lat stebéti fluoroskopinj

kreipiamosios vielos vaizda jsitikinant, kad sukio-
jant galiukas juda laisvai.

. Pasiekus pageidaujama kreipiamosios vielos
padeétj, kreipiamaja vielg fiksuokite vietoje, o
kateterj per jg nuveskite iki gydomos vietos.

. Kai mikrokateteris jstatytas j reikiama padétj,
prie$ pradédami bet kokio pobudzio intervencija
kreipiamaja vielg atsargiai istraukite.

DEMESIO:
B Only: Federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad $j jtaisa
galima parduoti tik licencijg turin¢iam gydytojui arba jo
nurodymu.

Informacija ant pakuotés:

KONTRAINDIKACLJOS: . ‘
Simbolis
Su valdomy kreipiamuyjy viely taikymu susijusiy

Apibréztis

kontraindikacijy néra Zinoma.

al

Gamintojas: pavadinimas ir adresas

Tinka iki: metai-ménuo

Partijos kodas

LAIKYMAS:

JTenor” valdoma kreipiamaja viela laikykite vésioje,

tamsioje, sausoje vietoje. O
E

SUDERINAMUMAS:

Katalogo numeris

,Tenor” valdoma kreipiamoji viela tinka naudoti su
kateteriais, kurie intravaskuliniy procedary metu ve-

Pakartotinai nesterilizuoti

dami per 0,014 col. (0,36 mm) arba 0,018 col. (0,46 mm)
kreipiamasias vielas.

®|®|F |5

Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté

&

Saugoti nuo saulés sviesos

,BioSphere Medical” neprisiima jokios atsakomybés dél
pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pak-

Laikyti sausai

artotinai sterilizuoty instrumenty ir nesuteikia jokiy su
tokiais instrumentais susijusiy iSreiksty ar numanomy
garantijy, be apribojimy jskaitant tinkamuma parduoti

Nenaudoti pakartotinai

arba tinkamuma naudoti pagal numatyta paskirtj.

Démesio!
Zr. naudojimo instrukcija

=M

EEEE

Sterilizuota etileno oksido dujomis

N
m

CE zenklo logotipas -
paskelbtosios jstaigos kodas: 0459
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE

Norsk

BESKRIVELSE

Denne Tenor styrbar ledevaier (0,014 eller 0,018 tommer
[0,36 eller 0,46 mm]) er en ledevaier i

rustfritt stdl med en distal polymertupp som har

en 3 cm lang rentgentett marker. Den ytterste

1 cm av den distale tuppen kan formes. De ytterste dis-
tale 50 cm er belagt med et hydrofilt belegg. Ledevai-
erens lengde er angitt pa produktetiketten.

INDIKASJONER FOR BRUK

Tenor styrbar ledevaier er ment a tilrettelegge
plassering av katetre i den perifere vaskulaturen for
forskjellige diagnostiske og intervensjonelle prosedyrer.

ADVARSEL
. Innholdet leveres sterilt.
. Skal ikke brukes hvis posen er dpnet eller skadet.

Kontroller at pakningen er hel for a sikre anord-
ningens sterilitet.

. Skal ikke brukes i tilfelle ujevn overflate,
bayninger eller vridninger. Alle skader pa ledevai-
eren kan endre egenskaper som
sannsynligvis vil pavirke ytelsen.

. Bruk anordningen for “Utlgpsdato” som er angitt
pé pakningen.

. Kun til bruk pa én pasient.
Skal ikke gjenbrukes, klargjeres for gjenbruk eller
resteriliseres. Gjenbruk, klargjering for gjenbruk
eller resterilisering kan kompromittere anord-
ningens strukturelle integritet og/eller fore til
funksjonssvikt som igjen kan fore til at pasienten
skades, blir syk eller der. Dessuten kan gjenbruk,
bearbeiding eller resterilisering utgjere en risiko
for kontaminering av anordningen og/eller
forarsake pasientinfeksjoner eller kryssinfeksjoner
inkludert, men ikke begrenset til, overfering av en
eller flere smittsomme sykdommer fra en pasient
til en annen. Kontaminering av anordningen kan
fore til skader, sykdom eller dgd for pasienten.

. Produktet skal kasseres etter bruk.

. Denne anordningen skal kun brukes av
leger med grundig oppleering innen perku-
tane, intravaskulaere teknikker og prosedyrer i
relevante omrader av anatomien.

. Ikke forsgk & flytte ledevaieren uten & observere
ledevaierens tupp. Oppretthold alltid fluoros-
kopisk visualisering av ledevaieren.

. Ikke skyv, trekk eller drei vaieren ved motstand.
Hvis motstand metes, avbryt all bevegelse
av ledevaieren, finn ut hva som forarsaker
motstanden, og iverksett passende tiltak for
prosedyren fortsettes. Bevegelse av kateteret eller
ledevaieren ved motstand kan fore til separasjon
av kateterets eller ledevaierens tupp, skade pa

30

kateteret eller perforering av karet.

. Det hydrofile belegget har kun en ekstremt glatt
overflate nar det er ordentlig fuktet.

FORHOLDSREGLER

. Ikke utsett ledevaiere for ekstreme
temperaturer eller lgsemidler.

. Undersok ledevaieren og pakningen grundig for
bruk for a sikre korrekt funksjon og helhet.

. Utvis ekstrem forsiktighet ved forming av
ledevaierens distale tupp. Overmanipulering av
ledevaierens distale tupp kan forarsake skade.
Skadde ledevaiere skal ikke brukes.

KOMPLIKASJONER

Prosedyrer hvor det er ngdvendig med innfering

av perkutant kateter skal ikke utferes av leger som
ikke er kjent med de mulige komplikasjonene som er
oppfert nedenfor. Mulige komplikasjoner kan omfatte,
men er ikke begrenset til, folgende:

. Bladning

. Disseksjon av karvegg

. Hematom pé punksjonsstedet

. Infeksjon

. Iskemi

. Karspasme

. Perforering av kar eller arterievegg
. Trombedannelse

KLARGJ@RING FZR BRUK

. Apne posen forsiktig og fiern ringen fra posen.

. Skyll igjennom ringen med heparinisert salt-
vannsopplgsning fer fierning av ledevaieren.

. Fjern ledevaieren fra ringen.

. Dersom ledevaieren forblir ubrukt nér som helst

under prosedyren, ma man serge for a fukte den
pa nytt med heparinisert saltlesning for gjenin-

nfering.
BRUKSANVISNING
. Ledevaierens distale tupp kan varsomt formes til

onsket figurasjon, ved bruk av standard teknikker.

. For den styrbare ledevaieren, med den fleksible
enden forst, inn i kateterlumenet ved bruk av
innferingsverktoy for ledevaier. Kontroller at
ledevaieren har bevegelsesfrihet inne i kateteret.
For deretter kateteret inn i ledekateteret. Veer
forsiktig ved dette punktet slik at ledevaieren ikke
tillates & stikke
lenger frem enn katetertuppen, noe som
kan skade den.

. For & bistd med a rotere eller styre ledevaieren,
fest den medfglgende momentngkkelen til den
proksimale enden av ledevaieren.



. For & bista i den selektive plasseringen av ka-
teteret inn i et spesielt kar, roteres den proksimale
enden av ledevaieren varsomt mens den avan-
seres fremover.

. Bruk godtatte angiografiske teknikker til & styre
ledevaieren til tiltenkt plassering.

Advarsel: Oppretthold alltid fluoroskopisk
visualisering av ledevaieren for a sikre at tuppen
kan beveges fritt ved dreining.

. Nar @nsket posisjonering av ledevaieren
er oppnadd, festes ledevaieren pa plass
mens kateteret spores over den til
behandlingsstedet.

. Nar mikrokateteret er pa plass, fiernes
ledevaieren varsomt fgr enhver inngripen.

FORSIKTIG:

B Only: Ifalge amerikansk federal lovgivning kan denne
anordningen kun brukes av eller foreskrives av
en lege.

KONTRAINDIKASJONER:

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk av
styrbare ledevaiere.

OPPBEVARING:

Oppbevar Tenor styrbar ledevaier pa et kjglig, merkt og
tort sted.

KOMPATIBILITET:

Tenor styrbar ledevaier er kompatibel med katetre som
bruker ledevaiere pa 0,014 tommer (0,36 mm) eller
0,018 tommer (0,46 mm) i intravaskulaere prosedyrer.

BioSphere Medical patar seg ikke ansvar
vedrgrende gjenbruk, gjenvinning eller
resterilisering av instrumenter, og gir ingen
garantier, uttrykte eller underforstétte, inkludert,
men ikke begrenset til salgbarhet eller egnethet
for tiltenkt bruk vedrgrende et slikt instrument.
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE

Polski

OPIS

Niniejszy sterowalny prowadnik Tenor (0,014 cala (0,36
mm) lub 0,018 cala (0,46 mm)) jest prowadnikiem ze
stali nierdzewnej z polimerowa korcédwka dystalng
oraz 3 cm cieniodajng dystalng koricdwka, ktéra mozna
ksztattowac¢ na odcinku 1 cm. Dystalne 50 cm pokrywa
hydrofilna powtoka. Dtugos¢

prowadnika przedstawiono na etykiecie produktu.

WSKAZANIA

Sterowalny prowadnik Tenor jest przeznaczony
do ufatwiania umieszczania cewnikéw w
naczyniach obwodowych przy réznych zabiegach
diagnostycznych oraz interwencyjnych.

OSTRZEZENIE
. Dostarczona zawartos¢ jest sterylna.

. Nie uzywac jesli woreczek jest otwarty
lub uszkodzony. Aby zapewni¢ sterylnos¢
urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy nie
naruszono spéjnosci opakowania.

. Nie wolno stosowac¢ w przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek nieregularnosci powierzchni, zagie¢
lub zapetlen. Jakiekolwiek uszkodzenie prowad-
nika moze zmienic jego parametry, co zwykle ma
wplyw na jego dziatanie.

. Przyrzad nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu
waznosci podanego na opakowaniu.

. Tylko do uzytku u jednego pacjenta.
Nie nalezy ponownie uzywa¢, poddawac
procesom ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie,
ponowne poddanie procesom lub resterylizacja
moga naruszy¢ spojnosc strukturalng przyrzadu i/
lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponowne wykorzystanie lub poddanie procesom,
badz ponowna sterylizacja, moga réwniez
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia
i/lub spowodowac zakazenie lub zakazenie
krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje
choroby zakaznej (choréb zakaznych) pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie urzadzenia moze
doprowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub
zgonu pacjenta.

. Po uzyciu produkt nalezy wyrzucic.

. Przyrzad ten powinni stosowac wytacznie lekarze
doktadnie przeszkoleni w przezskérnych techni-
kach i procedurach wewnatrznaczyniowych w
odpowiednich obszarach anatomicznych.

. Nie wolno podejmowac préb przemieszczania
prowadnika bez obserwacji jego koricéwki. Prow-
adnik powinien by¢ przez caty czas uwidoczniony
za pomocg fluoroskopii.

. Nie wolno popycha¢, pociggac ani obracac
prowadnika w przypadku wystapienia oporu. W
przypadku napotkania oporu nalezy wstrzymac
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ruch prowadnika, ustali¢ przyczyne oporu i
podjac¢ odpowiednie dziatania zaradcze przed
kontynuowaniem czynnosci. Przemieszczanie
cewnika lub prowadnika pomimo oporu moze
spowodowac oddzielenie sie cewnika lub
koncowki prowadnika,

uszkodzenie cewnika lub perforacje naczynia.

. Hydrofilna powtoka zapewnia niezwykle
$liska powierzchnie tylko po odpowiednim
nawodnieniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Nie wolno naraza¢ prowadnikéw na dziatanie

skrajnych temperatur ani rozpuszczalnikow.

. Przed uzyciem nalezy starannie obejrze¢ prow-
adnik i opakowanie, aby potwierdzi¢ prawidtowe
funkcjonowanie i spéjnosc.

. Nalezy zachowa¢ najwyzsza ostroznos¢
podczas ksztattowania dystalnej koricdwki
prowadnika. Nadmierne manipulowanie dystalng
koncowka prowadnika moze spowodowac
uszkodzenie. Nie wolno
uzywac uszkodzonych prowadnikéw.

POWIKLANIA

Zabiegdéw wymagajacych przezskérnego
wprowadzenia cewnika nie powinni podejmowac
lekarze niezaznajomieni z mozliwymi powiktaniami
wymienionymi ponizej. Do mozliwych powiktarh moga
naleze¢ m.in.:

. Krwiak w miejscu wktucia

. Krwotok

. Niedokrwienie

. Perforacja Sciany tetnicy lub naczynia
. Powstanie skrzepliny

. Rozwarstwienie $ciany naczynia

. Skurcz naczyn

. Zakazenie

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

. Ostroznie otworzy¢ woreczek i wyjac¢ z niego
obrecz.
. Przed wyjeciem prowadnika przeptuka¢ obrecz

heparynizowang sola fizjologiczna.

. Wyja¢ prowadnik z obreczy.

. Jesli w dowolnej chwili podczas zabiegu prowad-
nik ma pozostawac nieuzywany, nalezy pamietac
o ponownym nawodnieniu go heparynizowang
solg fizjologiczng przed ponownym wprowadze-

niem.
INSTRUKCJA UZYCIA
. Dystalng koncéwke prowadnika mozna ostroznie

uksztattowac, nadajac jej zadang konfiguracje, za
pomoca standardowych praktyk.

. Wprowadzic¢ sterowalny prowadnik gigtkim
koricem do $wiatta cewnika, postugujac sie



narzedziem do wprowadzania prowadnika.
Sprawdzi¢, czy prowadnik swobodnie sie porusza
wewnatrz cewnika. Nastepnie wprowadzi¢ cewnik
do cewnika prowadzacego. Podczas tej czynnosci
nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscic do
wystawania prowadnika poza koncéwke cewnika,
co mogtoby spowodowac uszkodzenie go.

. Aby utatwic¢ obracanie prowadnika i sterowanie
nim, nalezy zamocowac¢ dostarczony w zestawie
rotator (przyrzad obrotowy) do proksymalnego
konca prowadnika.

. Aby wspomac selektywne umieszczenie cewnika
w okreslonym naczyniu, nalezy lekko obraca¢
proksymalny koniec prowadnika w trakcie przesu-
wania go do przodu.

. Przeprowadzi¢ prowadnik do planowanego
potozenia stosujac przyjete techniki
angiograficzne.

Ostrzezenie: Nalezy przez caly czas obserwowac
prowadnik w podgladzie fluoroskopowym,
dopilnowujac, aby konncéwka poruszata sie swobod-
nie przy obracaniu przyrzadu.

. Po uzyskaniu zadanego potozenia, unieruchomi¢

prowadnik na miejscu, réwnoczesnie prowadzac
po nim cewnik do miejsca leczenia.

. Po umieszczeniu mikrocewnika w
odpowiednim potozeniu, delikatnie usuna¢
prowadnik przed przystapieniem do
jakiejkolwiek interwencji.

PRZESTROGA:

Informacje na opakowaniu:

B Only: Prawo federalne (USA) zezwala na stosowanie

tego urzadzenia wylacznie przez licencjonowanego

Symbol
lekarza lub na jego zlecenie.

Opis

al

Producent: nazwa i adres

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie ma znanych przeciwwskazarn do stosowania sterow-

Termin waznosci: rok-miesigc

alnych prowadnikéw. o

Kod partii

PRZECHOWYWANIE: E

Numer katalogowy

Przechowywac sterowalny prowadnik Tenor w
chtodnym, ciemnym, suchym miejscu.

Nie sterylizowa¢ ponownie

®|®|F |5

ZGODNOSC:

Nie uzywag, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

&

Sterowalny prowadnik Tenor jest zgodny z
cewnikami wykorzystujacymi prowadniki o

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

rozmiarze 0,014 cala (0,36 mm) lub 0,018 cala
(0,46 mm) w zabiegach wewnatrznaczyniowych.

Chroni¢ przed wilgocig

BioSphere Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci

Nie uzywa¢ ponownie

w zwigzku z przyrzadami uzytymi ponownie, pod-
danymi ponownym procesom lub resterylizacji, oraz nie

Przestroga —
Zapoznac sie z Instrukcja uzycia

udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumi-
anych, w tym m.in. dotyczacych wartosci handlowej lub

=M

EEEE

Sterylizowane tlenkiem etylenu

przydatnosci do okreslonego celu, w odniesieniu do
takiego przyrzadu.

N
m

Oznaczenie (logo) CE -
Numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej: 0459
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Portugués

DESCRICAO

Este Fio-guia dirigivel Tenor (0,014 pol. [0,36 mm] ou
0,018 pol. [0,46 mm]) é um fio-guia de ago inoxidavel
com uma ponta distal em polimero e uma ponta distal
radiopaca de 3 cm, dos quais 1T cm é moldavel. Os 50
cm distais apresentam um revestimento hidréfilo. O
comprimento do fio-guia é representado no rétulo do
produto.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O fio-guia direccionavel Tenor destina-se a

facilitar a colocagao de cateteres dentro da rede vascu-
lar periférica para diversos procedimentos

de diagnéstico e de intervencgéo.

ADVERTENCIA
. O conteudo é fornecido estéril.
. Nao utilize caso a bolsa esteja aberta ou

danificada. Verifique se a integridade da embala-
gem foi mantida para assegurar a esterilidade do
dispositivo.

. Nao utilize caso existam irregularidades da
superficie, dobras ou tor¢des. Quaisquer danos
no fio-guia podem alterar as suas caracteristicas,
o que podera afectar o seu desempenho.

. Utilize o dispositivo antes do “Prazo de
validade”indicado na embalagem.

. Para utilizagéo exclusiva num unico doente. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacdo,
o reprocessamento ou a
reesterilizacdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou
resultar na falha do mesmo, o que, por sua vez,
pode resultar em lesdo, doenca ou mesmo
a morte do doente. A reutilizacao, reproces-
samento ou reesterilizacdo podem também
originar risco de contaminagao do dispositivo
e/ou provocar infeccdo do doente ou infeccao
cruzada, incluindo, entre outras, a transmissdo de
doenca(s) infecciosa(s) de um doente para outro.
A contaminagdo do dispositivo pode provocar
lesdo, doenga ou morte do doente.

. Elimine o produto apds a utilizagdo.
. Este dispositivo sé deve ser usado por
médicos com formagao adequada em

técnicas e procedimentos percutaneos e
intravasculares em dreas relevantes da anatomia.

. Néo tente mover o fio-guia sem observar a
respectiva ponta. Continue sempre a
visualizar o fio-guia sob fluoroscopia.

. Néo empurre, puxe ou rode o fio-guia se sentir
resisténcia. Em caso de resisténcia, pare o movi-
mento do fio-guia, determine a razéo pela qual
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existe e tome as medidas adequadas antes de
continuar. O movimento do cateter ou do fio-guia
contra resisténcia pode ter como resultado a
separacao da ponta do cateter ou do fio-guia,
danos no cateter ou perfuragao do vaso.

. O revestimento hidréfilo tem uma superficie
extremamente lUbrica apenas quando
devidamente hidratado.

PRECAUGOES

. Néo exponha os fios-guia a temperaturas ex-
tremas ou a solventes.

. Antes da utilizacdo, examine cuidadosamente
o fio-guia e a embalagem para verificar se o fio-
guia funciona adequadamente e se a embalagem
esta integra.

. Deve ter-se muito cuidado ao moldar a ponta
distal do fio-guia. A manipulacdo excessiva da
ponta distal do fio-guia pode causar danos. Nao
se deve utilizar fios-guia danificados.

COMPLICAGOES

Médicos que néo estejam familiarizados com as pos-
siveis complicagdes a seguir enumeradas

ndo deverdo tentar executar procedimentos que neces-
sitam da introdugao percutanea do cateter. As possiveis
complicagdes podem incluir, entre outras:

. Dissec¢ao da parede de vaso

. Formacgao de trombo

. Hematoma no local de puncéo

. Hemorragia

. Infecgdo

. Isquemia

. Perfuragdo de vaso ou parede arterial
. Vasoespasmo

PREPARAGAO PARA UTILIZACAO

. Abra cuidadosamente a bolsa e remova a ansa da
bolsa.

. Irrigue a ansa com soro fisioldgico
heparinizado antes de remover o fio-guia.

. Retire o fio-guia da ansa.

. Se, em qualquer altura durante o

procedimento, deixar de utilizar o fio-guia,
certifique-se de que o reidrata com soro
fisiolégico heparinizado antes da reinsercéo.

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

. A ponta distal do fio-guia pode ser
cuidadosamente moldada para a configuracéo da
ponta desejada, usando praticas padréo.

. Insira o fio-guia direccionavel, com a
extremidade flexivel primeiro, dentro do
limen do cateter usando uma ferramenta de
insercao de fio-guia. Teste o fio-guia,



verificando se este se move livremente

dentro do cateter. Em seguida, faca avancar o
cateter para dentro do cateter-guia. Durante este
passo, tenha cuidado para néo permitir que o fio-
guia saia para além da ponta do cateter, porque
se tal acontecer poderé ficar danificado.

. Para ajudar a rodar ou a direccionar o
fio-guia, fixe o dispositivo de tor¢do fornecido a
extremidade proximal do fio-guia.

. Para ajudar na colocagdo selectiva do cateter
num determinado vaso, rode suavemente a
extremidade proximal do fio-guia, a medida que
é avancado para a frente.

. Utilize técnicas angiograficas aceites para direc-
cionar o fio-guia na localizacdo pretendida.

Adverténcia: Continue sempre a visualizar o fio-guia
sob fluoroscopia, certificando-se de que a ponta se
move livremente quando se aplicar movimento de
torgao ao fio-guia.

. Depois de alcancar a posicao desejada do fio-
guia, fixe o fio-guia na devida posicdo enquanto
segue o cateter sobre o mesmo, até ao local de
tratamento.

. Depois de o microcateter estar na posicdo cor-
recta, remova suavemente o fio-guia antes de
qualquer intervencao.

ATENGAO:
R Only: A lei federal dos EUA restringe a venda deste

dispositivo a um médico ou mediante prescricdo
médica.

CONTRA-INDICAGOES:

N&o existem contra-indicagdes conhecidas para a
utilizacdo de fios-guia direccionaveis.

ARMAZENAMENTO:

Guarde o fio-guia direccionavel Tenor numa zona prote-
gida da luz, seca e fresca.

COMPATIBILIDADE:

O fio-guia direcciondvel Tenor é compativel com
cateteres que utilizem fios-guia de

0,014 pol. (0,36 mm) ou 0,018 pol. (0,46 mm) em pro-
cedimentos intravasculares.

A BioSphere Medical ndo assume qualquer respon-
sabilidade civil em relagao a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo faz qualquer
outra garantia, expressa ou implicita, incluindo, entre
outras, a comerciabilidade ou adequagao para o fim
pretendido em relagéo a tal instrumento.
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nformacao da embalagem:

Simbolo

Designacao

Fabricante: nome e morada

Prazo de validade: ano-més

Cddigo do lote

Numero de catalogo

Nao reesterilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Nao reutilizar

Atencdo - Consultar as instrugoes de
utilizacdo

Esterilizado utilizando 6xido
de etileno

Logétipo da marca CE -
Identificacdo do organismo
notificado: 0459




N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Romana

DESCRIERE

Firul manevrabil de ghidaj Tenor (0,014 inchi (0,36 mm)
sau 0,018 inchi (0,46 mm)) este un fir de ghidaj din otel
inoxidabil cu varf distal polimerizat care prezintd un
marker radioopac de 3 cm. Extremitatea varfului distal
poate fi modelaté pe o portiune de 1 cm. In extremi-
tatea distald, o portiune de 50 cm este invelita intr-un
strat de acoperire hidrofil. Lungimea firului de ghidaj
este ilustrata pe eticheta produsului.

INDICATII DE FOLOSIRE

Firul de ghidaj dirijat Tenor este destinat facilitarii
amplasérii cateterelor in vasculatura periferica, pentru
diverse proceduri de diagnostic si de interventie.

AVERTIZARE
. Continutul este furnizat in stare sterila.
. A nu se folosi daca punga este deschisa

sau deteriorata. Verificati daca integritatea amba-
lajului s-a mentinut, pentru a asigura sterilitatea
dispozitivului.

. A nu se utiliza in caz de neregularitati, indoituri
sau rasuciri ale suprafetei. Orice deteriorare a
firului de ghidaj poate sa modifice caracteristicile
acestuia, afectandu-i probabil performanta.

. Utilizati dispozitivul inainte de data de expirare
mentionata pe ambalaj.

. Exclusiv pentru utilizare pe un singur pacient.
A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurald a dispozitivu-
lui si/sau cauza defectarea acestuia, care la randul
sau poate provoca ranirea, imbolndvirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot, de asemenea, s creeze
riscul contaminarii dispozitivului si/sau cauza
infectia sau infectia incrucisata a pacientului, in-
clusiv dar nelimitata la transmiterea bolii(bolilor)
infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate duce la ranire, imbolnavire
sau decesul pacientului.

. A se elimina produsul dupa utilizare.

. Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de
catre medici cu o pregatire temeinica in tehnicile
percutanate si intravasculare si procedurile pen-
tru regiunile anatomice relevante.

. Nu incercati sa deplasati firul de ghidaj fara a
tine sub observatie varful acestuia. Mentineti in
permanenta vizualizarea fluoroscopica a firului de
ghidaj.

. Nu impingeti, nu trageti si nu rotiti firul daca
intampinati rezistentd. Daca intampinati
rezistenta, intrerupeti deplasarea firului de
ghidaj, determinati motivul rezistentei si luati
madsurile corespunzatoare inainte de a continua.

Deplasarea cateterului sau firului de ghidaj cand
se intdmpind rezistenta poate provoca separarea
cateterului sau a varfului firului de ghidaj, deterio-
rarea cateterului sau perforatia vasculara.

. Stratul de acoperire hidrofil are o suprafata ex-
trem de lubrifiatd doar atunci cand este hidratat
corespunzator.

PRECAUTII

. Nu expuneti firele de ghidaj la temperaturi

extreme sau solventi.

. Tnainte de utilizare, examinati cu atentie firul
de ghidaj si ambalajul, pentru a verifica starea
corectd de functionare si integritatea.

. Trebuie procedat cu multd precautie la modelarea
varfului distal al firului de ghidaj. Manipularea
excesiva a varfului distal al firului de ghidaj poate
cauza deteriordri. Firele de ghidaj deteriorate nu
trebuie utilizate.

COMPLICATII

Procedurile care necesita introducerea unui cateter
pe cale percutanata nu trebuie efectuate de medici
nefamiliarizati cu complicatiile posibile enumerate
mai jos. Complicatiile posibile pot include, dar nu se
limiteaza la, urmatoarele:

. Hematom la locul punctiei

. Hemoragie

. Infectie

. Ischemie

. Perforatia vasului sau a peretelui arterial
. Sectionarea peretelui vascular

. Trombozare

. Vasospasm

PREGATIREA PENTRU FOLOSIRE

. Deschideti punga cu atentie si scoateti tubul
circular din punga.
Spalati tubul circular cu ser fiziologic
heparinizat inainte de a scoate firul de ghidaj.

. Scoateti firul de ghidaj din tubul circular.

. Daca firul de ghidaj va ramane nefolosit in orice
moment din timpul procedurii, aveti grija sa il
rehidratati cu ser fiziologic heparinizat inainte de
a-l reintroduce.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

. Varful distal al firului de ghidaj poate fi modelat
cu atentie in configuratia dorita a acestuia,
folosind tehnicile standard.

. Introduceti firul de ghidaj dirijat, cu capatul
flexibil inainte, in lumenul cateterului, cu ajutorul
unui instrument pentru introducerea firului de
ghidaj. Testati daca firul de ghidaj se misca liber in
cateter. Apoi, impingeti cateterul in cateterul de
ghidaj. Pe parcursul acestei etape, procedati cu



atentie, astfel incat firul
de ghidaj sa nu treaca dincolo de varful
cateterului; aceasta |-ar putea deteriora.

. Pentru a roti sau a dirija firul de ghidaj, fixati dis-

pozitivul de rasucire furnizat la capatul proximal
al firului de ghidaj.

. Pentru a plasa selectiv cateterul intr-un
anumit vas, rotiti usor capatul proximal al firului

de ghidaj pe masura ce acesta este impins inainte.

. Folositi tehnicile de angiografie acceptate pentru
a dirija firul de ghidaj cétre locul dorit.

Avertizare: Mentineti in permanenta vizualizarea
fluoroscopica a firului de ghidaj, asigurandu-va
ca varful se misca liber la efectuarea miscarii de
rasucire.

. La obtinerea pozitiei dorite a firului de ghidaj,
fixati-l in pozitie trecand cateterul peste acesta,
catre locul de tratament.

. Odata ce microcateterul este in pozitie, scoateti
usor firul de ghidaj, inainte de orice interventie.

PRECAUTIE:

B Only: Legislatia federald (SUA) impune restrictia
utilizarii acestui dispozitiv de catre un medic autorizat
sau la comanda acestuia.

CONTRAINDICATII:

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea
firelor de ghidaj dirijate.

PASTRARE:

Pastrati firul de ghidaj dirijat Tenor la loc récoros,
fntunecat si uscat.

COMPATIBILITATE:

Firul de ghidaj dirijat Tenor este compatibil cu cateterele
care folosesc fire de ghidaj de

0,014 inchi (0,36 mm) sau 0,018 inchi (0,46 mm) in
proceduri intravasculare.

BioSphere Medical nu isi asuma nicio rdspundere cu
privire la instrumentele reutilizate, reprocesate sau
resterilizate si nu emite nicio garantie, explicitd sau
implicita, referitoare inclusiv, dar fara a se limita la,
vandabilitatea sau adecvarea acestui instrument pentru
utilizarea prevazuta.
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Informatii

e ambalaj:

Simbol

Semnificatie

Fabricant: Nume si adresa

vk

Data expirarii: anul-luna
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Codul lotului

E

Numar catalog

A nu se resteriliza

® ®

A nu se folosi dacad ambalajul
este deteriorat

/

A se feri de lumina

A se pdstra uscat

A nu se refolosi

Precautie -
Consultati Instructiunile de folosire

/@]

[sTerLE] Eo

Sterilizat cu etilenoxid

N
m

Sigla marcajului CE -
Identificatorul organismului
notificat: 0459




N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE PyCCKMﬁI

OMUCAHUE

WHTepBeHUMOHHbIV NpoBoAHuK Tenor [0,014 atoiima

(0,36 mm) unu 0,018 groima (0,46 mm)] NnpepcTaBnseT

Co60V NPOBOAHVIK 13 HepXaBeloLLeil CTanu ¢

NONNMEPHBIM ANCTaNIbHBIM HAKOHEUHUKOM, CHaGXKEHHbIM
PEHTTEeHOKOHTPACTHOW METKOMN ANNHON

3 €M, NpryeM yyacTKy AJIMHON 1 CM IUCTaNbHOTO KOHLA
HaKoHEUHWKa MOXHO NpuaaTh byt Tpebyemyto popmy.
[ucTtanbHble 50 cM NPOBOAHMKA CHAaGKeHbl rnAPOGUNbHLIM
nokpbITrem. [InHa NPOBOAHMKa YKa3aHa Ha STUKEeTKe
nspenua.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

Ynpasnsembiii NPoBOAHUK Tenor NpefHa3HaueH ana
obneryeHns BBeieHUA KaTeTepoB B nepudepunyeckune
COCyAibl B XOfie Pa3NINUHbIX ANarHOCTNYECKNX 1
XVUPYpruyeckux npoweayp.

NPEAYNPEXAEHUE
. CopepXvmoe NoCTaBATCA CTEPUNbHBIM.
. He ncnonb3yite, ecin NakeT BCKPLIT UK NOBPEXAEH.

YTo6bl 06eCneumnTb CTEPUNLHOCTDL YCTPOWCTBA,
y6e,q|/|Te(b B LI€/TIOCTHOCTN yNnaKoOBKW.

. He ncnonb3yiite KateTep B ciyyae nobbix aedekToB
MOBEPXHOCTY, NepernboB 1 3aKkpyunBaHuii. Jlioboe
NoBpeX/eHe NPOBOAHVIKA MOXET NPUBECTY K
MN3MEHEHUIO ero Paboumx XapakTepPUCTUK, HTO MOXET
NOB/INATb Ha ero ¢yHKLLI/IOHaJ'IbeIe KayecTBa.

. MCI'ID!'IbByI?ITe A0 NCTevyeHnA CpokKa rogHoCTHn,
YKa3aHHOro Ha ynakoBkKe.

. WUckniountenbHo ANA NCNoNb30BaHUA Y O4HOro
nauneHTa.

He ncnonb3yiite NoBTOpHO, He Nnoasepraiite
BTOPUYHOI 06paboTKe 1 He CTepPUIU3YITe MOBTOPHO.
MoBTOpHOE NCnonb3oBaHWe, NOBTOPHaA 0bpaboTka
VAN CTEPUNN3ALIMA MOTYT HAPYLIUTb LIENOCTHOCTL

1 (VM) NPMBECTM K OTKa3y YCTPOWCTBA, YTO, B CBOIO
ouepefib, MOXET NPUBECTMN K TpaBMe, 3abonesaHunio
WM CMepTU NaumenTa. MoBTOpPHOE UCMONb30BaHNe,
noBTOpHas 06paboTka 1nn cTepunmsaLma MoryT
TaKKe Co3[aTb PUCK 3arpA3HeHNA yCTpoincTea 1 (Mnm)
NPYIBECTU K UHOEKLUMN NN NepeKpecTHOM HbeKumMn
nauueHTa, BKITloYas, B UMCie MPoumnx, nepeaayy
NHGEKLMOHHBIX 60Ne3Hel OT OfHOrOo NaLmneHTa K
Lpyromy. 3arpA3HeHNe YCTPOVNCTBA MOXKET NMPUBECTU
K TpaBMe, 60/1€3HI UK CMePTYN NaLeHTa.

. Mocne NpUMeHeHNA yaannTe nsfenne B otxoabl.

. 3TO YCTPOWCTBO AOMKHO NPUMEHATLCA
NCKNIOYNTENDBHO BpayvyaMuy, TwaTenbHO O6yHeHHbIMI/I
UPECKOXHbIM BHYTPUCOCYANCTLIM METOAAM 1
npoueaypam B COOTBETCTBYOLWNX aHAaTOMUYECKNX
obnacTax.

. He nbiTantecb nepegsuratb NPOBOAHUK,
He criefist 3a ero HaKoHeuHMKoM. Beerga
oCyLecTBAANTe BU3yann3aLmio NPOBOAHMKA NOA
PEHTreHOCKOMNYECKUM KOHTPpONEM.

. He TonkaiiTe, He BbITArMBaiiTe 1 He BpaLlanTe
NPOBOAHUK, €CNN Bbl YyBCTBYETE COMPOTUBIEHNE.
Mpy HanNMuMM CONPOTUBNEHNA NPeKpaTUTe
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nepemelLeHme NPOBOAHINKA, ONPEAeNUTe NPUYNHY
CONPOTUBNEHUA U NPUMUTE afieKBaTHbIE Mepb,
npexage 4em NPoAOIKNTb BMELLaTeNbCTBO.
MepemelleHve KaTeTepa UM NPOBOAHIKA C
NPeoAoNeHeEM CONPOTUBIEHUA MOXET NPUBECTU K
OTAENEHUIO HaKOHEYHMKA KaTeTepa WM NpoOBOAHMKA,
NOBPEXAEHNIO KaTeTepa Unn NpoboAeHmIo cocyaa.

. TuppodunbHoOe NOKPbITUE UMEET Ype3BbIYaNHO
CKOJIb3KYI0 MOBEPXHOCTb TONIbKO KOTfia OHO JOMKHbBIM
06pa3om yBNaxXHEHO.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. He nopsepraiite NpoBOAHVKMN BO3[ENCTBUIO
IKCTPeMasbHbIX TemnepaTyp Unn pactBopuTenei.

. lMepes NpyMeHeHNeMm TulaTeNbHO OCMOTpUTE
NPOBOAHMK 1 YNaKoBKY, YTO6bl y6eanTbCa B 1x
Hagnexawmx ¢yHKuMOHaﬂbeIX KayecTtBax n
LieNnoCTHOCTH.

. Mpu npuaaHumn Tpebyemont Gopmbl AUCTaNbHOMY
HaKOHEeUHVIKY NPOBOJHIKa CleayeT NpoABNATL
KpaWHIOI0 OCTOPOXHOCTb. YpesmepHbie
MaHUNYNALUMN C fUCTaNbHBIM HAKOHEUHUKOM
NPOBOAHNKa MOTYT NPUBECTYN K NOBPEXAEHNAM.
MoBpexaeHHbIe NPOBOAHMKM NCMONb30BaTb HEMb3A.

OC/IOKHEHMA

Mpoueaypbl, TpebytoLLme YpECKOXKHOTO BBEAEHUA KaTeTepa,
He JO/KHbI BbIMOSIHATLCA BpavyaMu, He 0CBeJOM/IEHHbIMWU O

HxenpueeaeHHbIX BO3MOXKHbIX OC/TOXKHEHNAX. Bo3moHble
OC/IOXHEHMA MOTYT BK/IOYaTb, B YMCNe Npoyux, cnegytowme:

. Basocnasm

. FemaTomy B MecCTe BBeleHunA

. lemopparuto

. NHdekunio

. Nwemnio

. O6pazoBaHue Tpomba

. MpobopeHye CTeHKK cocyfa Unv apTepum
. PacceueHme cTeHKN cocyna

noAroToBKA K NPUMEHEHUIO

. OCTOPOXXHO OTKPOWTE NAKeT 1 U3BNIEKNTE U3 HETO
KOANbLO.
. MpomoiiTe KombLO renaprHU3MpPoBaHHbIM

$ur3nonornyecknm pacTBoOpoMm, Npexae yem
n3BneKaTb NPOBOAHUK.

. N3Bnekute NPOBOAHMK U3 KonbLa.

. Ecnu Ha Kakon-nnbo ctaguu npouenypbl NPOBOAHUK
He ucnonb3yeTtca, nepel NOBTOPHbIM BBEAEHNEM
€ro Hy»KHO 0653aTeNIbHO CHOBA YBNAXHUTbL
renaprHy3NpoBaHHbIM GY3NONOrMYECKM
pacTBopom.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

. [nctanbHOMY HaKOHEUHNKY NPOBOJHMKA MOXHO
OCTOPOXHO NpuAaTth Tpebyemyto Gopmy, NoNb3yACh
CTaHAAPTHON METOANKOM.

. BBeawTe ynpasnsemblit NPOBOAHUK FMGKNM



KOHLIOM Briepep B MPOCBET KaTeTepa C MOMOLLbIo
nprcnocobneHns Ans BBEAEHUA NPOBOAHMKA.
Y6enutech B TOM, 4TO MPOBOAHVK CBOGOAHO
nepemeLaeTcs BHYTPU KateTepa. 3aTeM NpoABuHbLTE
KaTeTep B NPOBOAHWKOBBIN KaTeTep. Mpu 3Tom
NPOSABAANTE OCTOPOXKHOCTb, HE AOMYCKan BbIXOAA
NPOBOAHMKA 3a NpeAenbl HAKOHEYHVKa KaTeTepa, Tak
KaK 3TO MOXeT NPUBECTY K €ro NOBPeXAeHUI0.

. [ina obneryeHna BpalleHNA NPOBOAHNKA UK
ynpaBneHus M NPUCOeUHUTE NPUNOXEHHOe
BpalLaloLLiee yCTPOMCTBO K MPOKCMMANbHOMY KOHLY
npoBoOAHMKa.

. Ytobbl 06/1erunTh CENEKTUBHOE BBEAEHWE KaTeTepa
B TOT WNIN MHOW COCYA, OCTOPOXHO BpallainTe
I'IpOKCI/IMa}'IbeIVI KOHel NpoBOAHMKa nNpwn ero
NPOABUXEHUN BNepes,.
. |-|pI/I npoeBeAeHn NpoBoAHVKA B HaMe4YeHHOe MecTo
cnepyiTe NPUHATLIM aHrMorpadUUECcKUM MeTofam.
MpepynpexpaeHune: MNocToAHHO ocyuwlecTBNANTE
BU3Yyann3ayunio NPoBOAHNKA NOA PEHTreHOCKONMNYECKUM
KOHTposieMm, y6expaancb B TOM, YTO Npu NPUIOKeHNN

BpaLLaIoLLEero ycunus ero p TCA
cBo6ogHo.
. Mo AOCTUKEHUM TPEBYEeMOro NONOKEHUA

NPOBOAHMKA 3aKpenuTe NPOBOAHMK Ha MecTe 1
npoBeaunTe No HeMy KateTep K HamMe4yeHHOMY anAa
NeyYeHNA yyacTky.

. Mocne ycTaHOBKM MUKpOKaTeTepa B Tpebyemoe
MOJIOXKEHIE OCTOPOXHO WN3BNIEKNTE NPOBOAHWK,
npexae 4em NPOoAOIKNUTb BMeLaTeNbCTBO.

NPEQOCTEPEXEHUE:

R Only: ®epepanbHoe 3aIfOHOF|aTeﬂbCTBO CLUA ponyckaet Undopmauus Ha ynakoeke:
nprYiIMeHeHne 3Toro yCTPoOnCTBa TOIbKO NNLEH3UPOBAaHHbIM

Bpayom mnuv no npeanncaHnio Takoro Bpaya.

Cumson 3HauyeHne
NMPOTUBOMNMOKA3AHUA: “ M3roToButenb: HameHoBaHMe
1 agpec
MpoTNBOMNOKa3aHWA K CNIONb30BAHMIO YNPaBIAEMbIX
NPOBOAHNKOB HEN3BECTHbDI. g CpOK rOIHOCTY: Frof-MecsLy

XPAHEHMUE: Kop naptumn

XpaHuTe ynpasasemblii NPOBOAHKK Tenor B NpoxfiagHoOM,
TEMHOM, CYXOM MecTe.

KaTanoxHbliii Homep

COBMECTUMOCTb: He ctepunnsosatb NOBTOPHO

yl'lpaBﬂﬂeMblI;l I'IpOBOAHI/IKTeI’\Or COBMECTMM C KaTeTepamu,

He npumeHATb, ecnn ynakoska
TpebyloLWMMM NCMNONb30BaHNA NPOBOAHNKOB ANaMETPOM

noBpexaeHa

@ ®

0,014 gioiima (0,36 mm) nnu 0,018 grorima (0,46 Mm) npu
NpOBeAEHNI BHYTPUCOCYANCTBIX MPoLeayp.

3aluiaTh OT BO3[eNCTBNA CONHEYHbIX
nyveit

-)}X

KomnaHua BioSphere Medical He npuHumaer Ha ce6s XpaHuTb B Cyxom mecTe

HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTU 3a NOBTOPHO NCNONb30BaHHbIE,
NOBTOPHO 06paboTaHHbIE NN CTEPUNN3OBaHHbIE
NHCTPYMEHTbI N He laeT HUKaKnX I'apaHTI/IVI, ABHO

He NPUMEHATb NOBTOPHO

MpepocTepexeHne —
CM. MHCTPYKUWIO NO NPUMEHEHUIO

BblpaXXe€HHbIX N1 NoApa3yMeBaemblX, B TOM yncne
rapaHT1ii TOBapHOrO Ka4yecTBa Uan NpUrogHoCTM Ana

/@)

MNCNOoJib30BaHNA MO Ha3HAaYeHUIO TaKUX MHCTPYMEHTOB.

CTepuIM30BaHO OKCUAOM STUNEHa

ToBapHbIn 3HaK CE - Ko
C € HOTUMLMPOBaHHOTO opraHa: 0459
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Slovencina

POPIS

Tento riaditelny vodiaci drét Tenor (priemeru

0,014 palca (0,36 mm) alebo 0,018 palca (0,46 mm))

je vodiaci drét z nehrdzavejlicej ocele s polymérovym
distalnym hrotom a RTG-kontrastnou znackou dlzky 3
cm, pricom distalny hrot je tvarny

v dizke 1 cm. Distalna ¢ast dlzky 50 cm je

potiahnuta hydrofilnou vrstvou. Dlzka vodiaceho drétu
sa uvadza na etikete vyrobku.

INDIKACIE NA POUZITIE

Riadeny vodiaci drot Tenor ma ulahcit zavadzanie
katétrov do periférnych ciev pri réznych diagnostickych
aintervencnych postupoch.

VAROVANIE
. Obsah sa dodava sterilny.

. Nepouzivajte, ak je vrecko otvorené alebo
poskodené. Skontrolujte, ¢i je celistvost balenia
neporusend, aby bola zabezpecena sterilita
pomocky.

. Nepouzivajte v pripade nerovného povrchu, ohy-
bov alebo zauzleni. Kazdé poskodenie vodiaceho
drotu moze zmenit jeho vlastnosti, ¢o méze mat
vplyv na jeho vykon.

. Pomécku pouzite pred datumom pouzitelnosti
vyznac¢enym na obale.

. Na poutzitie len u jedného pacienta. Nepouzivajte,
nespracovavajte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mézu narusit
konstrukénd celistvost pomocky alebo spdsobit
jej zlyhanie, ¢o potom méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované
pouZzitie, spracovanie alebo
sterilizécia mozu tiez vytvorit riziko
kontaminacie pomacky alebo sposobit infekciu
alebo krizovu infekciu pacienta okrem iného aj
vratane prenosu infekénych choréb z jedného pa-
cienta na druhého. Kontaminécia pomocky méze
viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

. Po pouziti vyrobok zlikvidujte.

. Tato pomécku smu pouzivat len lekari dokladne
vyskoleni na vykonévanie
perkutannych intravaskularnych technik a zakro-
kov v prislusnej anatomickej oblasti.

. Vodiacim drétom sa nepokusajte pohybovat bez
sledovania jeho hrotu. Vzdy udrziavajte vizual-
izaciu vodiaceho drétu pomocou
fluoroskopie.

. Vodiaci drot netlacte, netahajte ani neotacajte,

ak to vyvolava odpor. Ak narazite na odpor,
prestarite pohybovat vodiacim drétom, zistite
pric¢inu odporu a prijmite prislusné opatrenia
skor, nez budete pokracovat. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méze
sposobit oddelenie katétra alebo hrotu
vodiaceho drétu, poskodit katéter alebo
perforovat cievu.

. Hydrofilnd vrstva ma mimoriadne klzky povrch
len vtedy, ked'je spravne hydratovana.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Vodiace dréty nevystavujte extrémnym
teplotam ani rozpustadlam.
. Pred pouzitim pozorne skontrolujte vodiaci
drot a balenie, ¢i st riadne funkéné a neporusené.

. Pri tvarovani distalneho hrotu vodiaceho drétu
sa musi postupovat s mimoriadnou opatrnostou.
Nadmerna manipulacia s
distdlnym hrotom vodiaceho drétu moéze
sposobit poskodenie. Poskodené vodiace dréty sa
nesmu pouzivat.

KOMPLIKACIE

Lekéri neoboznameni s nasledujucimi moznymi kom-
plikdciami sa nesmu podujimat na vykonanie zakrokov,
ktoré si vyzaduju perkutdnne zavedenie katétra. Medzi
mozné komplikacie patria okrem iného aj nasledujuce:
. Cievny k¢

. Disekcia steny cievy

. Hematém na mieste vpichu
. Infekcia

. Ischémia

. Krvacanie

. Perforacia cievy alebo steny tepny
. Vznik trombu

PRIPRAVA NA POUZITIE
. Opatrne otvorte vrecko a vyberte z neho obruc.

. Pred vytiahnutim vodiaceho drétu obru¢ vyplach-
nite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

. Vodiaci drét vytiahnite z obruce.

. Ak sa vodiaci drot nebude v priebehu
zakroku isty ¢as pouzivat, pred opatovnym
zavedenim ho nezabudnite znova hydratovat
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

NAVOD NA POUZITIE

. Distalny hrot vodiaceho drétu sa da standardnymi
postupmi opatrne vytvarovat
na pozadovanu konfiguraciu hrotu.



. Riadeny vodiaci drot vlozte ohybnym koncom do
limenu katétra pomocou nastroja na zavedenie
vodiaceho drotu. Vyskusajte, ¢i sa vodiaci drot v
katétri volne pohybuje. Katéter potom zasurite
do vodiaceho katétra. Pri tomto kroku postupujte
opatrne, aby vodiaci drét neprecnieval za hrot
katétra, ¢o by ho mohlo poskodit.

. Dodané torzné zariadenie upevnite na
proximalny koniec vodiaceho drétu, ¢o pomoze
pri otacani alebo riadeni vodiaceho drotu.

. Proximalny koniec vodiaceho drétu pri
zasUvani smerom vpred jemne otdcajte,
aby sa ulahcilo selektivne umiestnenie katétra do
konkrétnej cievy.

. Vodiaci drot vedte do ur¢eného miesta
pomocou akceptovanych angiografickych
technik.

Varovanie: Vzdy udrzZiavajte vizualizaciu
diaceho drétu p ou fluoroskopie,

pricom dbajte, aby sa hrot pri aplikacii

kratiaceho momentu volne pohyboval.

. Ked vodiaci drot dosiahne pozadovanu polohu,
zaistite ho na mieste, pricom katéter vedte po
drote do miesta osetrenia.

. Ked'sa mikrokatéter dostane na miesto, pred
vykonanim akéhokolvek zésahu jemne vytiahnite
vodiaci drot.

UPOZORNENIE:

B Only: Podla federalnych zakonov (USA) méZe tato
pomocku pouzivat len lekar s licenciou alebo sa méze
pouzit na jeho prikaz.

KONTRAINDIKACIE:

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie pouzitia riadenych
vodiacich drétov.

SKLADOVANIE:

Riadeny vodiaci drot Tenor uschovajte na chladnom,
tmavom a suchom mieste.

KOMPATIBILITA:

Riadeny vodiaci dr6t Tenor je kompatibilny s
katétrami, s ktorymi sa pri intravaskularnych
zakrokoch pouzivaju vodiace droty s priemerom 0,014
palca (0,36 mm) alebo 0,018 palca (0,46 mm).

Spolo¢nost BioSphere Medical neprijima Ziadnu
zodpovednost za opakovane pouzité, opakovane
spracované alebo opakovane sterilizované nastroje a v
suvislosti s takymto nastrojom neddva Ziadne vyslovné
ani predpokladané zaruky, okrem inych ani zaruku
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na uréené pouzitie.
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Informacie na obale:

Symbol

Oznacenie

Vyrobca: Nazov a adresa

Pouzite do: rok — mesiac

O

Kéd déavky

E

Katalégové ¢islo

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Uchovévajte mimo sine¢ného svetla

Uchovavajte v suchu

Nepouzivajte opakovane

(@) )| 24 @)| B 7| 5] I

Upozornenie —
pozri ndvod na pouzitie

[sterLE o]

Sterilizované etylénoxidom

N
Mm

Logo znacky CE - oznacenie noti-
fikovanej osoby: 0459




N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Espaﬁol

DESCRIPCION

Esta guia dirigible Tenor (de 0,014 0 0,018 pulgadas
[0,36 0 0,46 mm]) es una guia de acero inoxidable con
una punta distal de polimero y una punta distal radi-
opaca de 3 cm con una seccién modelable de 1 cm. Los
50 cm distales estan recubiertos con un revestimiento
hidréfilo. La longitud de la guia esté representada en la
etiqueta del producto.

INDICACIONES

La guia dirigible Tenor esté indicada para facilitar la
colocacion de catéteres en el interior de la vasculatura
periférica para diversos procedimientos diagnésticos e
intervencionistas.

ADVERTENCIA
. El contenido se suministra estéril.
. No utilice el producto si la bolsa esta abierta o

dafada. Asegurese de que el envase esta en buen
estado para verificar la esterilidad del dispositivo.

. No utilice el producto si su superficie pre-
senta irregularidades, dobleces o acodamientos.
Cualquier dafio en la guia puede cambiar sus
caracteristicas y es probable que afecte a su
funcionamiento.

. Utilice el dispositivo antes de la fecha de caduci-
dad indicada en el envase.

. Para uso en un solo paciente.
No reutilice, reprocese ni reesterilice este pro-
ducto. Su reutilizacion, reprocesamiento
o reesterilizacién podrian comprometer
la integridad estructural del dispositivo y pro-
vocar su fallo, lo que a su vez podria ocasionar
lesion, enfermedad o la muerte del paciente. Su
reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
podrian constituir también un riesgo de contami-
nacién del dispositivo o causar infeccién en el
paciente o infeccion
cruzada, incluida, entre otras cosas, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede
provocar lesion, enfermedad o la muerte del

paciente.
. Deseche el producto después de su uso.
. Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con

la debida formacién en técnicas y
procedimientos percutaneos intravasculares en
las zonas pertinentes del cuerpo.

. No intente desplazar la guia sin observar
su punta. Mantenga en todo momento la visual-
izacién radioscépica de la guia.

. No tire de la guia, no la empuje ni la haga girar si
presenta resistencia. Si encuentra
resistencia, deje de desplazar la guia,
determine la causa de la resistencia y tome las
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medidas adecuadas antes de continuar. Si intenta
desplazar el catéter o la guia cuando presentan
resistencia, puede provocar la separacion de la
punta de la guia o del catéter, danos en el catéter
o perforacion vascular.

. La superficie del revestimiento hidréfilo solo
estard extremadamente lUbrica cuando esté
hidratada adecuadamente.

PRECAUCIONES

. No exponga la guia a temperaturas extremas ni a
disolventes.
. Antes del uso, examine atentamente la guia y

su envase para asegurarse de que no presentan
dafos y de que la guia funciona correctamente.

. Debe tenerse mucho cuidado al modelar
la punta distal de la guia. El exceso de
manipulacién de la punta distal de la guia puede
causar danos. No deben utilizarse guias dafnadas.

COMPLICACIONES

Los médicos que no estén familiarizados con las
complicaciones posibles indicadas a continuacién no
deben intentar realizar procedimientos que requieran la
introduccién percutdnea de catéteres. Las complicacio-
nes posibles pueden incluir, entre otras, las siguientes:

. Diseccion de paredes vasculares

. Formacién de trombos

. Hematoma en el lugar de puncién

. Hemorragia

. Infeccion

. Isquemia

. Perforacion del vaso sanguineo o de la pared
arterial

. Vasoespasmo

PREPARACION PARA EL USO

. Abra con cuidado la bolsa y extraiga el aro de ella.

. Purgue el aro con solucién salina
heparinizada antes de extraer la guia.

. Extraiga la guia del aro.

. Si la guia deja de utilizarse en algin momento del

procedimiento, asegurese de volverla a
hidratar con solucion salina heparinizada antes
de volver a introducirla.

INSTRUCCIONES DE USO

. La punta distal de la guia puede modelarse con
cuidado para conseguir la configuracién deseada
utilizando las técnicas habituales.

. Introduzca la guia dirigible, con el extremo flex-
ible por delante, en la luz del catéter utilizando
una herramienta de introduccién de guias.
Pruebe la guia para asegurarse de que puede
moverse libremente dentro del catéter. A con-
tinuacion, haga avanzar el catéter al interior del



catéter guia. Durante este paso, tenga cuidado
para no permitir que la guia sobresalga por la
punta del catéter, ya que esto podria dafarla.

. Para el giro y el direccionamiento de la
guia, fije el dispositivo de par de torsion
suministrado al extremo proximal de la guia.

. Para facilitar la colocacion selectiva del catéter
en un vaso determinado, haga girar suavemente
el extremo proximal de la guia mientras hace
avanzar esta.

. Utilice las técnicas angiograficas aceptadas para
dirigir la guia hasta el lugar deseado.

Advertencia: Mantenga en todo momento

la visualizacion radioscépica de la guia,

asegurandose de que la punta se mueve

libremente al aplicar par de torsion.

. Una vez que se haya conseguido la posicion
deseada de la guia, fije esta en ese lugar mientras
desplaza el catéter sobre ella hasta el lugar del
tratamiento.

. Una vez que el microcatéter esté en posicion,
retire suavemente la guia antes de proceder a
realizar intervenciones.

AVISO:

R Only: Las leyes federales estadounidenses restringen
el uso de este dispositivo a médicos o por prescripcién
facultativa.

CONTRAINDICACIONES:

El uso de guias dirigibles no tiene

Informacién en el envase:

contraindicaciones conocidas. Simbolo Designacién

CONSERVACION: Fabricante: Nombre y direccién

Conserve la guia dirigible Tenor en un lugar fresco,
0SCUro y seco.

Utilizar antes del: afo-mes

Codigo de lote
COMPATIBILIDAD:

La guia dirigible Tenor es compatible E Nimero de catalogo

con catéteres que utilicen guias de 0,014 o N
No reesterilizar
0,018 pulgadas (0,36 0 0,46 mm) en procedimientos

intravasculares. . . .
No utilizar si el envase esta danado

® ® |3k

\./z

Mantener al abrigo de la luz del sol

BioSphere Medical no asume ninguna
responsabilidad con respecto a instrumentos

reutilizados, reprocesados o reesterilizados, y
no ofrece ninguna garantia, expresa o implicita, inclu-

Mantener seco

ida, entre otras, la de aptitud para la

R . No reutilizar
comercializacion o para el uso indicado, con

Atencion - Consultar las
instrucciones de uso

respecto a dichos instrumentos.

Esterilizado utilizando 6xido
de etileno

Logotipo de la marca CE.
Identificacion del organismo
notificado: 0459
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE Svenska

BESKRIVNING

Denna Tenor styrbar ledare (0,014 tum [0,36 mm] eller
0,018 tum [0,46 mm)]) &r en ledare av rostfritt stal som
har en distal polymerspets med en 3 cm ldng rontgen-
tat markor. Den distala spetsens sista

1 cm gar att forma. De distala 50 cm &r belagda med
en hydrofil beldggning. Ledarens langd &r avbildad pa
produktetiketten.

ANVANDNINGSOMRADE

Tenor styrbar ledare &r avsedd att underlatta
placeringen av katetrar inom de perifera karlen for olika
diagnostiska och interventionella procedurer.

VARNING
. Innehallet tillhandahalls sterilt.
. Fér ej anvdandas om pasen &r 6ppnad eller skadad.

Kontrollera att forpackningen &r hel for att séker-
stélla att enheten ar steril.

. Far ej anvandas i handelse av nagra
oregelbundenheter i ytan, béjningar eller
veck. Varje skada pa ledaren kan andra dess
egenskaper och darmed dess prestanda.

. Anvand enheten fore det pa forpackningen
angivna utgangsdatumet.

. Endast for anvéndning pa en patient.
Far ej dteranvandas, rengoras pa nytt eller
resteriliseras. Ateranvandning, rengéring eller
resterilisering kan aventyra enhetens strukturella
integritet och/eller leda till att enheten inte
fungerar som den ska, vilket i sin tur kan medféra
patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvian-
dning, rengoring eller resterilisering kan ocksa
skapa en risk for kontaminering av enheten och/
eller leda till patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive, men ej begransat till, verféring av
smittsam(a) sjukdom(ar) fran en patient till en
annan. Kontamination av enheten kan resultera i
personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

. Kassera produkten efter anvandning.

. Denna enhet ska endast anvandas av ldkare som
ar grundligt utbildade i perkutana, intravaskulara
tekniker och procedurer inom relevanta anato-
miska omraden.

. Gor inga forsok att flytta ledaren utan att
observera ledarspetsen. Visualisera ledaren hela
tiden med hjalp av réntgenologisk
genomlysning.

. Tryck inte, dra inte och rotera inte ledaren om du
kanner motstand. Om du kénner motstand ska
du avbryta forflyttningen av ledaren, faststélla
orsaken till motstandet och atgarda problemet
innan du fortsatter. Forflyttning av katetern eller
ledaren mot motsténd kan leda till delning av
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kateter eller ledarspetsen, kateterskada eller
karlperforation.

. Den hydrofila beldggningen har bara en extremt
glatt yta nér den ar ordentligt hydratiserad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Utséatt inte ledare for extrema temperaturer eller
for 16sningsmedel.

. Fore anvandning, undersok ledaren och forpack-
ningen noggrant for att bekrafta korrekt funktion
och integritet.

. Yttersta forsiktighet ska iakttas nar ledarens dis-
tala spets formas. Overmanipulering av ledarens
distala spets kan leda till skada. Skadade ledare
ska inte anvandas.

KOMPLIKATIONER

Procedurer som kraver inférande av perkutan kateter
bor ej utforas av lakare som inte kdnner till de méjliga
komplikationer som &r rdknas upp nedan. Mgjliga
komplikationer kan inkludera, men &r ej begransade
till, foljande:

. blédning

. hematom pa punktionsstalle

. infektion

. ischemi

. karlvéaggsdissektion

. perforation av kérl eller artarvagg
. trombosbildning

. vasospasm

FORBEREDELSE INFOR ANVANDNING

. Oppna pasen forsiktigt och avlagsna slingan fran
pasen.

. Spola slingan med hepariniserad
koksaltlésning innan ledaren avldgsnas.

. Avldgsna ledaren fran slingan.

. Om ledaren inte anvands nagon gang

under proceduren, se till att rehydratisera med
hepariniserad koksaltlésning innan
den aterinfors.

BRUKSANVISNING

. Ledarens distala spets kan forsiktigt formas till
onskad spetskonfiguration med hjalp av stan-
dardtekniker.

. Forin den styrbara ledaren med den béjliga
anden forst, in i kateterlumen med hjalp av ett
ledarinféringsverktyg. Testa ledaren sa att den
kan rora sig fritt inuti katetern. For sedan fram ka-
tetern in i ledarkatetern. laktta forsiktighet under
detta steg sa att ledaren inte skjuter fram forbi
kateterspetsen, eftersom detta kan skada den.

. Som hjalp for att rotera eller styra ledaren, sékrar
du den medféljande vridenheten till ledarens



proximala dnde.

. For att hjdlpa till vid den selektiva placeringen av
katetern in i ett visst kérl, roterar du
varsamt den proximala ledaranden samtidigt som
du fér denframat.

. Anvand godkénda angiografiska tekniker for att
styra ledaren till den avsedda platsen.

Varning! Visualisera alltid ledaren med hjélp av
rontgenologisk genomlysning, for att sékertsélla att
spetsen ror sig fritt ndr viidmoment appliceras.

. Nar det 6nskade laget pa ledaren uppnatts, sakrar
du ledaren pé plats medan katetern foljer efter in
via ledaren till behandlingsstéllet.

. Nar mikro-katetern &r positionerad, avldgsnar
du varsamt ledaren innan nagot annat ingrepp
utfors.

VAR FORSIKTIG:

R Only: Enligt amerikansk federal lag far denna anor-
dning endast anvandas av ldkare eller anvdndas pa en
legitimerad ldkares ordination.

KONTRAINDIKATIONER:

Det finns inga kdnda kontraindikationer for
anvandning med styrbara ledare.

FORVARING:

Forvara Tenor styrbar ledare pa en sval, mork och torr

plats. Information pa férpackningen:
KOMPATIBILITET: Symbol Beteckning

Tenor styrbar ledare ar kompatibel med katetrar som

anvander 0,014 tum (0,36 mm) eller 0,018 tum (0,46 “ Tillverkare: Namn och adress

mm) ledare vid intravaskuldra procedurer.
Utgdngsdatum: ar-manad

BioSphere Medical accepterar ingen fo) Batchkod
skadestandsskyldighet som galler ateranvénda, ombe-

handlade eller resteriliserade instrument, och utfardar

! ' e El Katalognummer
inga garantier, varken uttryckta eller underférstadda,

inklusive, men inte begransade till, saljbarhet eller

lamplighet for avsedd anvindning som galler sddant Far ¢ resteriliseras

instrument. Far ej anvéndas om férpackningen

ar skadad

®|®|F |5

&

Skyddas fran solljus

Forvara torrt

Far ej dteranvandas

Var forsiktig —
Se bruksanvisningen

S

sTERILE[EO| | Steriliserad med etylenoxid

CE-markning -
Identifiering av anmalt organ: 0459

N
m
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N Tenor

STEERABLE GUIDEWIRE

Tiirkce

AGIKLAMA

Bu Tenor Yonlendirilebilir Kilavuz Tel (0,014 ing (0,36
mm) veya 0,018 ing (0,46 mm)) bir polimer distal ucu ve
1 ¢cm boyunca sekillendirilebilir olan

3 cm radyoopak distal ucu olan paslanmaz ¢elik bir
kilavuz teldir. Distal 50 cm hidrofilik bir kaplamayla
kaplanmistir. Kilavuz tel uzunlugu triin etiketinde
belirtilmistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Tenor Yonlendirilebilir Kilavuz Telin gesitli

diagnostik ve girisimsel islemler icin periferal damar
sisteminde kateterlerin yerlestirilmesini kolaylastirmasi
amaclanmistir.

UYARI
. icindekiler steril olarak saglanir.

. Poset acik veya hasarliysa kullanmayin. Cihaz
sterilitesini saglamak lizere paket buttnlaginin
korundugunu dogrulayin.

. Herhangi bir ylizey diizensizligi, bikilme veya
egilme durumunda kullanmayin. Herhangi bir
kilavuz tel hasari, performansini etkilemesi olasi
sekilde 6zelliklerini degistirebilir.

. Cihazi pakette belirtilen “Son Kullanma” tarihi
oncesinde kullanin.

. Sadece tek hastada kullaniimak tizeredir.
Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin
ve tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma,
tekrar islemden gegirme veya tekrar sterilize
etme cihazin yapisal bitlinligind olumsuz
etkileyebilir ve/veya hastanin zarar gérmesi,
hastalanmasi veya 6Imesiyle sonuglanabilecek
sekilde cihaz arizasina yol acabilir. Tekrar kul-
lanmak, tekrar islemden gegirmek veya tekrar
sterilize etmek ayrica cihaz igin bir kontami-
nasyon riski olusturabilir ve/veya bir hastadan
digerine bulasici hastalik gegmesi dahil ancak
bununla sinirli olmayarak hasta enfeksiyonuna
veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina veya 6limtine yol acabilir.

. Urtinii kullandiktan sonra atin.

. Bu cihaz sadece anatominin ilgili bolgelerinde
perkditan, intravaskiler teknikler ve islemler
konusunda kapsamli sekilde egitilmis
doktorlarca kullanilmalidir.

. Kilavuz teli kilavuz tel ucunu izlemeden hareket
ettirmeye kalkismayin. Kilavuz teli daima floros-
kopi altinda gériiniir durumda tutun.

. Teli dirence karsi itmeyin, cekmeyin ve
dondirmeyin. Direngle karsilasilirsa kilavuz
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tel hareketini sonlandirin, diren¢ nedenini
belirleyin ve devam etmeden 6nce uygun islemi
yapin. Kateter veya kilavuz telin dirence karsi
hareket ettirilmesi kateter veya kilavuz tel ucunun
ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya
damar perforasyonuna neden olabilir.

. Hidrofilik kaplamanin sadece uygun sekilde
hidrate edildiginde ¢ok kaygan bir yiizeyi vardir.

ONLEMLER

. Kilavuz telleri asini sicakliklara veya
solventlere maruz birakmayin.

. Kullanim 6ncesinde kilavuz tel ve ambalaji uygun
islev ve biitinligu dogrulamak tizere dikkatle
inceleyin.

. Kilavuz tel distal ucu sekillendirilirken ¢cok

dikkatli olunmalidir. Kilavuz tel distal ucunun
fazla manipilasyonu hasara neden olabilir. Hasarli
kilavuz teller kullaniimamalidir.

KOMPLIKASYONLAR

Perkiitan kateter yerlestirme gerektiren

islemler asagidaki liste halinde verilen olasi
komplikasyonlara asina olmayan doktorlarca
kalkisilmamalidir. Olasi komplikasyonlar arasinda ver-
ilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar olabilir:

. Damar duvari diseksiyonu

. Damar veya arter duvarinin perforasyonu
. Enfeksiyon

. iskemi

. Kanama

. Ponksiyon bdlgesinde hematom

. Trombus olusumu

. Vazospazm

KULLANIMA HAZIRLIK
. Poseti dikkatle agin ve halkayi posetten ¢ikarin.

. Kilavuz teli cikarmadan 6nce halkadan
heparinize salin gegirin.

. Kilavuz teli halkadan gikarin.

. Kilavuz tel islem sirasinda herhangi bir zamanda

kullanilmiyor halde duracaksatekrar insersiyon
oncesinde heparinize salin ile rehidrasyon
sagladiginizdan emin olun.

KULLANMA TALIMATI

. Kilavuz telin distal ucu standart uygulamalar
kullanilarak istenen ug konfiglirasyonuna
dikkatle sekillendirilebilir.

. Yonlendirilebilir kilavuz teli esnek ug 6nde olmak
lizere kateter limenine bir kilavuz tel insersiyon
araci kullanarak yerlestirin. Kilavuz teli kateter
icinde serbest hareket agisindan test edin. Sonra,
kateteri kilavuz kateter icine ilerletin. Bu adim
sirasinda kilavuz telin kateter ucundan ileriye
¢ikinti yapmamasi icin dikkat edin ¢linki bu



durum zarar verebilir.

. Kilavuz teli dondiirme veya yonlendirmeye
yardimci olmak tizere saglanan tork cihazini
kilavuz telin proksimal ucuna sabitleyin.

. Kateterin belirli bir damara selektif
yerlestirilmesine yardimci olmak Uzere ileriye
ilerletilirken kilavuz telin proksimal ucunu yavasca
cevirin.

. Kilavuz teli istenen konuma yénlendirmek igin
kabul edilmis anjiyografik teknikler kullanin.

Uyari: Kilavuz teli daima floroskopi altinda goriiniir
durumda tutun ve tork uygulandiginda ucun ser-
bestce hareket etmesini saglayin.

. istenen kilavuz tel pozisyonu elde edildiginde
kilavuz teli yerine, kateteri Gizerinden ve tedavi
konumuna ilerletirken sabitleyin.

. Mikrokateter dogru konuma geldikten sonra
herhangi bir girisim 6ncesinde kilavuz teli yavasca
cikarin.

DIKKAT:

R Only: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece
lisansli bir doktor tarafindan veya emriyle kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Yonlendirilebilir kilavuz tellerin kullanimi igin bilinen
kontrendikasyon yoktur.

SAKLAMA:

Tenor Yonlendirilebilir Kilavuz Teli serin, karanlk, kuru
bir yerde saklayin.

UYUMLULUK:

Tenor Yonlendirilebilir Kilavuz tel intravaskiler
islemlerde 0,014 in¢ (0,36 mm) veya 0,018 in¢ (0,46 mm)
kilavuz teller kullanan kateterlerle uyumludur.

BioSphere Medical tekrar kullanilan, tekrar

islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen aletlerle
ilgili olarak herhangi bir ytkiimliliik kabul etmez ve
bdyle bir aletle ilgili olarak satilabilirlik

veya kullanim amacina uygunluk dahil ama bunlarla
sinirl olmamak tizere agik veya zimni herhangi bir
garanti vermez.
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Ambalaj iizerindeki bilgiler:

Sembol

Aciklama

Uretici: isim ve Adres

Son kullanma tarihi: yil-ay

O

Parti kodu

E

Katalog numarasi

Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Gunes 1sigindan uzak tutun

Kuru tutun

Tekrar kullanmayin

> @) M@ ®|[F |5

Dikkat -
Kullanma Talimatina Bagvurun

[sterLE o]

Etilen oksitle sterilize edilmistir

N
m

CE isareti logosu -
Onayl kurum tanimlamasi: 0459






