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Grasp as closely to the joint as possible.

Saisir au plus prés du joint.

Fassen Sie so dicht wie mdglich an der Verbindungsstelle an
Sosténgalas lo mas cerca posible de la articulacion

Segurar o mais perto possivel da junta

Serrare il pit vicino possibile al giunto.

Zo dicht mogelijk bij de verbinding vasthouden.

Ta tag sa nara fogen som mgjligt.

Tag fat sa teet pa leddet som muligt.

Grip sa neer koplingen som mulig.

Tartu kiinni mahdollisimman Iahelta liitosta.

MiaoTe 600 yiveral Mo KOVTd aTnV évwan

3axBarTuTe Kak MOXHO Brivxe K COeMHEHMI0.

Nalezy uchwyci¢ jak najblizej ztacza.

Olyan kézel fogja meg a csatlakozashoz, amennyire csak lehetséges.
Uchopte dle moznosti co nejblize spoje.

Uchopte ¢o najblizsie k miestu spojenia.

Miimkiin oldugunca ek yerine yakin tutun.

Haarake jatkukohast voimalikult lahedalt.

Satveriet péc iespéjas tuvak pie savienojuma.

Suimkite kuo arciau sanddros.

Primite ¢im bliZje spoju.

Uhvatite $to je moguce blize spoju.

Apucati cat mai aproape de imbinare posibil.

3axBaHeTe KOMKOTO € Bb3MOXKHO N0-61130 10 CbeANHEHNETO.
3axonnioiiTe sKoMora Grvkye 10 3'eaHaHHS.

Uhvatite $to je moguce blize spoju.
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Use by date Do not reuse

A utiliser jusque Ne pas réutiliser
Verwendbar bis Nicht zur Wiederverwendung
Caducidad No reutilizar

Data limite de uso
Utilizzare entro
Gebruiken voor

Monouso

Anvandes fore Ingen ateranvandning
Udlgbsdato Ma ikke genbruges

Brukes fer-dato Ma ikke gjenbrukes
Erépaiva Kertakayttoinen
Hpepopnvia Afgng Mévo yia pia xprion

lopeH Ao He ucnonb3oearb nosTopHO
Uzy¢ przed datg Nie uzywa¢ powtornie
Felhasznalhato Csak egyszeri hasznalatra
Pouzit do Nelze pouzit opakované
Pouzit do Pro jednorazové pouzitie
Son kullanim tarihi Tek kullanimlik

Séilivusaeg Ainult tihekordseks kasutuseks
Deriguma terming Tikai vienreizé&jai lietoSanai
Sunaudoti iki Pakartotinai nenaudoti

Uporabno do
Upotrebljivo do
Data de expirare
Cpok Ha rogHocT
Bukopuctatn o
Upotrijebiti do

N&o reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Doar pentru unica folosinta
Camo 3a efiHokpaTHa ynotpeba
BuKopyCTOBYBATY NOBTOPHO 3a60POHEHO
Ne upotrebljavati ponovno

Contents

Sterilized using ethylene oxide Contents
Consult instructions for use Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne Contenu
Lire le mode d’emploi Sterilisation mit Ethylenoxid Sttick
Gebrauchsanweisung beachten Esterilizado con éxido de etileno Unidades
Consulte las instrucciones de uso Esterilizado com ¢xido de etileno Contetdo
Consultar instrugdes de uso Sterilizzato con ossido di etilene Unita
Consultare le istruzioni per 'uso Gesteriliseerd met ethyleenoxide Stuks
De gebruiksaanwijzing raadplegen Steriliserad med etylenoxid Styck
Lés bruksanvisningen Fetylenoxid steriliseret Indhold
Lees brugsanvisningen Sterilisert med etylen oksid Innhold
Les bruksanvisning fer bruk Steriloitu etyleenioksidilla Siséltd
Lue kayttoohjeet AmooTelpwpévo e aiBuAaivoggidio Mepiexopeva
AiaBdoTe Tig 0dnyieg xpriong CTepunn3oBaHo OKUCHIO STUNEHa Copepxatue
[MpoynTaiiTe MHCTPYKLMN NO NPUMEHEHMIO Sterylizowane tlenkiem etylenu Zawarto$¢
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania Etilénoxiddal sterilizalva Tartalom
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot! Sterilizovano ethylenoxidem Obsah
Postupujte podle pokyn(i Sterilizované etylénoxidom Obsah
Precitajte si ndvod na pouzitie Etilen Oksitle sterilize edilmistir Igindekiler
Kullanma talimatina bagvurunuz. Steriliseeritud etlileenoksiidiga Sisu
Tutvu kasutusjuhendiga Sterilizéts ar etiléna oksidu Saturs
Pirms lieto$anas izlasiet instrukciju Sterilizuota naudojant etileno oksidg Sudeétis
Skaitykite naudojimo instruckcijg Sterilizirano z etilen oksidom Vsebina
Glej navodila za uporabo Sterilisano etilen oksidom Sadrzaj
Pogledaj instrukcije za upotrebu Sterilizat cu oxid de etilena Continut
A se consulta instructiunile de folosinta CTepunuaunpaHo ¢ eTUNEH okeug CbabpxaHine
MpoyeTeTe ykasaHuaTa 3a ynotpeba [MpocTepunisoBaHo 3a AONOMOrOK OKCUAY ETUNEHY Bwict
O3HaitomMTecs 3 iHCTPYKLIMI ANS 3aCTOCYBaHHS Sterilizirano etilen-oksidom Sadrzaj

Pogledati upute za upotrebu

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

Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé et consultez les instructions d'utilisation

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Gebrauchsanweisung beachten.

No use el producto si el paquete esta dafiado y consulte las instrucciones de uso

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugées de utilizagao

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

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en lees de gebruiksaanwijzing

Anvand inte om forpackningen ar skadad och konsultera bruksanvisningen

Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsvejledningen

Ikke bruk hvis emballasje er skadet og se vilkar for bruk

Al kéyta jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kdyttdohjeet

Av nj GUGKEUADTal €ival KATETPOPPEVT MV TO XPNOIHOTIOINCETE Kal avaTpéSte aTIg odnyieg xpriong
He crieAyeT 1cnonb3osaTh, ECIM YNakoBka NOBPEXAEHa, 1 0GPATUTECH K UHCTPYKLM NO MPUMEHEHMIO.
Nie stosowac jesli opakowanie jest uszkodzone i przestrzega¢ instrukcji podczas stosowania.

Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitasokat

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen, a prostudujte si navod k pouziti

Nepouzivaite ak je balenie poskodené a precitajte si navod na pouZitie

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Arge kasutage kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietosanas instrukcijam

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir perzitrékite naudojimo instrukcijas.

Izdelka ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in si oglejte navodila za uporabo

Nemojte ga koristiti ako je pakovanje o$te¢eno i pogledajte uputstvo za upotrebu

A nu se utiliza n cazul n care ambalajul prezinta urme de daune si consultati instructiunile de utilizare
He uanonasaitte, ako onakoBkaTa € NoBpe/eHa it Ce KOHCYNTUpaTe C MHCTPYKLWTe 3a ynoTpeba

He BukopucTOBYiiTE Y BUNAAKY NOLUKOKEHHS YNAKOBKW Ta 03HANOMTECS 3 IHCTPYKLIAIMM [ 3aCTOCYBaHHS.

Nemojte koristiti ako je pakiranje o$teceno i potraZite upute za uporabu
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht wieder sterilisieren

No reesterilizar

Néo re-esterilizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

Far ej omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke re-steriliseres

Ei uudelleen sterilointia

Na pnv emavamooTelpwOei
He crepunu3aoBaTh noBTOpHO
Nie sterylizowa¢ ponownie
Nem sterilizalhato Ujra!
Nesterilizujte opakované
Neresterilizujte

Yeniden sterilize etmeyin
Arge steriliseerige uuesti
Nesterilizét atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti
Ne resterilizirati

Ne resterilisati

Nu resterilizati

He crepunuaupaiite BTopy mbT
[MoBTOPHO He CTepunisyBaTh
Ne ponovo sterilizirati
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[Mpou3seaeHo ot
Bupo6HMK
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Locul de Productie
M#cTo Ha Npou3BoaCTBO
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Medical device

Dispositif médical
Medizinische Vorrichtung
Dispositivo sanitario
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medisch instrument
Medicinsk utrustning
Medicinsk udstyr
Medisinsk enhet
Léékinnallinen laite
laTpikr ouokeur
MeauumHckoe yCTpolicTBo
Urzadzenie medyczne
Orvosi eszkdz
Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomdcka
Tibbi cihaz
Meditsiiniseade
Mediciniska ierice
Medicinos prietaisas
Medicinski pripomocek
Medicinski uredaj
Dispozitiv medical
MenuumHcko ycTpoitcTeo
Meauunmit npucTpirt
Medicinski uredaj
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Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema de barrera esterilizado tnico
Sistema de barreira estéril Gnica
Sistema di barriera sterile singolo

Enkel steriel barrieresysteem

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Yksittéinen steriili suojajérjestelma

Mové auamua aTeipou gpaypol
OpHopa3oBas cTepunbHas bapbepHas cucTema
System pojedynczej bariery steryinej
Egyszerhasznalatos steril csomagolasi rendszer
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Jednotny systém sterilnych zabran

Tekli steril bariyer sistemi

Uhekordne steriilne tokkesiisteem
Vienota sterilas barjeras sistema

Vieno sterilaus barjero sistema

Sistem z eno sterilno pregrado

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Sistem cu barierd sterila unica
EnurndHa ctepunka GapuepHa cvctema
OpHa cTepunbHa Gap'epHa cuctema
Jedinstveni sustav sterilne barijere

Importer Unique Device Identifier
Importateur Identification unique du dispositif
Importeur Einmalige Geratekennzeichnung
Importador Identificacion tnica del dispositivo
Importador Identificador exclusivo do dispositivo
Importatore Identificazione unica del dispositivo
Importeur Unieke apparaatidentificatie
Importér Unik enhetsidentifierare
Importer Unik enhedsidentifikator
Importer Unik enhetsidentifikator
Maahantuoja Uniikki laitteen tunniste
Eioaywyéag Movadiké avayvwpioTIKé GUTKEURG
Vimnoptep YHUKanbHbI MAGHTUdUKATOP YCTPOICTBA
Importer Unikatowy identyfikator urzadzenia
Importér Egyedi eszkdzazonositd
Dovozce Jedineny identifikator zafizeni
Dovozca Jedine¢ny identifikator zariadenia
Ithalatgi Benzersiz cihaz tanimlayicisi
Importija Seadme kordumatu identifikaator
Importétajs lerices unikals identifikators
Importuotojas Unikalus prietaiso identifikatorius
Uvoznik Edinstveni identifikator naprave
Uvoznik Jedinstveni identifikator uredaja
Importator Identificator unic de dispozitiv
BHocuten YHuKaneH WeHTUUKaTop Ha yCTPOICTBO
IMnoptep YHikansHuit ineHTudikaTop NpuUcTpoK
Uvoditelj Jedinstveni identifikator uredaja
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Keep away from sunlight

Craint la chaleur

Vom Sonnenlicht femhalten

Mantener alejado de la luz solar

Manter ao resguardo da luz solar

Tenere lontano dalla luce del sole

Uit de buurt van het zonlicht houden

Halls borta fran solljus

Holdes veek fra sollys

Holdes borte fra sollys

Suojattava auringonvalolta

Aiarnpeite pakpud amé my nAiaki aktivopoAia
Bepeyb 0T conHeyHoro caeta

Trzymaj z dala od $wiatta sfonecznego
Napfénytol tavol tartando

Nepfiblizujte ke slunecnimu svétiu
Uchovéavajte mimo dosahu sinecného svetla
Glines I1s1gindan uzak tutun

Hoida eemal péikesekiirgusest

Sargat no saules staru iedarbibas
Saugokite nuo saulés spinduliy

Hranite stran od soncne svetlobe

Drzite podalje od sunceve svetlosti

A se feri de lumina soarelui

MaseTe OT ClbHYEBA CBETMMHA
3bepiratvt nogani Bia COHAYHMX NPOMeHiB
Cuvati dalje od sunceve svjetlosti
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7440-48-4

Contains hazardous substances (CAS:7440-48-4)
Contient des substances dangereuses (CAS:7440-48-4)
Enthalt gefahriiche Stoffe (CAS:7440-48-4)
Contiene sustancias peligrosas (CAS:7440-48-4)
Contém substancias perigosas (CAS:7440-48-4)
Contiene sostanze pericolose (CAS:7440-48-4)
Bevat gevaarlijke stoffen (CAS:7440-48-4)
Innehaller farliga &mnen (CAS:7440-48-4)
Indeholder farlige stoffer (CAS:7440-48-4)
I Ider farlige stoffer (CAS:7440-48-4)

4ltaa vaarallisia aineita (CAS:7440-48-4)
Mepiéxel emkivouveg ouaieg (CAS:7440-48-4)
CopepxuT onacHble BellecTsa (CAS:7440-48-4)
Zawiera substancie niebezpieczne (CAS:7440-48-4)
Veszélyes anyagokat tartalmaz (CAS:7440-48-4)
Obsahuje nebezpecné latky (CAS:7440-48-4)
Obsahuje nebezpecné latky (CAS:7440-48-4)
Tehlikeli maddeler igerir (CAS:7440-48-4)
Sisaldab ohtlikke aineid (CAS:7440-48-4)
Satur bistamas vielas (CAS:7440-48-4)
Sudeétyje yra pavojingy medziagy (CAS:7440-48-4)
Vsebuje nevarne snovi (CAS:7440-48-4)
Sadrzi opasne supstance (CAS:7440-48-4)
Contine substante periculoase (CAS:7440-48-4)
Cobabpxa onackm Bellectsa (CAS:7440-48-4)
Mictutb HeGeaneuHi pedosiHi (CAS:7440-48-4)
Sadrzi opasne tvari (CAS:7440-48-4)

‘
‘
PR

T

Keep dry

Conserver au sec
Trocken halten
Mantener seco

Manter seco

Mantenere asciutto
Droog bewaren
Forvaras torrt
Opbevares tert

Hold deg terr

Pida kuivana

Aiamnpeite a1eyvd
XpaHuTb Cyxum
Utrzymuj w suchosci
Szérazon tartandd
Udrzujte v suchu
Uchovavajte v suchu
Kuru yerde muhafaza edin
Hoida kuivana

Saglabat sausu
Laikykite sausoje vietoje
Hranite na suhem
OdrZavajte suvim

A se pastra uscat
CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo
3bepiratit B cyxomy Micui
Zadrzati suho
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| INSTRUCTIONS FOR USE \
Read the following warnings, precautions, and directions for use carefully.

| DESCRIPTION |
The RUNTHROUGH NS Extension Wire is a PTFE-coated stainless steel guide wire attachment with a diameter of 0.014"(0.36mm)
and length of 150cm. The shaft coating provides lubricity to reduce frictional resistance with interventional catheters. It is exclusively
compatible with RUNTHROUGH NS Series (“guide wire”) which have a modified proximal end that allow for connection to the
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| INTENDED PURPOSE |

The RUNTHROUGH NS Extension Wire is a wire intended to extend the RUNTHROUGH NS for facilitating the replacement of
interventional devices. Do not use for any other purpose.

| INDICATION |

RUNTHROUGH NS Extension Wire is indicated for coronary artery disease (CAD), characterized by narrowing of the coronary
arteries that carry blood to the heart.

| CONTRAINDICATIONS |

Carefully read the list of CONTRAINDICATIONS in the instructions for RUNTHROUGH NS which is used with the RUNTHROUGH
NS Extension Wire.

| PATIENT TARGET GROUP |
Patients who need coronary angioplasty.

[ INTENDED USERS |

The RUNTHROUGH NS Extension Wire shall be used by interventional cardiologists who are well trained in angiography and
percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA).

| INDIRECT CLINICAL BENEFIT |

It enables coronary intervention by extending a RUNTHROUGH NS and exchanging interventional devices while the insertion route
is maintained.

| COMPLICATIONS |
Possible complications associated with the use of the RUNTHROUGH NS Extension Wire include, but are not limited to, the
following:

+Arterial perforation

+Arterial rupture

+Coronary artery injury

«Infectious disease and puncture site complication

Carefully read the COMPLICATIONS in the instructions for RUNTHROUGH NS which is used with the RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

‘ WARNINGS AND PRECAUTIONS

Prior to the procedure, carefully examine all equipment to verify its proper function and integrity. Failure to abide by the
following warnings might result in damage to the vessel, release of plastic fragments from the RUNTHROUGH NS
Extension Wire and/or damage to or breakage/separation of the wire, that may necessitate retrieval.

*Do not manipulate and/or withdraw the RUNTHROUGH NS Extension Wire through a metal entry needle, a metal dilator, or
a metal guide wire inserter. Manipulation and/or withdrawal through a metal entry needle, a metal dilator, or a metal guide
wire inserter may result in destruction and/or separation of the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Do not use the RUNTHROUGH NS Extension Wire with devices which contain metal parts such as Atherectomy catheters.

+ Attachment and detachment to and from the guide wire should be done while confirming the position of guide wire tip
and interventional device under high resolution fluoroscopy. The unintentional advancement of the wire into the terminus
of a small lateral branch may result in perforation or damage to the inner vessel membrane.

+If any resistance is felt or if the tip’s behaviour and/or location seems improper, stop manipulating the RUNTHROUGH NS
Extension Wire and/or the interventional device and determine the cause by high resolution fluoroscopy. Failure to
exercise proper caution may result in bending, kinking, separation of the guide wire’s tip, damage to the interventional
device, or damage to the vessel.
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*Do not bend the RUNTHROUGH NS Extension Wire repeatedly at the same point. It may result in deformation, breakage,
or separation of the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

«If an interventional device is used with a stopcock, do not operate this stopcock while the RUNTHROUGH NS Extension
Wire is in the device. It may result in breakage or separation of the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+*Do not use under MRI.

* After replacement of interventional device using the RUNTHROUGH NS Extension Wire, make sure that the extension
wire is removed before next intervention. Separation of the joint may result from manipulation such as rotation while the
RUNTHROUGH NS and the RUNTHROUGH NS Extension Wire are connected.

*The RUNTHROUGH NS Extension Wire is exclusively compatible with the RUNTHROUGH NS which have a modified
proximal end that allow for connection to the RUNTHROUGH NS Extension Wire. Check the product label on the package
of the RUNTHROUGH NS product to confirm that the guide wire is extendable.

*Do not torque or manipulate the RUNTHROUGH NS Extension Wire once it is attached. This may cause the RUNTHROUGH
NS Extension Wire to detach from the guide wire.

*Do not insert the RUNTHROUGH NS Extension Wire in the living body. It may result in disconnection of the joint, damage
to the vessel or breakage of the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Cobalt (CAS:7440-48-4) classified as CMR* 1B is present in the shaft in a concentration above 0.1% weight by weight.
*CMR = Carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction (CLP Regulation EU 1272/2008).

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys containing cobalt do
not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

PRECAUTIONS

+ This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess.
Reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.

« Carefully inspect the unit package to make sure that no damage to the sterile barrier has occurred.

+ Sterile in an unopened and undamaged unit package. Do not use if the unit package or the RUNTHROUGH NS Extension Wire is
damaged or soiled.

+ The product should be used immediately after opening the package, and be disposed of safely and properly after use following the
local regulations. The product is biohazardous as it is contaminated with blood and is physically hazardous due to its sharp edge.

+ The entire procedure should be carried out aseptically.

+When using a drug or a device concurrently with the RUNTHROUGH NS Extension Wire, the operator should have a full
understanding of the properties/characteristics of the drug or device so as to avoid damage to the RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

+Do not wipe the RUNTHROUGH NS Extension Wire with alcohol, or gluconic acid chlorhexidine solution because they may
adversely affect the surface of the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ DIRECTIONS FOR USE

1.Preparation of the RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Remove the RUNTHROUGH NS Extension Wire and the holder from the package.
1-2 After removing the wire stopper, remove the RUNTHROUGH NS Extension Wire from the holder.

PRECAUTIONS

+Make sure to detach the wire stopper before removing the RUNTHROUGH NS Extension Wire from the holder to avoid
breakage of the product.
+The proximal end of the RUNTHROUGH NS Extension Wire exposes from the holder. Make sure of the direction of the
RUNTHROUGH NS Extension Wire when jointing the guide wire.
+When reinserting the RUNTHROUGH NS Extension Wire back into the holder, take care not to damage the surface of the
RUNTHROUGH NS Extension Wire with the edge of the holder.
1-3 Connect the proximal end of the guide wire with the distal end of the RUNTHROUGH NS Extension Wire for connection.

PRECAUTION

When connecting the guide wire and the RUNTHROUGH NS Extension Wire, grasp as closely to the joint as possible. Failure
to do so can result in breakage of the guide wire or the RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig1.).

1-4 Check for secure attachment by pulling gently both the guide wire and the RUNTHROUGH NS Extension Wire on each side of
the joint.

1-5 Withdraw the inserted interventional device over the extended guide wire.

1-6 Reconfirm the connection by pulling gently both side of the joint.

1-7 Before advancement of another interventional device, confirm the location of distal end of the guide wire under fluoroscopy.

1-8 Insert another interventional device from the proximal end of the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Advance the interventional device while maintaining position of the guide wire and guiding catheter.
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1-10 After replacement of interventional device, grip the joint of the guide wire and the RUNTHROUGH NS Extension Wire, and
release the connection at the piping while maintaining the position of the guide wire.

PRECAUTIONS

+Wipe the blood residues on the proximal end of the guide wire before connecting the RUNTHROUGH NS Extension Wire
and the guide wire. The thrombus may prevent smooth detachment of the joint.

+Do not advance the joint of the RUNTHROUGH NS Extension Wire and the guide wire into a Y connector. It may cause
detachment of the joint.

+Do not insert the proximal end of the RUNTHROUGH NS Extension Wire into the interventional device when the device is
curved. Interventional device may be damaged at by the proximal end of the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

«If any resistance is felt at insertion of the RUNTHROUGH NS Extension Wire, stop manipulating the RUNTHROUGH NS
Extension Wire and determine the cause. Successive manipulation under resistance may result in damage to vessel by the
RUNTHROUGH NS Extension Wire and the interventional device.

+When wiping blood and other residues while the guide wire and the RUNTHROUGH NS Extension Wire connected, grip the
joint firmly so that any load would not be applied to the joint. It may cause detachment of the connection of the guide wire and
the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+*When connection is degraded from repetition of attachment and detachment of the RUNTHROUGH NS Extension Wire and
the guide wire, stop manipulation and exchange it for a new one. It may result in separation at the joint and cause damage to
the RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Use an appropriate interventional device corresponding to the outer diameter (O.D.) of the RUNTHROUGH NS Extension
Wire. Due to the variation of certain interventional device tip inner diameters, detachment of the connection of the guide wire
and the RUNTHROUGH NS Extension Wire may occur during manipulation. If any resistance is felt during introduction of the
RUNTHROUGH NS Extension Wire into the interventional device, it is advisable to stop using such devices.

2.For temporary storage during the procedure
2-1 Remove the blood residues on the RUNTHROUGH NS Extension Wire by rinsing in a bowl of heparinized physiological saline
solution. Wipe once with sterile gauze moistened with heparinized physiological saline solution if any blood residues still
remains on the RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Reinsert the RUNTHROUGH NS Extension Wire into the holder.

| PRECAUTIONS FOR STORAGE |
Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or high humidity during storage.

| REPORT OF INCIDENT |

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.
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FRENCH

| MODE D’EMPLOI |

Lire attentivement toutes les mises en garde, précautions et instructions ci-apres.

| DESCRIPTION |

Le RUNTHROUGH NS Extension Wire est un guide métallique accessoire en acier inoxydable revétu de PTFE d'un diametre de
0,014" (0,36 mm) et d'une longueur de 150 cm. Le revétement de la tige fournit un pouvoir lubrifiant pour réduire la résistance de
frottement avec les cathéters interventionnels. I est exclusivement compatible avec la série RUNTHROUGH NS (« guide
métallique ») qui présente une extrémité proximale modifiée permettant la connexion au RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| USAGE PREVU \

Le RUNTHROUGH NS Extension Wire est un fil destiné a prolonger le RUNTHROUGH NS pour faciliter le remplacement des
dispositifs interventionnels. Ne pas utiliser a d'autres fins.

| INDICATIONS |

Le RUNTHROUGH NS Extension Wire est indiqué pour les maladies coronariennes, caractérisées par un rétrécissement des
arteres coronaires qui transportent le sang vers le coeur.

| CONTRE-INDICATIONS |

Lisez attentivement la liste des CONTRE-INDICATIONS dans les instructions du RUNTHROUGH NS, qui est utilisé avec le
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| GROUPE CIBLE DE PATIENTS |
Patients nécessitant une angioplastie coronarienne.

| UTILISATEURS PREVUS |

Le RUNTHROUGH NS Extension Wire doit étre utilisé par des cardiologues interventionnels bien formés dans I'angiographie et
I'angioplastie coronarienne transluminale percutanée (PTCA).

| BENEFICE CLINIQUE INDIRECT |

Il permet une intervention coronarienne en étendant le RUNTHROUGH NS et en échangeant les dispositifs interventionnels tout en
maintenant la voie d'insertion.

| COMPLICATIONS \
Les complications possibles liées a I'utilisation du RUNTHROUGH NS Extension Wire sont notamment les suivantes (liste non
exhaustive) :

+ Perforation artérielle

*Rupture artérielle

+Dissection de I'artere coronaire

+ Infection et complication au site de ponction

Lisez attentivement les COMPLICATIONS dans les instructions du RUNTHROUGH NS, qui est utilisé avec le RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

| AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
[ AVERTISSEMENTS |

Avant d’effectuer la procédure, examiner attentivement 'ensemble du matériel afin de vérifier son bon fonctionnement et
son intégrité. La non-observation des instructions suivantes peut provoquer des dommages au vaisseau, la libération de
fragments de matiére plastique du RUNTHROUGH NS Extension Wire et/ou une détérioration, la rupture ou la dissociation
du guide, ce qui nécessiterait sa récupération.

*Ne pas manipuler et/ou retirer le RUNTHROUGH NS Extension Wire au travers d’une aiguille de ponction métallique, un
dilatateur métallique, ou un dispositif d’insertion de guide métallique. La manipulation et/ou le retrait au travers d’une
aiguille de ponction métallique, un dilatateur métallique, ou un dispositif d’insertion de guide métallique peuvent
provoquer la destruction et/ou la dissociation du RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Ne pas utiliser le RUNTHROUGH NS Extension Wire avec des dispositifs qui contiennent des parties métalliques telles
que des cathéters d’athérectomie.

*La fixation au et le détachement du guide métallique doivent étre effectués en confirmant la position de I'extrémité du
guide métallique et du dispositif interventionnel sous fluoroscopie a haute résolution. L'avancement involontaire du
guide dans la terminaison d'une petite branche latérale peut entrainer une perforation ou un endommagement de la
membrane interne du vaisseau.
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*Si une résistance est pergue ou si le comportement et/ou la position de I'extrémité distale semblent incorrects, arrétez la
manipulation du RUNTHROUGH NS Extension Wire et/ou du dispositif d’intervention et déterminez la cause a I'aide d’'une
fluoroscopie haute résolution. L'absence de précautions appropriées peut provoquer un pliage, un vrillage, une
séparation de I'extrémité distale du guide métallique, un dommage au dispositif d’intervention, ou un dommage au
vaisseau.

*Ne pas courber au méme emplacement et de fagon répétée le RUNTHROUGH NS Extension Wire, car le RUNTHROUGH NS
Extension Wire pourrait se déformer, se rompre ou se séparer.

*Si un dispositif interventionnel est utilisé avec un robinet d'arrét, n'actionnez pas ce robinet d'arrét lorsque le
RUNTHROUGH NS Extension Wire est dans le dispositif. Cela peut entrainer une rupture ou une séparation du
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Ne pas utiliser sous IRM.

*Apreés le remplacement du dispositif d’intervention a I'aide du RUNTHROUGH NS Extension Wire, assurez-vous que le
guide d’extension est retiré avant I'intervention suivante. Une séparation du joint pourrait résulter d’'une manipulation
telle qu’une rotation lorsque le RUNTHROUGH NS et le RUNTHROUGH NS Extension Wire sont connectés.

*Le RUNTHROUGH NS Extension Wire est exclusivement compatible avec le RUNTHROUGH NS qui présente une extrémité
proximale modifiée permettant la connexion au RUNTHROUGH NS Extension Wire. Vérifiez I'étiquette sur I'emballage du
produit RUNTHROUGH NS pour confirmer que le guide métallique est extensible.

*Ne serrez pas et ne manipulez pas le RUNTHROUGH NS Extension Wire une fois qu'il est fixé. Cela peut provoquer le
détachement du RUNTHROUGH NS Extension Wire du guide métallique.

*N'insérez pas le RUNTHROUGH NS Extension Wire dans le corps vivant. Cela peut entrainer la déconnexion du joint, des
dommages au vaisseau ou la rupture du RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Le cobalt (CAS:7440-48-4) classé comme CMR* 1B est présent dans I'extrémité spiralée et la tige a une concentration
supérieure a 0,1% en poids par poids.

*CMR = Carcinogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction (Réglementation UE CLP 1272/2008).
Les preuves scientifiques actuelles indiquent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d’alliage en acier
inoxydable contenant du cobalt ne provoquent pas un risque accru de cancer ni d’effets indésirables sur la reproduction.

PRECAUTIONS

+Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas retraiter. Le
retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

«Inspecter avec soin I'emballage unitaire pour vérifier que la barriére stérile na subi aucun dommage.

+Le RUNTHROUGH NS Extension Wire est stérile dans un emballage unitaire non ouvert et non endommagé. Ne pas utiliser si
I'emballage unitaire du RUNTHROUGH NS Extension Wire est endommagé ou souillé.

+Le produit doit étre utilisé immédiatement apres 'ouverture de 'emballage ; il doit étre éliminé de maniére appropriée et en toute
sécurité apres usage selon la réglementation locale. Le produit constitue un danger biologique car il est contaminé par le sang et
est physiquement dangereux a cause de son bord tranchant.

+Lensemble de la procédure doit se dérouler en environnement aseptique.

+En cas d'utilisation de médicaments ou d’instruments, conjointement avec le RUNTHROUGH NS Extension Wire, l'opérateur doit
avoir une connaissance parfaite des propriétés et des caractéristiques du médicament ou de I'instrument, afin d'éviter toute
détérioration du RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+N'essuyez pas le RUNTHROUGH NS Extension Wire avec de I'alcool ou une solution de gluconate de chlorhexidine car ils
pourraient endommager la surface du RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| MODE D’EMPLOI

1.Préparation du RUNTHROUGH NS Extension Wire
11 Sortir 'ensemble de 'emballage, le RUNTHROUGH NS Extension Wire et sa gaine protectrice.
1-2 Aprés avoir enlevé 'embout du guide, retirez le RUNTHROUGH NS Extension Wire de sa gaine.

PRECAUTIONS

+ Assurez-vous de détacher I'embout du guide avant de retirer le RUNTHROUGH NS Extension Wire de sa gaine pour éviter
la rupture du produit.

+L'extrémité proximale du RUNTHROUGH NS Extension Wire dépasse de la gaine. Assurez-vous de la direction du
RUNTHROUGH NS Extension Wire lors de la connection du guide métallique.

+Lorsque vous réinsérez le RUNTHROUGH NS Extension Wire dans sa gaine, veillez a ne pas endommager la surface du
RUNTHROUGH NS Extension Wire avec le bord de la gaine.

1-3 Connectez I'extrémité proximale du guide métallique & I'extrémité distale du RUNTHROUGH NS Extension Wire pour la
connexion.

PRECAUTIONS

Lors de la connexion entre le guide métallique et RUNTHROUGH NS Extension Wire, saisissez-les aussi prés que possible
du joint. Le non-respect de cette consigne peut entrainer la rupture du guide métallique ou du RUNTHROUGH NS Extension
Wire (Fig1.).
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1-4 Vérifiez que la fixation est solide en tirant doucement le guide métallique et le RUNTHROUGH NS Extension Wire de chaque
c6té du joint.

1-5 Retirez le dispositif interventionnel inséré sur le guide métallique rallongé.

1-6 Revérifier la connexion en tirant doucement des deux cétés du joint.

1-7 Avant I'avancement d'un autre dispositif interventionnel, confirmez I'emplacement de I'extrémité distale du guide métallique
sous fluoroscopie.

1-8 Insérez un autre dispositif interventionnel par I'extrémité proximale du RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Avancez le dispositif interventionnel tout en maintenant la position du guide métallique et du cathéter guide.

1-10 Aprés le remplacement du dispositif interventionnel, saisissez le joint entre le guide métallique et le RUNTHROUGH NS
Extension Wire, et relachez la connexion au niveau des tuyaux tout en maintenant la position du guide métallique.

PRECAUTIONS

+Essuyez les résidus de sang sur I'extrémité proximale du guide métallique avant de connecter le RUNTHROUGH NS
Extension Wire au guide métallique. Le thrombus peut empécher le détachement en douceur du joint.

+Ne faites pas avancer le joint entre le RUNTHROUGH NS Extension Wire et le guide métallique dans un connecteuren Y.
Cela peut provoquer un détachement du joint.

+*N'insérez pas I'extrémité proximale du RUNTHROUGH NS Extension Wire dans le dispositif interventionnel lorsque le
dispositif est courbé. Le dispositif interventionnel peut étre endommagé par I'extrémité proximale du RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

+Si une résistance est ressentie lors de I'insertion du RUNTHROUGH NS Extension Wire, arrétez de manipuler le
RUNTHROUGH NS Extension Wire et déterminez la cause. Des manipulations successives sous résistance peuvent
endommager le vaisseau par le RUNTHROUGH NS Extension Wire et le dispositif interventionnel.

+Lorsque vous essuyez du sang et d'autres résidus alors que le guide métallique et le RUNTHROUGH NS Extension Wire
sont connectés, saisissez fermement la jointure afin qu'aucune charge ne soit appliquée sur le joint. Cela peut entrainer le
détachement de la connexion du guide métallique et du RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Lorsque la connexion est dégradée a force de répéter |'attachement et le détachement du RUNTHROUGH NS Extension
Wire et du guide métallique, arrétez la manipulation et remplacez-le par un nouveau. Cela peut entrainer une séparation au
niveau du joint et endommager le RUNTHROUGH NS Extension Wire.

« Utilisez un dispositif interventionnel approprié correspondant au diamétre extérieur (0.D.) du RUNTHROUGH NS Extension
Wire. En raison de la variation du diamétre intérieur de I'extrémité de certains dispositifs interventionnels, la connexion entre
le guide métallique et le RUNTHROUGH NS Extension Wire peut se détacher pendant la manipulation. Si une résistance est
ressentie au cours de l'introduction du RUNTHROUGH NS Extension Wire dans le dispositif interventionnel, il est
recommandé de ne plus utiliser de tels dispositifs.

2.Pour une conservation temporaire au cours de la procédure
2-1 Eliminez tout résidu de sang sur le RUNTHROUGH NS Extension Wire en le ringant dans un bac rempli de solution saline
physiologique héparinée. Essuyez une fois a l'aide d'une gaze stérile imbibée d'une solution saline physiologique héparinée

s'il reste encore des résidus de sang sur le RUNTHROUGH NS Extension Wire.

2-2 Réinsérez le RUNTHROUGH NS Extension Wire dans sa gaine.

| PRECAUTIONS DE STOCKAGE |

Eviter I'exposition & 'eau, & la lumiére directe du soleil, 4 une température extréme ou a une forte humidité pendant le stockage.

| RAPPORT D'INCIDENT |

Dans le cas ou, au cours de I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez
le signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a votre autorité nationale.
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DEUTSCH

‘ GEBRAUCHSINSTRUKTIONEN ‘

Bitte lesen Sie vor dem ersten Gebrauch die folgenden Warnhinweise, Vorsichtsmalnahmen und Gebrauchsanweisungen sorgfaltig
durch.

| BESCHREIBUNG |
Der RUNTHROUGH NS Extension Wire ist ein PTFE-beschichteter Edelstahl-Fiihrungsdrahtaufsatz mit einem Durchmesser von
0,0147(0,36 mm) und einer Lange von 150 cm. Die Schaftbeschichtung sorgt fiir Schmierfahigkeit, um den Reibungswiderstand bei
Interventionskathetern zu verringern. Er ist nur mit der Serie RUNTHROUGH NS (,Fiihrungsdraht*) kompatibel, die ein modifiziertes
proximales Ende hat, das den Anschluss an einen RUNTHROUGH NS Extension Wire erméglicht.

| VERWENDUNGSZWECK \
Der RUNTHROUGH NS Extension Wire ist ein Draht zur Verldngerung des RUNTHROUGH NS, um den Austausch von
Interventionsgeraten zu erleichtern. Nicht fiir andere Zwecke verwenden.

| INDIKATIONEN |

RUNTHROUGH NS Extension Wire ist angezeigt bei koronarer Herzkrankheit (CAD), die durch eine Verengung der
HerzkranzgeféRe gekennzeichnet ist, die das Blut zum Herzen transportieren.

| KONTRAINDIKATIONEN |

Lesen Sie sorgfaltig die Liste der KONTRAINDIKATIONEN in der Anleitung fiir das RUNTHROUGH NS, das mit dem
RUNTHROUGH NS Extension Wire verwendet wird.

‘ PATIENTENZIELGRUPPE ‘
Patienten, die eine Koronarangioplastie benétigen.

| VORGESEHENE NUTZER |

Der RUNTHROUGH NS Extension Wire soll von interventionell tatigen Kardiologen verwendet werden, die in Angiographie und
perkutaner transluminaler Koronarangioplastie (PTCA) geschult sind.

| INDIREKTER KLINISCHER VORTEIL |

Er erméglicht eine Koronarintervention durch die Verlangerung des RUNTHROUGH NS und den Austausch von
Interventionsgeraten, wahrend der Einfiihrungsweg beibehalten wird.

| KOMPLIKATIONEN |

Mégliche Komplikationen, die u.a. bei Gebrauch eines RUNTHROUGH NS Extension Wire auftreten kdnnen, sind im folgenden
aufgelistet:

+Perforation einer Arterie

+Bruch/Riss einer Arterie

+Verletzung einer Koronararterie

+ Infektionskrankheiten und Komplikationen an der Punktionsstelle

Lesen Sie sorgfaltig die Liste der KOMPLIKATIONEN in der Anleitung fiir das RUNTHROUGH NS, das mit dem RUNTHROUGH NS
Extension Wire verwendet wird.

‘ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

[ WARNHINWEISE |

Vor dem Beginn der Untersuchung miissen alle Gerate auf ihre ordnungsgeméaBe Funktion und Integritét hin Giberpriift

werden. Bei Nichtbeachten der folgenden Warnhinweise kann es zu Verletzungen des BlutgeféRes, Freisetzen von

Kunststoffpartikeln des RUNTHROUGH NS Extension Wire und/oder Beschadigungen am Draht oder Bruch/Abtrennen des

Drahtes kommen, was ein Entfernen des Fiihrungsdrahts aus dem BlutgefaR erforderlich machen kann.

*Der RUNTHROUGH NS Extension Wire darf nicht durch eine Einfiilhrnadel aus Metall, durch einen Dilatator aus Metall
oder eine Fiihrungsdrahtschleuse aus Metall vor- oder zuriickgezogen werden. Dadurch kdnnte der RUNTHROUGH NS
Extension Wire beschédigt werden und/oder abbrechen.

*Der RUNTHROUGH NS Extension Wire darf nicht in Zusammenhang mit Instrumentarien benutzt werden, die metallene
Komponenten aufweisen wie z.

*Das Anbringen und Losen des Fiihrungsdrahtes sollte unter Kontrolle der Position der Fiihrungsdrahtspitze und des
Interventionsgeréts unter hochauflésender Fluoroskopie erfolgen. Das unbeabsichtigte Vorschieben des Drahts in die
Endpunkte eines kleinen Seitenastes kann zu einer Perforation oder Beschéddigung der inneren GefiBmembran fiihren.
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*Wenn ein Widerstand zu spiiren ist oder wenn das Verhalten und/oder die Position der Spitze nicht korrekt zu sein
scheint, muss die Bedienung des RUNTHROUGH NS Extension Wire und/oder der interventionellen Vorrichtung gestoppt
und die Ursache durch eine hochauflésende Fluoroskopie ermittelt werden.Nichtbeachtung der entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen kann zu Biegungen, Knicken, Ablésen der Spitze des Fiihrungsdrahtes, Beschadigung der
Eingriffsvorrichtung oder Beschadigung des GefaRes fiihren.

+*Biegen Sie RUNTHROUGH NS Extension Wire nicht wiederholt an der selben Stelle. Dies kann zu Verformen, Brechen
oder Abtrennen des RUNTHROUGH NS Extension Wire fiihren.

*Wenn ein Interventionsgerat mit einem Sperrhahn verwendet wird, darf dieser Sperrhahn nicht betatigt werden, wéhrend
sich der RUNTHROUGH NS Extension Wire im Gerat befindet. Dies kann zu einem Bruch oder einer Trennung des
RUNTHROUGH NS Extension Wire fiihren.

*Nicht wahrend des Gebrauchs einer MRT verwenden.

*Nach dem Austausch der Eingriffsvorrichtung mit dem RUNTHROUGH NS Extension Wire sicherstellen, dass das
Verlangerungskabel vor dem nachsten Eingriff entfernt wird. Ein Abtrennen an der Verbindungsstelle kann die Folge
einer Manipulation wie Drehen sein, wenn der RUNTHROUGH NS und der RUNTHROUGH NS Extension Wire miteinander
verbunden sind.

*Der RUNTHROUGH NS Extension Wire ist nur mit einem RUNTHROUGH NS kompatibel, das iiber ein modifiziertes
proximales Ende verfiigt, das den Anschluss an den RUNTHROUGH NS Extension Wire ermoglicht. Uberpriifen Sie das
Produktetikett auf der Verpackung des RUNTHROUGH NS-Produkts, um sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht
verlangerbar ist.

+Ziehen Sie den RUNTHROUGH NS Extension Wire nicht zu fest an und verstellen Sie ihn nicht, sobald er angebracht ist.
Dies kann dazu fiihren, dass sich der RUNTHROUGH NS Extension Wire vom Fiihrungsdraht 16st.

*Fiihren Sie den RUNTHROUGH NS Extension Wire nicht in den lebendigen Koérper ein. Dies kann zum Lésen der
Verbindung, zur Beschédigung des GefaRes oder zum Bruch des RUNTHROUGH NS Extension Wire fiihren.

*Kobalt (CAS:7440-48-4), eingestuft als CMR* 1B, ist in der Spitzenspule und im Schaft in einer Konzentration von iiber 0,1
Gewichtsprozent enthalten.

*CMR = Krebserzeugend, erbgutveréndernd oder fortpflanzungsgefahrdend (CLP-Verordnung EU 1272/2008).
Derzeitige wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass Medizinprodukte, die aus kobalthaltigen Edelstahllegierungen
hergestellt werden, kein erhdhtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung verursachen.

\ VORSICHTSMARNAHMEN \

+Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht
resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitat und die Funktionalitat des
Produktes beeintrachtigen.

+Die Verpackung sorgfaltig nach Beschadigungen Uberprifen und sicherstellen, dass die Sterilbarriere nicht durchbrochen wurde.

+Das Produkt ist in der ungedffneten und nicht beschadigten Originalverpackung steril verpackt. Das Produkt darf nicht benutzt
werden, wenn die Verpackung oder der RUNTHROUGH NS Extension Wire beschadigt oder verschmutzt sind.

+Das Produkt sollte unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung verwendet und nach Gebrauch gemaR den gesetzlichen
Bestimmungen sicher und ordnungsgeméag entsorgt werden. Das Produkt ist biologisch gefahrlich, da es mit Blut kontaminiert ist
und ist aufgrund seiner scharfen Kante physikalisch gefahrlich.

+Die gesamte Untersuchung muss unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.

+Falls ein Medikament oder weitere Instrumente in Kombination mit dem RUNTHROUGH NS Extension Wire angewendet werden
sollen, obliegt es dem verantwortlichen Arzt, sich Uber die Charakteristiken und Wirkungsweisen derselben zu informieren, um eine
Beschadigung des RUNTHROUGH NS Extension Wire zu vermeiden.

+Wischen Sie den RUNTHROUGH NS Extension Wire weder mit Alkohol noch mit einer Ldsung bestehend aus Gluconséure und
Chlorhexidin ab, da diese die Oberflache des RUNTHROUGH NS Extension Wire beeintrachtigen kdnnen.

‘ GEBRAUCHSANWEISUNG

1.Vorbereitung des RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Den RUNTHROUGH NS Extension Wire in seiner Halterung aus der Verpackung nehmen.
1-2 Nachdem Sie den Drahtstopper entfernt haben, nehmen Sie den RUNTHROUGH NS Extension Wire aus dem Halter.
\ VORSICHTSMARNAHMEN \
+ Achten Sie darauf, den Drahtstopper zu entfernen, bevor Sie den RUNTHROUGH NS Extension Wire aus dem Halter
nehmen, um einen Bruch des Produkts zu vermeiden.
+Das proximale Ende des RUNTHROUGH NS Extension Wire ragt aus dem Halter heraus. Achten Sie beim Verbinden des
Fiihrungsdrahts auf die Richtung des RUNTHROUGH NS Extension Wire.
+Achten Sie beim Wiedereinsetzen des RUNTHROUGH NS Extension Wire in den Halter darauf, dass Sie die Oberflache des
RUNTHROUGH NS Extension Wire nicht mit der Kante des Halters beschadigen.
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3 Verbinden Sie das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes mit dem distalen Ende des RUNTHROUGH NS Extension Wire, um
eine Verbindung herzustellen.

[ VORSICHTSMARNAHME |

Fassen Sie beim Verbinden des Fiihrungsdrahtes mit dem RUNTHROUGH NS Extension Wire so nah wie méglich an der
Verbindungsstelle an. Andernfalls kann es zum Bruch des Fiihrungsdrahtes oder des RUNTHROUGH NS Extension Wire
kommen (Abb. 1.).

1-4 Zur Uberpriifung einer sicheren Befestigung ziehen Sie vorsichtig am Fiihrungsdraht und am RUNTHROUGH NS Extension
Wire auf beiden Seiten der Verbindung.

1-5 Ziehen Sie das eingefiihrte Interventionsgerat Uber den ausgezogenen Fiihrungsdraht zuriick.

1-6 Prifen Sie erneut, ob die Verbindung fest ist, indem Sie an beiden Seiten der Verbindungsstelle vorsichtig ziehen.

1-7 Vor dem Vorschieben eines anderen Interventionsgeréts ist die Position des distalen Endes des Fihrungsdrahtes unter
Fluoroskopie zu kontrollieren.

1-8 Fihren Sie ein weiteres Interventionsgerat vom proximalen Ende des RUNTHROUGH NS Extension Wire ein.

1-9 Schieben Sie das Interventionsgerat vor und halten Sie dabei die Position von Fiihrungsdraht und Fiihrungskatheter.

1-10 Nach dem Austausch des Interventionsgerats halten Sie die Verbindung zwischen dem Fihrungsdraht und dem
RUNTHROUGH NS Extension Wire fest, und I6sen Sie die Verbindung an der Drahtleitung, wahrend der Fiihrungsdraht in
seiner Position gehalten wird.

VORSICHTSMARNAHMEN |

+Wischen Sie die Blutreste am proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes ab, bevor Sie den RUNTHROUGH NS Extension Wire
und den Fiihrungsdraht verbinden. Der Thrombus kann die reibungslose Abldsung der Verbindung verhindern.

+Fihren Sie die Verbindung zwischen dem RUNTHROUGH NS Extension Wire und dem Fihrungsdraht nicht in eine
Y-Verbindung ein. Dies kann zu einer Ablésung der Verbindung fiihren.

+Fihren Sie das proximale Ende des RUNTHROUGH NS Extension Wire nicht in das Interventionsgerat ein, wenn das Geréat
gebogen ist. Das Interventionsgerat kann durch das proximale Ende des RUNTHROUGH NS Extension Wire beschadigt
werden.

+Wenn beim Einfiihren des RUNTHROUGH NS Extension Wire ein Widerstand zu spiiren ist, stellen Sie die Manipulation des
RUNTHROUGH NS Extension Wire ein und suchen Sie nach der Ursache. Eine wiederholte Manipulation unter Widerstand
kann zu einer Beschadigung des GeféRes durch den RUNTHROUGH NS Extension Wire und das Interventionsgerat fiihren.

+*Wenn Sie Blut und andere Riickstande abwischen, wéhrend der Fiihrungsdraht und der RUNTHROUGH NS Extension Wire
verbunden sind, halten Sie die Verbindung fest, damit keine Belastung auf die Verbindung ausgetbt wird. Dies kann dazu
fiihren, dass sich die Verbindung zwischen dem Fiihrungsdraht und dem RUNTHROUGH NS Extension Wire 16st.

*Wenn die Verbindung zwischen dem RUNTHROUGH NS Extension Wire und dem Fiihrungsdraht durch wiederholtes
Anbringen und Ldsen beeintréachtigt ist, beenden Sie die Manipulation und tauschen Sie den Draht gegen einen neuen aus.
Es kénnte sonst zu einer Trennung an der Verbindung kommen und der RUNTHROUGH NS Extension Wire beschadigt
werden.

+*Verwenden Sie ein geeignetes Interventionsgerat, das dem Aufendurchmesser (0.D.) des RUNTHROUGH NS Extension
Wire entspricht. Aufgrund der Variation bestimmter Innendurchmesser von Interventionsgeratespitzen kann es wéhrend der
Manipulation zu einer Ablésung der Verbindung zwischen dem Fihrungsdraht und dem RUNTHROUGH NS Extension Wire
kommen. Wenn beim Einfiihren des RUNTHROUGH NS Extension Wire in das Interventionsgerat ein Widerstand spiirbar
ist, ist es ratsam, die Verwendung solcher Gerate einzustellen.

2.Kurzzeitige Lagerung wahrend der Untersuchung
2-1 Entfernen Sie die Blutreste auf dem RUNTHROUGH NS Extension Wire, indem Sie ihn in einer Schale mit heparinisierter
physiologischer Kochsalzldsung abspilen. Wischen Sie einmal mit sterilem Verbandmull ab, der mit heparinisierter
physiologischer Kochsalzldsung befeuchtet ist, sofern noch Blutreste auf dem RUNTHROUGH NS Extension Wire verbleiben.
2-2 Setzen Sie den RUNTHROUGH NS Extension Wire wieder in die Halterung ein.

| VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG |

Wahrend der Lagerung sollte ein Aussetzen gegeniiber Wasser, direkter Sonneneinstrahlung, extremen Temperaturen oder groRer
Luftfeuchtigkeit vermieden werden.

| MELDUNG VON VORFALLEN \

Falls wahrend der Verwendung dieser Vorrichtung oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist,
melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem autorisierten Vertreter sowie Ihrer nationalen Behérde.
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ESPANOL

[ INSTRUCCIONES DE USO |

Leer las siguientes advertencias, precauciones y directrices para un uso correcto.

| DESCRIPCION |
EIRUNTHROUGH NS Extension Wire es un accesorio de cable guia de acero inoxidable recubierto de PTFE con un didmetro de
0,0147(0,36 mm) y una longitud de 150 cm. El revestimiento del eje proporciona lubricidad para reducir la resistencia a la friccion con
los catéteres intervencionistas. Es exclusivamente compatible con la serie RUNTHROUGH NS (“cable guia”) que tiene un extremo
proximal modificado que permite la conexion al RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| USO PREVISTO |

EIRUNTHROUGH NS Extension Wire es un cable destinado a extender el RUNTHROUGH NS para facilitar la sustitucién de
dispositivos intervencionistas. No lo utilice para ningtin otro propésito.

| INDICACIONES |

RUNTHROUGH NS Extension Wire esta indicado para la enfermedad de las arterias coronarias (CAD), que se caracteriza por el
estrechamiento de las arterias coronarias que transportan la sangre al corazon.

| CONTRAINDICACIONES |

Lea atentamente la lista de CONTRAINDICACIONES en las instrucciones para RUNTHROUGH NS que se utiliza con el
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES |
Pacientes que tienen que someterse a una angioplastia coronaria.

| USUARIOS FINALES |

RUNTHROUGH NS Extension Wire debe ser usado por cardidgrafos que tengan una correcta formacion en galvanoplastia
coronaria translucida percutan y en radiografia en general (PTCA).

| BENEFICIOS CLINICOS INDIRECTOS \

Permite la intervencion coronaria extendiendo el RUNTHROUGH NS e intercambiando dispositivos intervencionistas mientras se
mantiene la ruta de insercion.

| COMPLICACIONES \

Posibles complicaciones asociadas con el uso de la RUNTHROUGH NS Extension Wire incluyen, pero no estén limitadas, a las
siguientes:

+Perforacion arterial

*Rotura arterial

+Lesion de las arterias coronarias

+Enfermedad infecciosa y complicaciones en el lugar de la puncion

Lea atentamente las COMPLICACIONES en las instrucciones para RUNTHROUGH NS que se utiliza con el RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

| ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
[ ADVERTENCIAS |

Antes de comenzar, examinar cuidadosamente todo el equipo para verificar su integridad y su correcto funcionamiento. El
incumplimiento de las siguientes advertencias podria producir dafios en los vasos, desprendimientos de fragmentos de
plastico de la RUNTHROUGH NS Extension Wire y/o dafios o rotura/separacion de la guia, que puede requerir su
recuperacion.

*No manipular y/o retirar la guia RUNTHROUGH NS Extension Wire a través de una aguja metalica de insercion, un
dilatador de metal o un insertor metalico de guia. La manipulacion ylo retirada a través de una aguja metalica de
insercion, un dilatador de metal o un insertor metélico de guia puede dar lugar a la destruccion y/o separacion de la guia
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*No utilizar la RUNTHROUGH NS Extension Wire con dispositivos que contengan partes metalicas, tales como los
catéteres de aterectomia.

*La conexion y desconexion hacia y desde el cable guia debe realizarse mientras se confirma la posicion de la punta del
cable guia y el dispositivo intervencionista bajo fluoroscopia de alta resolucion. El avance involuntario del cable hacia el
extremo de una pequeia rama lateral puede provocar la perforacion o el daio de la membrana interna del vaso.
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*En caso de que sienta cualquier resistencia o en caso de que el funcionamiento o la ubicacion de la punta parezcan
incorrectos, deje de manipular el RUNTHROUGH NS Extension Wire o el dispositivo para la intervencion y determine la
causa con un fluoroscopio de alta resolucion. En caso de que no se tomen las precauciones necesarias, la guia se podra
doblar, rasgar o separar de la punta, se podran provocar dafios al dispositivo o dafios en los vasos sanguineos.

*No doble RUNTHROUGH NS Extension Wire repetidamente en el mismo punto, ya que puede causar rotura, deformacion
o separacion de éste.

+Si se usa un dispositivo intervencionista con una llave de paso, no opere esta llave de paso mientras el RUNTHROUGH
NS Extension Wire esté en el dispositivo. Puede resultar en la rotura o separacion del RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Por favor, no use MRI.

+Tras reemplazar el dispositivo usando el RUNTHROUGH NS Extension Wire, asegtirese de retirar el cable de extension
antes de la proxima intervencion. Es posible que tenga lugar una separacion de la articulacion tras manipulaciones tales
como la rotacion mientras la RUNTHROUGH NS y la RUNTHROUGH NS Extension Wire estén conectadas.

*EI RUNTHROUGH NS Extension Wire es exclusivamente compatible con el RUNTHROUGH NS, el cual posee un extremo
proximal modificado que permite la conexion al RUNTHROUGH NS Extension Wire. Compruebe la etiqueta del producto
en el paquete del producto RUNTHROUGH NS para confirmar que el cable guia es extensible.

*No tuerza ni manipule el RUNTHROUGH NS Extension Wire una vez conectado. Esto puede hacer que el RUNTHROUGH
NS Extension Wire se separe del cable guia.

*No inserte el RUNTHROUGH NS Extension Wire en el cuerpo vivo. Puede resultar en la desconexion de la unién, dafios al
recipiente o rotura del RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+La punta de la bobina y del eje tiene cobalto (CAS:7440-48-4) clasificado como CMR* 1B en una concentracion superior a
0,1% relacién peso-peso.

*CMR = Alucindgenas, autdgenas o toxicas para la reproduccion (normativa CLP de la UE 1272/2008).

Evidencias cientificas actuales demuestran que los dispositivos médicos que estan fabricados con acero inoxidable y

que contienen cobalto no aumentan el riesgo de padecer cancer o de producir efectos secundarios.
PRECAUCIONES \

+Este producto ha sido esterilizado con éxido de etileno. Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No
reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

+Inspeccione con detenimiento el envase para descartar cualquier dafio a la barrera estéril.

+ Estéril si el envase esta cerrado y sin dafios. No utilizar si el envase o la guia RUNTHROUGH NS Extension Wire estan rotos o
manchados.

+Una vez abierto el envase, debe usarse el producto inmediatamente y ser desechado de forma segura y adecuada siguiendo la
legislacion local. Este producto es de riesgo biolégico, ya que puede estar contaminado con sangre y es peligroso fisicamente
debido a sus hojas afiladas.

+Todo el procedimiento debe llevarse a cabo en condiciones de asepsia.

+Cuando se use un farmaco o un dispositivo, conjuntamente con la RUNTHROUGH NS Extension Wire, el operador ha de tener un
completo conocimiento de las propiedades/caracteristicas del farmaco o dispositivo, a fin de evitar causar dafios a la
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+*No limpie el RUNTHROUGH NS Extension Wire con alcohol o con una solucién de clorhexidina de acido gluconico, ya que ello
puede afectar negativamente a la superficie del RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ INSTRUCCIONES DE USO

1.Preparacion de la RUNTHROUGH NS Extension Wire
11 Retirar conjuntamente la RUNTHROUGH NS Extension Wire y el soporte del envase.
1-2 Después de retirar el tope del cable, retire el RUNTHROUGH NS Extension Wire del soporte.

PRECAUCIONES |

+Asegurese de quitar el tope del cable antes de retirar el RUNTHROUGH NS Extension Wire del soporte para evitar la rotura
del producto.
+El extremo proximal del RUNTHROUGH NS Extension Wire sale del soporte. Asegurese de la direccion del RUNTHROUGH
NS Extension Wire al unir el cable guia.
+Al volver a insertar el RUNTHROUGH NS Extension Wire en el soporte, tenga cuidado de no dafiar la superficie del
RUNTHROUGH NS Extension Wire con el borde del soporte.
1-3 Conecte el extremo proximal del cable guia con el extremo distal del RUNTHROUGH NS Extension Wire para la conexion.

PRECAUCION

Cuando conecte el cable guia y el RUNTHROUGH NS Extension Wire, sujételo lo mas cerca posible de la unién. De lo
contrario, se puede romper el cable guia o el RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig. 1).

1-4 Compruebe que la conexion sea segura tirando suavemente tanto del cable guia como del RUNTHROUGH NS Extension
Wire en cada lado de la union.

1-5 Retire el dispositivo intervencionista insertado sobre el cable guia extendido.

1-6 Vuelva a confirmar la conexion tirando suavemente de ambos lados de la articulacion.
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1-7 Antes del avance de otro dispositivo intervencionista, confirme la ubicacion del extremo distal de la guia bajo fluoroscopia.

1-8 Inserte otro dispositivo intervencionista desde el extremo proximal del RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Haga avanzar el dispositivo intervencionista mientras mantiene la posicion del cable guia y el catéter guia.

1-10 Tras sustituir el dispositivo intervencionista, sujete la unién del cable guia y del RUNTHROUGH NS Extension Wire y suelte la
conexion en la tuberia mientras mantiene la posicion del cable guia.

[ PRECAUCIONES |

+Limpie los restos de sangre en el extremo proximal del cable guia antes de conectar el RUNTHROUGH NS Extension Wire
y el cable guia. El trombo puede impedir el desprendimiento suave de la union.

+No avance la unién del RUNTHROUGH NS Extension Wire y del cable guia en un conector en Y. Puede causar el
desprendimiento de la unién.

+*No inserte el extremo proximal del RUNTHROUGH NS Extension Wire en el dispositivo intervencionista cuando el
dispositivo esté curvado. El dispositivo intervencionista puede dafiarse en el extremo proximal del RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

+ Si siente alguna resistencia al insertar el RUNTHROUGH NS Extension Wire, deje de manipular el RUNTHROUGH NS
Extension Wire y determine la causa. La manipulacion sucesiva bajo resistencia puede provocar dafios en el vaso por el
RUNTHROUGH NS Extension Wire y el dispositivo intervencionista.

+ Al limpiar la sangre y otros residuos mientras el cable guia y el RUNTHROUGH NS Extension Wire estan conectados, sujete
la unién firmemente para que no se aplique ninguna carga a la union. Puede provocar el desprendimiento de la conexion del
cable guia y del RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Cuando la conexion se degrada debido a la repeticion de la conexion y desconexion del RUNTHROUGH NS Extension Wire
y del cable guia, detenga la manipulacion y cambielo por uno nuevo. Puede resultar en una separacion en la unién y dafiar
el RUNTHROUGH NS Extension Wire.

« Utilice un dispositivo intervencionista adecuado que corresponda al diametro exterior (O.D.) del RUNTHROUGH NS
Extension Wire. Debido a la variacion de ciertos diametros internos de las puntas de los dispositivos intervencionistas, es
posible que durante la manipulacion se desprenda la conexion del cable guia y del RUNTHROUGH NS Extension Wire. Si
se siente alguna resistencia durante la introduccion del RUNTHROUGH NS Extension Wire en el dispositivo
intervencionista, se recomienda dejar de usar dichos dispositivos.

2.Almacenamiento temporal durante el procedimiento
2-1 Elimine los restos de sangre del RUNTHROUGH NS Extension Wire enjuagandolo en un recipiente con solucion salina
fisioldgica heparinizada. Limpie una vez con una gasa estéril humedecida con solucién salina fisiolégica heparinizada si ain
quedan restos de sangre en el RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Vuelva ainsertar el RUNTHROUGH NS Extension Wire en el soporte.

| PRECAUCIONES PARA SU ALMACENAMIENTO \
Evite la exposicion a agua, luz solar directa, temperaturas extremas o condiciones de humedad elevadas durante el almacenaje.

| INFORME DE INCIDENTES |

Si durante el uso de este dispositivo o en caso de que como resultado de su uso ocurra algun accidente serio, informe al fabricante
0 a su representante autorizado y a las autoridades locales.
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PORTUGUESE

| INSTRUGOES PARA USO |

Leia atentamente as seguintes adverténcias, precaugdes e instrugées para uso.

| DESCRIGAO |
O RUNTHROUGH NS Extension Wire é um acessorio de fio-guia de ago inoxidavel revestido a PTFE com um didmetro de 0,014"
(0,36 mm) e um comprimento de 150 cm. O revestimento da haste fornece lubricidade para reduzir resisténcia de fricgdo com
cateteres de intervencao. E compativel exclusivamente com a série RUNTHROUGH NS (“fio-guia”) que tem uma extremidade
proximal modificada que permite a conexdo ao RUNTHROUGH NS Extension Wire.

[ FINS PREVISTOS |
O RUNTHROUGH NS Extension Wire € um fio concebido para prolongar o RUNTHROUGH NS para facilitar a substituigéo de
dispositivos de intervengao. Nao use para qualquer outra finalidade.

| INDICAGOES |
RUNTHROUGH NS Extension Wire ¢é indicado para a doenca arterial coronariana (CAD), caracterizada pelo estreitamento das
artérias corondrias que transportam o sangue para o coragao.

| CONTRA-INDICAGOES |
Leia cuidadosamente a lista de CONTRAINDICAGOES nas instrugdes do RUNTHROUGH NS que é usado com o RUNTHROUGH
NS Extension Wire.

| GRUPO ALVO DE PACIENTES |
Pacientes que necessitam de angioplastia coronaria.

| DESTINATARIOS |
O RUNTHROUGH NS Extension Wire deve ser usado por cardiologistas intervencionistas bem treinados em angiografia e
angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA).

| BENEFICIO CLINICO INDIRETO |
Este permite a intervengéo coronaria prolongando o RUNTHROUGH NS e trocando dispositivos de intervengéo enquanto o
percurso de insergao é mantido.

| COMPLICAGOES \
Entre as possiveis complicagdes associadas a utilizagdo do RUNTHROUGH NS Extension Wire contam-se as seguintes, embora
possa haver outras:

+Perfuragéo arterial

*Ruptura arterial

+Lesao coronaria arterial

*Doengas infecciosas e complicagdes no lugar da pungéo

Leia cuidadosamente as COMPLICAGOES nas instrugées do RUNTHROUGH NS que é usado com 0 RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

| AVISOS E PRECAUGOES
ADVERTENCIAS

Antes de iniciar o procedimento examine cuidadosamente todo o equipamento para se certificar do seu funcionamento
correcto e da sua integridade. A ndo observagao das adverténcias que se seguem pode provocar a danificagdo do vaso, a
separagao de fragmentos de plastico do RUNTHROUGH NS Extension Wire e/ou a danificagao ou fragmentagao/separacédo
do fio, podendo ser necessaria a sua remogao.

*Nédo manipule nem puxe o RUNTHROUGH NS Extension Wire através de uma agulha de puncéo metalica, de um dilatador
metalico ou de um dispositivo metalico de introdugao do fio-guia, porque pode provocar a destrui¢do e/ou separagao do
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Nao utilize o RUNTHROUGH NS Extension Wire com dispositivos que tenham partes metalicas, como catéteres de
aterectomia.

*A colocagdo e remogao de e no fio-guia deve ser realizada enquanto se confirma a posigédo da ponta do fio-guia e do
dispositivo de intervengao sob fluoroscopia de alta resolugdo. O avango néo intencional do fio para a terminagdo de uma
ramificagao lateral pequena pode resultar na perfuragdo ou danificagado da membrana do vaso interior.
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*Se sentir qualquer resisténcia ou se o comportamento da ponta e/ou local parecer ser imprdpria, interrompa a operagao
com o RUNTHROUGH NS Extension Wire e/ou dispositivo de intervengao e determine a causa do sucedido, usando
fluoroscopia de alta resolugéo. A ndo implementagao das devidas precaugdes podera resultar em dobras, separagéo da
ponta do fio guia, danos no dispositivo de intervengdo ou danos no vaso.

*Nao dobrar o RUNTHROUGH NS Extension Wire repetidamente no mesmo ponto. Pode resultar na sua deformagao,
ruptura ou separagéo.

*Se for usado um dispositivo de intervengao com uma torneira, ndo opere esta torneira enquanto o RUNTHROUGH NS
Extension Wire estiver no dispositivo. Isto pode resultar na quebra ou separagao do RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Nao utilizar durante uma RMN.

*Apos a substituicao do dispositivo de intervengdo usando o RUNTHROUGH NS Extension Wire, certifique que o fio de
extensdo é removido antes da préxima intervengéo. A junta pode separar-se se como resultado de uma manipulagao, por
exemplo, uma rotagao, enquanto o RUNTHROUGH NS e o fio de RUNTHROUGH NS Extension Wire estdo conectados.

*0 RUNTHROUGH NS Extension Wire é compativel exclusivamente com o RUNTHROUGH NS que tem uma extremidade
proximal modificada que permite a conexao com o RUNTHROUGH NS Extension Wire. Verifique a etiqueta do produto na
embalagem do produto RUNTHROUGH NS para confirmar que o fio-guia é extensivel.

*Nao torga nem manipule o RUNTHROUGH NS Extension Wire a partir do momento em que estiver colocado. Isto pode
fazer com que o RUNTHROUGH NS Extension Wire se solte do fio-guia.

*Nao insira o RUNTHROUGH NS Extension Wire no corpo vivo. Pode resultar na desconexao da articulagédo, danos ao
vaso ou quebra do RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+0 Cobalto (CAS: 7440-48-4) classificado como CMR * 1B esta presente na bobina da ponta e eixo com uma concentragédo
acima de 0,1% massa por massa.

* CMR = Carcinogénico, mutagénico ou toxico para a reprodugao (Regulamento CLP da EU 1272/2008).
As evidéncias cientificas atuais comprovam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de ago inoxidavel
contendo cobalto ndo provocam um aumento do risco de cancer ou efeitos reprodutivos adversos.

PRECAUGOES

+ Este produto foi esterilizado com gas de 6xido de etileno. Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o reutilizar. Nao
reesterilizar. N&o reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional
deste produto.

+Inspecione cuidadosamente a embalagem da unidade para certificar-se de que n&o ocorreu qualquer dano na barreira esteéril.

+ Estéril enquanto na sua embalagem unitéria fechada e intacta. Nao utilize este produto se o pacote ou 0 RUNTHROUGH NS
Extension Wire foi danificado ou aparenta ter sido utilizado.

+O produto deve ser usado imediatamente apds a abertura da embalagem e deve ser eliminado de forma correta e segura depois
de ser usado, de acordo com a regulamentagao local. O produto acarreta um risco biolégico, uma vez que esta contaminado com
sangue e é perigoso fisicamente devido & sua extremidade afiada.

+Todo o procedimento deve ser executado de forma asséptica.

+Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo juntamente com o RUNTHROUGH NS Extension Wire, o operador deve
conhecer plenamente as propriedades/ caracteristicas desse medicamento ou dispositivo para evitar danificar o RUNTHROUGH
NS Extension Wire.

+Né&o limpe 0 RUNTHROUGH NS Extension Wire com &lcool ou solugao de clorexidina de &cido glucénico porque podem afetar
adversamente a superficie do RUNTHROUGH NS Extension Wire.

[ INSTRUGOES PARA USO

1.Preparagdo do RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Retirar da embalagem o RUNTHROUGH NS Extension Wire juntamente com o suporte.
1-2  Apos remover o bujéo do fio, remova 0 RUNTHROUGH NS Extension Wire do suporte.

PRECAUGOES

+ Certifique-se de que remove o bujdo do fio antes de remover o RUNTHROUGH NS Extension Wire do suporte para evitar
quebra do produto.
+ A extremidade proximal do RUNTHROUGH NS Extension Wire expde-se do suporte. Certifique-se da dire¢éo do
RUNTHROUGH NS Extension Wire ao juntar o fio-guia.
+ Ao reinserir o RUNTHROUGH NS Extension Wire de novo no suporte, tenha cuidado para nao danificar a superficie do
RUNTHROUGH NS Extension Wire com a aresta do suporte.
1-3 Conecte a extremidade proximal do fio-guia com a extremidade distal do RUNTHROUGH NS Extension Wire para conexao.

Ao conectar o fio-guia e 0 RUNTHROUGH NS Extension Wire, pegue o mais proximo da articulagéo quanto possivel. Nao o
fazer pode resultar em quebra do fio-guia ou do RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig. 1).

1-4 Verifique a colocagéo segura puxando cuidadosamente o fio-guia e 0 RUNTHROUGH NS Extension Wire de cada lado da
articulago.

1-5 Remova o dispositivo de intervengéo inserido sobre o fio-guia prolongado.
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1-6 Confira novamente a conexao puxando ligeiramente cada lado da junta.

1-7 Antes do avango de outro dispositivo de interveng&o, confirme a localizagéo da extremidade distal do fio-guia sob
fluoroscopia.

1-8 Insira outro dispositivo de intervencao a partir da extremidade proximal do RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Avance o dispositivo de intervengao enquanto mantém a posigéo do fio-guia e do cateter-guia.

1-10 Apds substituicdo do dispositivo de intervengao, agarre na articulagéo do fio-guia e 0 RUNTHROUGH NS Extension Wire, e
liberte a conexdo na tubagem enquanto mantém a posicéo do fio-guia.

PRECAUCOES

+Limpe os residuos de sangue na extremidade proximal do fio-guia antes de conectar o RUNTHROUGH NS Extension Wire
e o fio-guia. O trombo pode impedir que a articulagéo seja removida suavemente.

+N&o avance a articulagdo do RUNTHROUGH NS Extension Wire e o fio-guia num conector Y. Isso pode fazer com que a
articulagdo seja removida.

+N&o insira a extremidade proximal do RUNTHROUGH NS Extension Wire no dispositivo de intervengdo quando o
dispositivo é curvado. O dispositivo de intervengéo pode ficar danificado pela extremidade proximal do RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

+Se for sentida alguma resisténcia durante a inser¢do do RUNTHROUGH NS Extension Wire, pare de manipular o
RUNTHROUGH NS Extension Wire e determine a causa. A manipulagéo sucessiva sob resisténcia pode resultar em danos
a0 vaso pelo RUNTHROUGH NS Extension Wire e o dispositivo de intervengao.

+Ao limpar sangue e outros residuos enquanto o fio-guia e 0 RUNTHROUGH NS Extension Wire estdo conectados, agarre a
articulagdo firmemente para que néo seja aplicado qualquer peso a articulago. Isso pode fazer com que a conex&o seja
removida do fio-guia e do RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+*Quando a conex&o é degradada devido a colocacao e remogao repetida do RUNTHROUGH NS Extension Wire e do fio-
guia, pare de manipular e troque-a por uma nova. Pode resultar na separagéo na articulagao e causar danos ao
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Use um dispositivo de intervengéo adequado que corresponda ao didmetro exterior (0.D.) do RUNTHROUGH NS Extension
Wire. Devido a variagdo de didmetros internos da ponta de determinados dispositivos de intervencéo, a remogao da
conexdo do fio-guia e 0 RUNTHROUGH NS Extension Wire pode ocorrer durante a manipulagéo. Se for sentida qualquer
resisténcia durante a introdugdo do RUNTHROUGH NS Extension Wire no dispositivo de intervengéo, é aconselhavel parar
de usar tais dispositivos.

2.Para o armazenamento temporario durante o procedimento
2-1 Remova os residuos de sangue do RUNTHROUGH NS Extension Wire enxaguando numa taca de solugéo salina fisioldgica
heparinizada. Limpe uma vez com gaze estéril humedecida com solugo salina fisioldgica heparinizada se restarem
quaisquer residuos de sangue no RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Volte a inserir o RUNTHROUGH NS Extension Wire no suporte.

‘ PRECAUGOES PARA O ARMAZENAMENTO

Evite a exposi¢ao & agua, a luz solar direta, temperatura extrema ou alta umidade durante o armazenamento.

[ RELATORIO DE INCIDENTE

Se, durante o uso deste dispositivo ou em consequéncia do seu uso, tenha ocorrido algum incidente grave, por favor informe o
fabricante e/ou seu representante autorizado assim como a sua autoridade nacional.
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ITALIAN

| ISTRUZIONI PER L'USO |

Leggere attentamente le seguenti avvertenze, precauzioni ed istruzioni per I'uso.

| DESCRIZIONE |

RUNTHROUGH NS Extension Wire € un accessorio filo guida in acciaio inossidabile rivestito in PTFE con un diametro di 0,014”
(0,36 mm) e una lunghezza di 150 cm. Il rivestimento del stelo fornisce lubrificazione per ridurre la resistenza di attrito con i cateteri
interventistici. E compatibile esclusivamente con la serie RUNTHROUGH NS (“filo guida”) che & dotata di un'estremita prossimale
modificata che consente la connessione a RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ SCOPO PREVISTO ‘
RUNTHROUGH NS Extension Wire € un filo destinato a estendere RUNTHROUGH NS in modo da facilitare la sostituzione di
dispositivi interventistici. Non utilizzare per altri scopi.

| INDICAZIONI |

RUNTHROUGH NS Extension Wire ¢ indicato per la malattia coronarica (CAD), caratterizzata dal restringimento delle arterie
coronarie che portano il sangue al cuore.

| CONTROINDICAZIONI |

Leggere attentamente I'elenco di CONTROINDICAZIONI nelle istruzioni di RUNTHROUGH NS che viene utilizzato con
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| GRUPPO TARGET DI PAZIENTI \
Pazienti che hanno bisogno di angioplastica coronarica.

| UTENTI DESTINATARI \

I'RUNTHROUGH NS Extension Wire deve essere utilizzato da cardiologi interventisti ben addestrati in angiografia e angioplastica
coronarica percutanea transluminale (PTCA).

| BENEFICI CLINICI INDIRETTI |

Consente l'intervento coronarico estendendo RUNTHROUGH NS e scambiando i dispositivi interventistici mentre la via di
inserimento viene mantenuta.

| COMPLICANZE \
L'uso della RUNTHROUGH NS Extension Wire puo essere accompagnato da alcune complicanze, tra cui le seguenti:

+Perforazione dell'arteria

*Rottura dell'arteria

+Lesione dell'arteria coronaria

+ Complicanze dovute a infezioni e alla zona di puntura

Leggere attentamente I'elenco di COMPLICANZE nelle istruzioni di RUNTHROUGH NS che viene utilizzato con RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

‘ AVVERTENZE E PRECAUZIONI
AVVERTENZE

Prima di iniziare la procedura, esaminare attentamente tutta I’attrezzatura per verificarne la funzionalita e l'integrita. La

mancata osservanza delle seguenti avvertenze potrebbe provocare un danno vasale, il rilascio di frammenti plastici della

RUNTHROUGH NS Extension Wire e/o la rottura totale o parziale della guida, con conseguente necessita di recupero.

*Non manipolare e/o ritrarre la RUNTHROUGH NS Extension Wire attraverso un ago di ingresso metallico, un dilatatore
etallico o un introduttore per guide metallico. Manovrare e/o estrarre attraverso un ago di ingresso metallico, un
dilatatore metallico o un introduttore per guide metallico pu6 danneggiare e/o staccare la RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

*Non utilizzare la RUNTHROUGH NS Extension Wire con dispositivi contenenti parti in metallo, come gli aterotomi.

*Il collegamento al e il distacco dal filo guida dovrebbero essere effettuati verificando la posizione della punta del filo
guida e del dispositivo interventistico tramite fluoroscopia ad alta risoluzione. L'avanzamento involontario del filo nella
terminazione di un piccolo ramo laterale potrebbe causare perforazione o danni della membrana interna del vaso.

*Se si avverte resistenza o se il comportamento e/o la posizione della punta sembrano impropri, interrompere la
manipolazione di RUNTHROUGH NS Extension Wire e/o il dispositivo interventistico e determinare la causa mediante
fluoroscopia ad alta risoluzione. La mancata osservanza delle corrette precauzioni puo provocare la flessione,
I'attorcigliamento, la separazione della punta del filo guida, il danneggiamento del dispositivo interventistico o il
danneggiamento del vaso sanguigno.
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*Non piegare la RUNTHROUGH NS Extension Wire piu volte nello stesso punto: potrebbe deformarsi.

*Se un dispositivo interventistico & utilizzato con un rubinetto di arresto, non azionare questo rubinetto di arresto mentre
RUNTHROUGH NS Extension Wire si trova nel dispositivo. Cio potrebbe causare rottura o separazione di RUNTHROUGH
NS Extension Wire.

*Non usare in ambienti di risonanza magnetica.

*Dopo la sostituzione del dispositivo interventistico utilizzando la RUNTHROUGH NS Extension Wire, assicurarsi che la
prolunga sia rimossa prima dell'intervento successivo. Il distacco del giunto potrebbe derivare da una manipolazione del
tipo rotazione, quando la RUNTHROUGH NS e la RUNTHROUGH NS Extension Wire sono collegate tra loro.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire & compatibile esclusivamente con RUNTHROUGH NS che é dotato di una estremita
prossimale modificata che consente la connessione a RUNTHROUGH NS Extension Wire. Controllare I'etichetta del
prodotto sulla confezione del prodotto RUNTHROUGH NS per confermare che il filo guida sia estendibile.

*Non torcere o manipolare RUNTHROUGH NS Extension Wire dopo averlo collegato. Cio potrebbe causare il distacco di
RUNTHROUGH NS Extension Wire dal filo guida.

*Non inserire RUNTHROUGH NS Extension Wire nel corpo del paziente. Cio potrebbe provocare la disconnessione della
giunzione, danni al vaso o rottura di RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*|l cobalto (CAS:7440-48-4) classificato come CMR* 1B é presente nella punta a spirale e nell'albero in una concentrazione
superiore allo 0,1% peso in peso.

*CMR = Cancerogeno, mutageno o tossico per la riproduzione (Regolamento CLP UE 1272/2008).
Le attuali prove scientifiche dimostrano che i dispositivi medici fabbricati con leghe di acciaio inossidabile contenenti
cobalto non causano un aumento del rischio di cancro o effetti negativi sulla riproduzione.

PRECAUZIONI

« |l prodotto & sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Il
trattamento con lo stesso prodotto gia utilizzato pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita e l'integrita funzionale del
prodotto.

+Ispezionare attentamente la confezione dell'unita per assicurarsi che non si sia verificato alcun danno alla barriera sterile.

« |l prodotto & sterile se la confezione individuale € integra o sigillata. Non utilizzare se la confezione individuale o la RUNTHROUGH
NS Extension Wire sono sporche o danneggiate.

+ |l prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della confezione e deve essere smaltito in modo sicuro e corretto
dopo l'uso secondo le normative locali. Il prodotto € a rischio biologico in quanto & contaminato dal sangue ed € fisicamente
pericoloso a causa del suo bordo tagliente.

«Lintera procedura deve essere eseguita in condizioni asettiche.

+*Dovendo utilizzare la RUNTHROUGH NS Extension Wire in associazione con farmaci o con un altro dispositivo, 'operatore dovra
acquisire la piena coscienza delle proprieta/caratteristiche del farmaco o del dispositivo, al fine di evitare il danneggiamento della
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Non strofinare RUNTHROUGH NS Extension Wire con alcol o con soluzione di gluconato di clorexidina, perché questi potrebbero
influire negativamente sulla superficie di RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ ISTRUZIONI PER LUSO

1.Allestimento della RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Togliere la RUNTHROUGH NS Extension Wire dalla confezione senza estrarla dal proprio involucro protettivo.
1-2 Dopo aver rimosso la chiusura del filo, imuovere RUNTHROUGH NS Extension Wire dall'involucro.

PRECAUZIONI

+Assicurarsi di staccare la chiusura del filo prima di rimuovere RUNTHROUGH NS Extension Wire dall'involucro per evitare
la rottura del prodotto.

+Lestremita prossimale di RUNTHROUGH NS Extension Wire fuoriesce dall'involucro. Verificare la direzione di
RUNTHROUGH NS Extension Wire quando si collega il filo guida.

+Quando si reinserisce RUNTHROUGH NS Extension Wire nell'involucro, fare attenzione a non danneggiare la superficie di
RUNTHROUGH NS Extension Wire con il bordo dell'involucro.

1-3 Collegare I'estremita prossimale del filo guida con I'estremita distale di RUNTHROUGH NS Extension Wire per la
connessione.

PRECAUZIONE

Quando si connette il filo guida con RUNTHROUGH NS Extension Wire, afferrarli il piu vicino possibile alla giunzione. In caso
contrario potrebbe verificarsi rottura del filo guida o di RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig 1.).

1-4 Controllare che il fissaggio sia saldo tirando delicatamente sia il filo guida sia RUNTHROUGH NS Extension Wire su ciascun
lato della giunzione.

1-5 Ritrarre il dispositivo interventistico inserito sopra il filo guida esteso.

1-6 Ricontrollare la connessione tirando delicatamente su ciascun lato del giunto.

1-7 Prima dell’avanzamento di un altro dispositivo interventistico, confermare la posizione dell’estremita distale del filo guida
tramite fluoroscopia.
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1-8 Inserire un altro dispositivo interventistico dall'estremita prossimale di RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Far avanzare il dispositivo interventistico mantenendo la posizione del filo guida e del catetere guida.

1-10 Dopo la sostituzione di un dispositivo interventistico, afferrare la giunzione tra il filo guida e RUNTHROUGH NS Extension
Wire, e poi rilasciare la connessione alla tubazione mantenendo la posizione del filo guida.

PRECAUZIONI

+Pulire i residui di sangue sull’estremita prossimale del filo guida prima di connettere RUNTHROUGH NS Extension Wire al
filo guida. | trombi potrebbero impedire il distacco corretto della giunzione.

+Non fare avanzare la giunzione di RUNTHROUGH NS Extension Wire e del filo guida in un connettore a Y. Cio potrebbe
causare il distacco della giunzione.

+Non inserire 'estremita prossimale di RUNTHROUGH NS Extension Wire nel dispositivo interventistico quando il dispositivo
& curvo. Il dispositivo interventistico potrebbe essere danneggiato dall'estremita prossimale di RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

+Se si avverte una resistenza durante I'inserimento di RUNTHROUGH NS Extension Wire, sospendere la manipolazione di
RUNTHROUGH NS Extension Wire e determinare la causa. La manipolazione successiva in presenza di resistenza
potrebbe provocare danni al vaso da RUNTHROUGH NS Extension Wire e del dispositivo interventistico.

+Quando si pulisce il sangue e altri residui mentre il filo guida e RUNTHROUGH NS Extension Wire sono connessi, afferrare
la giunzione saldamente in modo che non venga applicato un carico alla giunzione. Cio potrebbe provocare il distacco della
connessione del filo guida e di RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Quando la connessione si degrada a seguito di collegamento e distacco ripetuti di RUNTHROUGH NS Extension Wire e del
filo guida, interrompere la manipolazione e scambiarla con una nuova. Si potrebbe verificare separazione alla giunzione,
causando danni a RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+ Utilizzare un dispositivo interventistico appropriato corrispondente al diametro esterno (0.D.) di RUNTHROUGH NS
Extension Wire. Il distacco della connessione del filo guida e di RUNTHROUGH NS Extension Wire potrebbe verificarsi
durante la manipolazione, a causa della variazione dei diametri interni della punta di alcuni dispositivi interventistici. Se si si
avverte una resistenza durante I'introduzione di RUNTHROUGH NS Extension Wire nel dispositivo interventistico, &
consigliabile non utlizzare tali dispositivi.

2.Per la conservazione temporanea durante la procedura
2-1 Rimuovere i residui di sangue presenti su RUNTHROUGH NS Extension Wire risciacquando in una bacinella contenente
soluzione salina fisiologica eparinata. Strofinare una volta con una garza sterile imbevuta di soluzione salina fisiologica
eparinata se rimangono ancora residui di sangue su RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Reinserire RUNTHROUGH NS Extension Wire nell'involucro.

‘ PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE ‘
Evitare I esposizione all'acqua, alla luce diretta del sole, a temperature estreme o a forte umidita durante la conservazione.

| SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI |
Se durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo si & verificato un incidente grave, segnalarlo al produttore e/o
al suo rappresentante autorizzato, e alla vostra autorita nazionale.
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NEDERLANDS

‘ GEBRUIKSAANWIJZING ‘
Lees de hierna volgende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzing aandachtig.

[BESCHRIJVING |

De RUNTHROUGH NS Extension Wire is een roestvrijstalen verlengstuk met PTFE-coating voor voerdraden, met een diameter van
0,014"(0,36 mm) en een lengte van 150 cm. De coating van de stang zorgt voor smering om wrijvingsweerstand met interventionele
katheters te verminderen. Het is uitsluitend compatibel met RUNTHROUGH NS Series (,voerdraad”) die een aangepast proximaal
uiteinde hebben waarop de RUNTHROUGH NS Extension Wire kan worden aangesloten.

| BEOOGD DOEL \

De RUNTHROUGH NS Extension Wire is een draad die bedoeld is voor het verlengen van de RUNTHROUGH NS om het vervangen
van interventionele apparaten te vergemakkelijken. Niet gebruiken voor andere doeleinden.

| INDICATIE |

De RUNTHROUGH NS Extension Wire is aangewezen voor de behandeling van coronaire slagaderziekten (CAD), met als
karakteristiek de vernauwing van de coronaire slagaders die bloed naar het hart pompen.

| CONTRA-INDICATIES |

Lees de lijst met CONTRA-INDICATIES in de instructies voor RUNTHROUGH NS, die wordt gebruikt met de RUNTHROUGH NS
Extension Wire, aandachtig door.

| DOELGROEP |
Patiénten die percutane coronaire interventie nodig hebben.

| BEOOGDE GEBRUIKERS |

De RUNTHROUGH NS Extension Wire moet worden gebruikt door interventie-cardiologen die goed getraind zijn in angiografie en
percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA).

| INDIRECT KLINISCH VOORDEEL |

Dit maakt coronaire interventie mogelijk door de RUNTHROUGH NS te verlengen en interventionele apparaten te verwisselen terwijl
het inbrengtraject behouden blijft.

| COMPLICATIES \
Bij gebruik van de RUNTHROUGH NS Extension Wire kunnen zich volgende complicaties voordoen:

«Perforatie van de slagader

*Breuk van de slagader

+Verwonding van de kransslagader

+Infecties en complicaties op de plaats van de punctie

Lees de lijst met COMPLICATIES in de instructies voor RUNTHROUGH NS, die wordt gebruikt met de RUNTHROUGH NS
Extension Wire, aandachtig door.

‘ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

[ WAARSCHUWINGEN |

Vooraleer de procedure te starten, controleer zorgvuldig alle apparatuur op hun werking en integriteit. Het niet opvolgen

van hiernavolgende waarschuwingen kan leiden tot beschadiging van het bloedvat, het vrijkomen van stukjes kunststof

van de RUNTHROUGH NS Extension Wire en/of beschadiging en/of afscheuren van de draad, wat recuperatie ervan
noodzakelijk kan maken.

*De RUNTHROUGH NS Extension Wire mag niet gemanipuleerd en/of teruggetrokken worden door een metalen
introductienaald, een metalen dilatator of een metalen voerdraadstrekker. Het manipuleren en/of terugtrekken van de
voerdraad door een metalen introductienaald, een metalen dilatator of een metalen voerdraadstrekker kan leiden tot de
vernietiging en/of beschadiging van de RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Gebruik de RUNTHROUGH NS Extension Wire niet met hulpmiddelen die metalen delen bevatten, zoals atherectomie
catheters.

*Het bevestigen en verwijderen op en van de voerdraad dient te worden uitgevoerd terwijl de positie van de punt van de
voerdraad en het interventionele apparaat door middel van hoge resolutie fluoroscopie wordt gecontroleerd. Het
onbedoeld vooruitgaan van de draad in een eindpunt van een kleine zijtak kan resulteren in het perforeren of
beschadigen van het binnenste vatmembraan.
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*Als u weerstand voelt of als het gedrag en/of plaats van de tip onjuist lijkt, stop dan met het manipuleren van de
RUNTHROUGH NS Extension Wire en/of het interventieapparaat en stel de oorzaak door middel van hoge resolutie
fluoroscopie vast. Als niet de nodige voorzichtigheid wordt betracht, kan dit leiden tot verbuiging, knikken, loslaten van
de tip van de voerdraad, schade aan het interventieapparaat of schade aan het vat.

*De RUNTRHOUGH NS niet herhaaldelijk plooien op dezelfde plaats. Dit kan leiden tot vervorming, het breken of het
afbreken van de RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Als een interventioneel apparaat wordt gebruikt met een afsluitkraan, bedien deze afsluitkraan dan niet terwijl de
RUNTHROUGH NS Extension Wire zich in het apparaat bevindt. Dit kan resulteren in het breken of losraken van de
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Niet onder MRI gebruiken.

*Controleer na vervanging van het interventieapparaat met de RUNTHROUGH NS Extension Wire of de verlengkabel is
verwijderd voor een volgende interventie. De verbinding zou kunnen loskomen door manipulaties zoals rotatie, terwijl de
RUNTHROUGH NS en de RUNTHROUGH NS Extension Wire verbonden zijn.

*De RUNTHROUGH NS Extension Wire is uitsluitend compatibel met de RUNTHROUGH NS die een aangepast proximaal
uiteinde heeft en die kan worden aangesloten op de RUNTHROUGH NS Extension Wire. Controleer het productlabel op de
verpakking van het RUNTHROUGH NS-product om te bevestigen dat de voerdraad verlengd kan worden.

*Draai of beweeg de RUNTHROUGH NS Extension Wire niet nadat deze is bevestigd. Hierdoor zou de RUNTHROUGH NS
Extension Wire los kunnen raken van de voerdraad.

*Breng de RUNTHROUGH NS Extension Wire niet in een levend lichaam in. Dit kan resulteren in het losraken van de
koppeling, het beschadigen van het bloedvat of het defect raken van de RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Kobalt (CAS:7440-48-4) geclassificeerd als CMR* 1B zit in de topspiraal en schacht aan een concentratie van meer dan 0,1
% gewicht voor gewicht.

*CMR = kankerverwekkend, mutageen of giftig voor de voortplanting (CLP-verordening EU 1272/2008).
Huidig wetenschappelijk bewijs ondersteunt dat medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd van roestvrij stalen
legeringen die kobalt bevatten geen verhoogd risico op kanker of negatieve reproductieve effecten veroorzaken.

[ VOORZORGSMAATREGELEN |

+Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet
herwerken. Het product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit ervan compromitteren.

+Controleer de verpakking van het apparaat zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de steriele barriére niet werd beschadigd.

+ Steriel in een ongeopende en niet beschadigde eenheidsverpakking. Niet gebruiken indien de verpakking of de RUNTHROUGH NS
Extension Wire beschadigd of bevuild is.

+Het product moet onmiddellijk na het openen van de verpakking worden gebruikt en na gebruik veilig en correct worden afgevoerd
volgens de plaatselijke voorschriften. Het product is biologisch gevaarlijk omdat het besmet is met bloed en fysiek gevaarlijk is
vanwege de scherpe rand.

+De volledige procedure moet aseptisch uitgevoerd worden.

+Wanneer een geneesmiddel of een ander medisch hulpmiddel samen met de RUNTHROUGH NS Extension Wire gebruikt wordt,
moet de geneesheer alle eigenschappen/karakteristieken van het geneesmiddel of van het medisch hulpmiddel goed kennen om
beschadiging van de RUNTHROUGH NS Extension Wire te vermijden.

+Veeg de RUNTHROUGH NS Extension Wire niet af met alcohol of chloorhexidinegluconaatoplossing omdat dit een nadelig effect
kan hebben op het oppervlak van de RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ GEBRUIKSAANWIJZING

1.Voorbereiding van de RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Verwijder de RUNTHROUGH NS Extension Wire en de houder samen uit de verpakking.
1-2 Na het verwijderen van de draadstop verwijdert u de RUNTHROUGH NS Extension Wire uit de houder.

\ VOORZORGSMAATREGELEN \

+Zorg dat u de draadstop losmaakt voordat u de RUNTHROUGH NS Extension Wire uit de houder verwijdert, om zo te
voorkomen dat het product defect raakt.

+Het proximale uiteinde van de RUNTHROUGH NS Extension Wire komt nu los van de houder. Houd rekening met de richting
van de RUNTHROUGH NS Extension Wire wanneer u deze met de voerdraad verbindt.

+Wanneer u de RUNTHROUGH NS Extension Wire weer in de houder plaatst, let dan op dat het oppervlak van de
RUNTHROUGH NS Extension Wire niet beschadigd raakt door de rand van de houder.

1-3 Verbind het proximale uiteinde van de voerdraad met het distale uiteinde van de RUNTHROUGH NS Extension Wire voor

verbinding.

\ VOORZORGSMAATREGEL \

Wanneer u de voerdraad en de RUNTHROUGH NS Extension Wire met elkaar verbindt, houd ze dan zo dicht mogelijk bij het

verbindingspunt vast. Doet u dit niet, dan kan dit resulteren in het defect raken van de voerdraad of de RUNTHROUGH NS
Extension Wire (Fig1.).

[72}
[=]
=
<
—
o
|
[=]
w
=z

22

Perucrpanus MH B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




1-4 Controleer of ze goed met elkaar verbonden zijn door aan beide zijden van het verbindingspunt voorzichtig aan zowel de
voerdraad als de RUNTHROUGH NS Extension Wire te trekken.

1-5 Trek het ingebrachte interventionele apparaat terug over de verlengde voerdraad.

1-6. Controleer opnieuw de verbinding door zacht aan elke kant van de verbinding te trekken.

1-7 Voordat er een ander interventioneel apparaat naar voren wordt gebracht, dient de locatie van het distale uiteinde van de
voerdraad door middel van fluoroscopie te worden gecontroleerd.

1-8 Breng een ander interventioneel apparaat in via het proximale uiteinde van de RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Breng het interventionele apparaat naar voren terwijl de posities van de voerdraad en de geleidekatheter behouden blijven.

1-10 Na het vervangen van het interventionele apparaat, pakt u het verbindingspunt van de voerdraad en de RUNTHROUGH NS
Extension Wire vast, en koppelt u ze los bij de leidingen terwijl de positie van de voerdraad behouden blijft.

VOORZORGSMAATREGELEN \

+\/eeg de bloedresten op het proximale uiteinde van de voerdraad af voordat u de RUNTHROUGH NS Extension Wire en de
voerdraad met elkaar verbindt. Een bloedprop kan voorkomen dat de verbinding gemakkelijk los kan worden gemaakt.

+ Steek de verbinding van de RUNTHROUGH NS Extension Wire en de voerdraad niet in een Y-koppeling. Hierdoor zou de
verbinding los kunnen raken.

+ Steek het proximale uiteinde van de RUNTHROUGH NS Extension Wire niet in het interventionele apparaat wanneer het
apparaat gebogen is. Het interventionele apparaat kan beschadigd raken door het proximale uiteinde van de
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Als er tijdens het inbrengen van de RUNTHROUGH NS Extension Wire weerstand wordt gevoeld, stop dan met het bewegen
van de RUNTHROUGH NS Extension Wire en bepaal de oorzaak. Door herhaaldelijk te bewegen terwijl er weerstand wordt
gevoeld, kan er schade aan het bloedvat ontstaan door de RUNTHROUGH NS Extension Wire en het interventionele
apparaat.

*Wanneer u bloed en andere resten afveegt terwijl de voerdraad en de RUNTHROUGH NS Extension Wire met elkaar
verbonden zijn, pakt u het verbindingspunt stevig vast zodat hier niet te veel kracht op wordt uitgeoefend. Hierdoor kan de
verbinding van de voerdraad en de RUNTHROUGH NS Extension Wire losraken.

*Wanneer de verbinding is versleten door het herhaaldelijk bevestigen en losmaken van de RUNTHROUGH NS Extension
Wire en de voerdraad, stop dan met het gebruik en vervang door een nieuwe. Dit kan resulteren in het losraken van de
verbinding en schade aan de RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+ Gebruik een geschikt interventioneel apparaat dat overeenkomt met de buitendiameter (0.D.) van de RUNTHROUGH NS
Extension Wire. Vanwege de variatie van binnendiameters van de punten van bepaalde interventionele apparaten, kan de
verbinding van de voerdraad en de RUNTHROUGH NS Extension Wire tijJdens gebruik losraken. Als er enige weerstand
wordt gevoeld wanneer de RUNTHROUGH NS Extension Wire in het interventionele apparaat wordt gebracht, is het
raadzaam om te stoppen met het gebruik van dergelijke apparaten.

2.Het tijdelijk bewaren tijdens de procedure

2-1 Verwijder de bloedresten van de RUNTHROUGH NS Extension Wire door deze te spoelen in een kom met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing. Veeg eenmaal met steriel gaas dat is bevochtigd met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing als er op de RUNTHROUGH NS Extension Wire nog bloedresten aanwezig zijn.

2-2 Plaats de RUNTHROUGH NS Extension Wire weer terug in de houder.

‘ VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen of grote vochtigheid tijdens opslag.

‘ MELDEN VAN INCIDENTEN

Als tijdens het gebruik van dit instrument, of als gevolg hiervan, een ernstig incident heeft plaatsgevonden, meld dit dan aan de
fabrikant en/of diens bevoegd vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.
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SVENSKA

‘ BRUKSANVISNING ‘
L&s noga igenom nedanstaende varningar, forsiktighetsatgarder och riktlinjer fér anvandning.

| BESKRIVNING |
RUNTHROUGH NS Extension Wire ar en PTFE-bestruken styrtrad i rostfritt stal med en diameter pa 0,014” (0,36 mm) och en langd
pa 150 cm. Bestrykningen pa skaftet ger en smorjeffekt for att minska friktionsmotstandet med interventionskatetrar. Den &r endast
kompatibel med RUNTHROUGH NS-serien ("styrtrad”) som har en modifierad proximal dnde som tillater sammankoppling med
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| AVSETT ANDAMAL \

RUNTHROUGH NS Extension Wire ar en trad som &r avsedd att forlinga RUNTHROUGH NS i syfte att underlatta bytet av
interventionsenheter. Anvand den inte for nagot annat andamal.

| INDIKATIONER |

RUNTHROUGH NS Extension Wire ar indicerad for kranskarlssjukdom (CAD), som kannetecknas av fortrangning av kranskarlen
som leder blod till hjartat.

| KONTRAINDIKATIONER |

Las noggrant listan dver KONTRAINDIKATIONER i anvisningarna for RUNTHROUGH NS, som anvénds tillsammans med
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| PATIENTMALGRUPP \
Patienter som behéver koronar angioplastik.

| AVSEDDA ANVANDARE \

RUNTHROUGH NS Extension Wire ska anvéndas av interventionella kardiologer som ar valutbildade inom angiografi och perkutan
transluminal koronar angioplastik (PTCA).

| INDIREKT KLINISK NYTTA |

Produkten méjliggér koronérinterventioner genom att forlainga RUNTHROUGH NS och byta ut interventionsenheter medan
inféringsvégen upprétthalls.

| KOMPLIKATIONER \
Bland de eventuella komplikationer som associeras med anvandningen av RUNTHROUGH NS Extension Wire ingar foljande (dock
inte endast):

+ Arteriell perforering

+ Arteriell bristning

+Skadat kranskarl

+ Infektionssjukdom och komplikationer vid punkteringsstalle

Las noggrant listan dver KOMPLIKATIONER i anvisningarna for RUNTHROUGH NS, som anvands tillsammans med
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

[ VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE FORSIKTIGHETSATGARDER \
VARNING

Undersok fore anvéndning all utrustning noga for att kontrollera att den fungerar som den ska och dr oskadad. Om inte
foljande varningar respekteras kan det leda till skador pa kérl, att plastdelar lossnar fran RUNTHROUGH NS Extension
Wire ochl/eller skador pa traden eller att den bryts av/lossnar, vilket kan medféra patvingad utdragning.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire far inte manipuleras och/eller dras ut genom en kanyl, dilatator eller guidewireinférare
av metall. Om wiren manipuleras och/eller dras ut genom en kanyl, dilatator eller guidewireinforare av metall kan wirens
utvandiga polyuretanbeldggning forstoras och/eller lossna sa att den maste avldgsnas pa kirurgisk vég. En inforingsnal
av plast bor anvandas nar wiren ldggs in férsta gangen.

*Anvénd inte RUNTHROUGH NS Extension Wire med andra instrument som innehaller metalldelar som ex Atherectomi
katetrar.

*Sammankoppling med och avtagning isdrkoppling fran styrtraden maste utféras samtidigt som du bekréftar styrtradens
spets och interventionsenhetens positioner under hdguppldst fluoroskopi. Oavsiktlig framskjutning av traden forbi
andpunkten i en forgrening kan orsaka perforering av eller skada pa det inre karimembranet.
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*Om motstand kénns eller spetsens beteende och/eller positionen verkar olamplig, avbryt manipuleringen och
RUNTHROUGH NS Extension Wire och/eller interventionsenheten tas bort och orsaken faststalls med hjélp av
hégupplost fluoroskopi. Underlatenhet att utéva nodvandig forsiktighet kan leda till att styrtradens spets béjs, far en
fnurra eller separeras, att interventionsenheten skadas, eller att karlet skadas.

+Bo6j inte pa RUNTHROUGH NS Extension Wire flera ganger pa samma stélle. Detta kan leda till att RUNTHROUGH NS
Extension Wire deformeras eller gor sonder.

*Om en interventionsenhet anvands med en ventil far ventilen inte mandvreras sa lange RUNTHROUGH NS Extension Wire
har ingrepp i enheten. Detta kan resultera i brott eller separation av RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Anvind ej under MRI.

+Efter att interventionsenheten &r utbytt med hjalp av RUNTHROUGH NS Extension Wire, ska du se till att
forlangningstraden avldgsnas innan nésta ingrepp. Fogen kan lossa till foljd av sddan manipulering som rotation medan
RUNTHROUGH NS och RUNTHROUGH NS Extension Wire &r sammankopplade.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire dr endast kompatibel med RUNTHROUGH NS, som har en modifierad proximal ande
som mdjliggér sammankoppling med RUNTHROUGH NS Extension Wire. Kontrollera produktmérkningen pa
RUNTHROUGH NS-produktens férpackning for att bekrafta att styrtraden kan forlangas.

*Spann eller manipulera inte RUNTHROUGH NS Extension Wire nér den vél har sammankopplats. Detta kan resultera i att
RUNTHROUGH NS Extension Wire lossnar fran styrtraden.

*For inte in RUNTHROUGH NS Extension Wire i den levande kroppen. Det kan resultera i frankoppling av
sammankopplingen, skador pa kérlet eller brott pA RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Kobolt (CAS:7440-48-4) som klassificeras som CMR* 1B finns i spetsen spolen och skaftet i en koncentration éver 0,1
viktprocent.

*CMR = cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CLP-forordning EU 1272/2008).
Aktuella vetenskapliga bevis stoder att medicintekniska produkter tillverkade av rostfria stallegeringar som innehaller
kobolt inte orsakar nagon 6kad risk for cancer eller skadliga reproduktionseffekter.

FOREBYGGANDE FORSIKTIGHETSATGARDER \

+Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej
ombearbetas. Ombearbetning kan dventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

+Kontrollera forsiktigt enhetens foérpackning sa att det inte finns nagra skador pa den sterila barriéren.

+ Steril i o6ppnad och oskadad enhetsférpackning. Ska inte anvandas om enhetsférpackningen eller RUNTHROUGH NS Extension
Wire &r skadad eller férorenad.

+Produkten ska anvandas omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats och den skall efter anvandning kasseras pa ett sékert och
korrekt satt enligt de lokala foreskrifterna. Produkten &r biologiskt farlig eftersom den ar férorenad med blod och den ar ocksa
fysiskt farlig pa grund av dess vassa kant.

+Hela forfarandet ska utféras aseptiskt.

+Om lakemedel eller instrument anvénds tillsammans med RUNTHROUGH NS Extension Wire maste lékaren ha fullstandig
kannedom om dessas egenskaper och verkan for att undvika risk for skador pa wiren.

+Torka inte av RUNTHROUGH NS Extension Wire med alkohol eller glukonsyraklorhexidinlésning, eftersom dessa medel kan
paverka ytbehandlingen pa4 RUNTHROUGH NS Extension Wire negativt.

| BRUKSANVISNING

1.Forberedning av RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Plocka ut RUNTHROUGH NS Extension Wire och hallaren ur férpackningen.
1-2 Taforst av tradstoppet, och ta dérefter loss RUNTHROUGH NS Extension Wire fran hallaren.

FOREBYGGANDE FORSIKTIGHETSATGARDER \
+Du maste ta bort tradstoppet innan du tar loss RUNTHROUGH NS Extension Wire fran hallaren for att undvika att produkten
gar sonder.
+Den proximala &nden pa RUNTHROUGH NS Extension Wire gar ut fran hallaren. Kontrollera riktningen av RUNTHROUGH
NS Extension Wire nar den &r sammankopplad med styrtraden.
+Nér RUNTHROUGH NS Extension Wire satts tillbaka i hallaren, ska du vara forsiktig sa att du inte skadar ytbehandlingen pa
RUNTHROUGH NS Extension Wire mot hallarens kanter.
1-3 Koppla samman den proximala &nden av styrtraden med den distala &nden av RUNTHROUGH NS Extension Wire nar de
ansluts till varandra.

[ FOREBYGGANDE FORSIKTIGHETSATGARD |
Nar du kopplar samman styrtraden och RUNTHROUGH NS Extension Wire, ska du halla i delarna sa néra
sammankopplingspunkten som méjligt. Underlatenhet att folja denna uppmaning kan resultera i att styrtraden eller
RUNTHROUGH NS Extension Wire gar sonder (Fig. 1).

1-4 Kontrollera att sammankopplingen ar séker genom att dra forsiktigt i bade styrtraden och RUNTHROUGH NS Extension Wire
pa respektive sida av sammankopplingspunkten.

1-5 Dra ut den inforda interventionsenheten 6ver den forlangda styrtraden.
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1-6 Kontrollera anslutningen igen genom att dra forsiktigt pa bada sidor av fogen.

1-7 Kontrollera innan en annan interventionsenhet fors in positionen av styrtradens distala &nde under fluoroskopi.

1-8 Forin en annan interventionsenhet fran den proximala anden av RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Forin interventionsenheten samtidigt som du bibehaller styrtradens och styrkateterns positioner.

1-10 Nar interventionsenheten vél har bytts ut, ska du ta tag i sammankopplingspunkten for styrtraden och RUNTHROUGH NS
Extension Wire och koppla loss den vid roret samtidigt som styrtradens position bibehalls.

\ FOREBYGGANDE FORSIKTIGHETSATGARDER \

+ Torka bort eventuella blodrester pa styrtradens proximala ande innan du kopplar samman RUNTHROUGH NS Extension
Wire och styrtraden. En tromb kan férhindra en mjuk lossning av sammankopplingspunkten.

+For inte sammankopplingspunkten for RUNTHROUGH NS Extension Wire och styrtraden genom en Y-koppling. Det kan
resultera i att sammankopplingspunkten kopplas isar.

+For inte in den proximala &nden pa RUNTHROUGH NS Extension Wire i interventionsenheten nar enheten ar bdjd.
Interventionsenheten kan skadas av den proximala anden pa RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Om du kanner motstand vid inféring av RUNTHROUGH NS Extension Wire, ska du sluta manipulera RUNTHROUGH NS
Extension Wire och ta reda pa orsaken. Upprepad manipulering nar du kdnner motstand kan resultera i att RUNTHROUGH
NS Extension Wire och interventionsenheten skadar kérlet.

+Nar du torkar av blod och andra rester nar styrtraden och RUNTHROUGH NS Extension Wire ar sammankopplade, ska du
halla i sammankopplingspunkten ordentligt for att undvika belastning pa sammankopplingspunkten. | annat fall kan det
orsaka isarkoppling av styrtraden och RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Om sammankopplingen férsdmras som resultat av upprepad sammankoppling och isérkoppling av RUNTHROUGH NS
Extension Wire och styrtraden, ska du sluta manipulera delarna och byta ut dem mot nya. | annat fall kan det resultera i
separering vid sammankopplingspunkten och RUNTHROUGH NS Extension Wire kan skadas.

+Anvénd en lamplig interventionsenhet som motsvarar ytterdiametern (O.D.) p4 RUNTHROUGH NS Extension Wire. P&
grund av variationer i vissa interventionsenheters innerdiameter kan det hénda att sammankopplingen av styrtraden och
RUNTHROUGH NS Extension Wire intraffar vid manipulation. Om du kénner motstand under inféring av RUNTHROUGH NS
Extension Wire i interventionsenheten rekommenderar vi att du slutar anvanda denna typ av enhet.

2.For tillfallig forvaring under proceduren
2-1 Avlagsna blodrester pa RUNTHROUGH NS Extension Wire genom att skolja den i en skal med hepariniserad fysiologisk
saltlésning. Torka av den en gang med en steril gasbinda fuktad med en hepariniserad fysiologisk saltldsning om det
fortfarande finns blodrester paA RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Satt tillbaka RUNTHROUGH NS Extension Wire i hallaren.

‘ FORSIKTIGHETSATGARDER FOR FORVARING ‘
Undvik exponering for vatten, direkt solljus, extrema temperaturer eller hdg luftfuktighet under lagring.

‘ INCIDENT RAPPORTERING ‘

Om en allvarlig handelse intraffat under anvandningen av denna apparat eller till f6ljd av denna anvandningen, rapportera detta till
tillverkaren och / eller dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet.
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‘ BRUGSANVISNING ‘
Lees omhyggeligt falgende advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger.

| BESKRIVELSE |
RUNTHROUGH NS Extension Wire er en PTFE-belagt fastgarelsesanordning i rustfrit stal til styreledning med en diameter pa
0,014" (0,36 mm) og en leengde pa 150 cm. Akselbeleegningen giver smareevne for at reducere friktionsmodstand ved
interventionskatetre. Den er udelukkende kompatibel med RUNTHROUGH NS-serien ("styreledning”), der har modificeret proksimal
ende, som giver mulighed for tilslutning til RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| FORSIGTET FORMAL \

RUNTHROUGH NS Extension Wire er en ledning til at forlzenge RUNTHROUGH NS, sa det bliver lettere at udskifte
interventionsenheder. Ma ikke anvendes til andre formal.

| INDIKATIONER |

RUNTHROUGH NS Extension Wire er indiceret til koronararteriesygdom (CAD), der er karakteriseret ved forsnaevring af de
koronararterier, der forer blod til hjertet.

| KONTRAINDIKATIONER |

Lees listen over KONTRAINDIKATIONER grundigt i instruktionerne til RUNTHROUGH NS, der anvendes sammen med
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| PATIENTMALGRUPPE \
Patienter, der har brug for koronar angioplastik.

‘ FORSIGTE BRUGERE ‘

RUNTHROUGH NS Extension Wire skal anvendes af interventionelle kardiologer, der er veluddannede i angiografi og perkutan
transluminal koronar angioplastik (PTCA).

| INDIREKTE KLINISK FORDEL |

Den muligger koronar intervention ved at forlenge RUNTHROUGH NS og udskiftning af interventionsenheder, mens
indszettelsesvejen opretholdes.

| KOMPLIKATIONER \
Mulige komplikationer, der er forbundet med brugen af RUNTHROUGH NS Extension Wire, omfatter, men er ikke begraenset til
falgende:

+ Arterieperforation

*Arterieruptur

+Laesion af koronararterie

+ Infektios sygdom og komplikation pa punkturstedet

Laes omhyggeligt KOMPLIKATIONERNEgrundigt i instruktionerne til RUNTHROUGH NS, der anvendes sammen med
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
ADVARSLER

Underseg omhyggeligt alt udstyr for at kontrollere, at det fungerer korrekt og er i orden inden hvert indgreb. Hvis faolgende
advarsler ikke overholdes, kan det fore til I@sion af karret, frigerelse af plasticfragmenter fra RUNTHROUGH NS Extension
Wire og/eller beskadigelse af eller brud pa/separation af wiren, der kan ngdvendiggere udtagning.

*Undlad at manipulere med og/eller triekke RUNTHROUGH NS Extension Wire tilbage gennem en metalindgangskanyle, en
metaldilatator eller en metalguidewireindferer. Manipulation og/eller tilbagetreekning gennem en metalindgangskanyle,
en metaldilatator eller en metalguidewireindfarer kan fore til edelaggelse ogleller separation af RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

*Brug ikke RUNTHROUGH NS Extension Wire sammen med anordninger, som indeholder metaldele sasom
aterektomikatetere.

*Montering og afmontering til og fra styreledningen skal foretages, mens du bekrafter positionen for styreledningens
spids og interventionsenheden under fluoroskopi i hgj oplgsning. Den utilsigtede fremfering af ledningen ind i enden af
en lille lateral forgrening kan resultere i perforering eller beskadigelse af den indre karmembran.
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*Hvis der markes nogen modstand, eller hvis spidsens reaktion og / eller placering forekommer forkert, skal du stoppe
med at manipulere RUNTHROUGH NS Extension Wire og / eller interventionsenheden og bestemme arsagen ved
hgjoplesnings-fluoroskopi. Hvis der ikke udvises tilstrakkelig forsigtighed, kan det medfere bgjning, knazkning,
adskillelse af farerledningens spids, beskadigelse af den interventionelle anordning eller beskadigelse af fartgjet.

*Bgj ikke RUNTHROUGH NS Extension Wire flere gange pa det samme sted. Det kan resultere i brud pa eller separation
eller deformation af RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Hvis der anvendes en interventionsenhed med stophane, ma denne stophane ikke betjenes, mens RUNTHROUGH NS
Extension Wire er i enheden. Det kan resultere i brud pa eller adskillelse af RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Brug ikke under MRI. (Magnetisk resonans billede)

+Efter udskiftning af den interventionelle anordning ved hjalp af RUNTHROUGH NS Extension Wire skal du sikre dig, at
forlengerledningen fjernes, inden naste indgreb foretages. Manipulation sasom rotation, mens RUNTHROUGH NS og
RUNTHROUGH NS Extension Wire tilsluttes, kan fere til separation af leddet.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire er udelukkende kompatibel med RUNTHROUGH NS, der har modificeret proksimal
ende, der giver mulighed for tilslutning til RUNTHROUGH NS Extension Wire. Kontrollér produktmerkatet pa pakken med
RUNTHROUGH NS-produktet for at bekrafte, at styreledningen kan forlanges.

+Tilspaend og manipulér ikke med RUNTHROUGH NS Extension Wire, nar forst den er monteret. Dette kan fa
RUNTHROUGH NS Extension Wire til at Iosne sig fra styreledningen.

* St ikke RUNTHROUGH NS Extension Wire i det stromferende kabinet. Det kan resultere i frakobling af
sammenfgjningen, beskadigelse af karret eller brud pa RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Kobolt (CAS:7440-48-4), der er klassificeret som CMR* 1B, er til stede i spidsspolen og skaftet i en koncentration pa over
0,1 vaegtprocent.

*CMR = krftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk (CLP-forordning EU 1272/2008).
Den nuvarende videnskabelige dokumentation understetter, at medicinsk udstyr fremstillet af rustfri stallegeringer, der
indeholder kobolt, ikke medfarer en aget risiko for kreeft eller skadelige virkninger pa forplantningsevnen.

| FORHOLDSREGLER |

+Produktet er steriliseret med etylenoxid. Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes
Omforarbejdning kan kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

+Kontroller omhyggeligt enhedens emballage for at sikre dig, at der ikke er sket nogen skade pa den sterile barriere.

+ Steril i en uabnet og ubeskadiget pakning. Ma ikke anvendes, hvis pakningen eller RUNTHROUGH NS Extension Wire er
beskadiget eller snavset.

+Produktet ber anvendes umiddelbart efter abning af pakningen og bortskaffes pa en sikker og korrekt made efter brug i
overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Produktet er biofarligt, da det er forurenet med blod og er fysisk farligt pa grund af
dets skarpe kant.

+Hele indgrebet skal udferes aseptisk.

+Nar der anvendes et laegemiddel eller et instrument sammen med RUNTHROUGH NS Extension Wire, skal brugeren have fuld
forstaelse for leegemidlets eller instrumentets egenskaber/karakteristika for at undga at beskadige RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

* Tor ikke RUNTHROUGH NS Extension Wire af med alkohol eller klorhexidinoplgsning med gluconsyre, idet de kan have skadelig
virkning pa overfladen af RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ BRUGSANVISNING

1.Klargering af RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Tag RUNTHROUGH NS Extension Wire og holderen ud af pakningen.
1-2 Efter fiernelse af ledningsstopperen skal du fierne RUNTHROUGH NS Extension Wire fra holderen.
| FORHOLDSREGLER |
+Serg for at afmontere ledningsstopperen, for du fierner RUNTHROUGH NS Extension Wire fra holderen for at undga brud
pa produktet.
+Den proksimale ende af RUNTHROUGH NS Extension Wire kan ses fra holderen. Veer sikker pa retningen for
RUNTHROUGH NS Extension Wire, nar du forbinder styreledningen.
+Nar du seetter RUNTHROUGH NS Extension Wire tilbage i holderen igen, skal du passe pa ikke at beskadige overfladen af
RUNTHROUGH NS Extension Wire med kanten af holderen.
1-3 Forbind den proksimale ende af styreledningen med den distale ende af RUNTHROUGH NS Extension Wire for tilslutning.
[ FORHOLDSREGEL |
Nar du forbinder styreledningen og RUNTHROUGH NS Extension Wire, skal du tage fat teettest muligt pa sammenfgjningen.
Gor du ikke det, kan det resultere i brud pa styreledningen eller RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig 1.).
1-4 Kontrollér for sikker montering ved forsigtigt at treekke i bade styreledningen og RUNTHROUGH NS Extension Wire pa hver
side af sammenfgjningen.
1-5 Treek den indsatte interventionsenhed tilbage over den forleengede styreledning.
1-6 Bekreeft forbindelsen igen ved at traekke forsigtigt i begge sider af leddet.
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1-7 Fer fremfaring af endnu en interventionsenhed skal du bekraefte placeringen af den distale ende af styreledningen under
fluoroskopi.

1-8 Indsaet endnu en interventionsenhed fra den proksimale ende af RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Fer interventionsenheden frem, mens du opretholder positionen for styreledningen og styrer kateteret.

1-10 Efter udskiftning af interventionsenheden skal du tage fati sammenfgjningen pa styreledningen og RUNTHROUGH NS
Extension Wire og frigare forbindelsen ved rgrferingen, mens du opretholder positionen for styreledningen.

FORHOLDSREGLER |

+Ter den proksimale ende af styreledningen ren for rester af blod, far du forbinder RUNTHROUGH NS Extension Wire og
styreledningen. Tromben kan hindre problemfri afmontering af sammenfgjningen.

+For ikke sammenfgjningen pA RUNTHROUGH NS Extension Wire og styreledningen frem og ind i et Y-stik. Det kan fa
sammenfgjningen til at lasne sig.

+ Seet ikke den proksimale ende af RUNTHROUGH NS Extension Wire ind i interventionsenheden, nar enheden er buet.
Interventionsenheden kan beskadiges ved den proksimale ende af RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Hvis der maerkes modstand ved indszettelse af RUNTHROUGH NS Extension Wire, skal du holde op med at manipulere
RUNTHROUGH NS Extension Wire og fastsla arsagen. Vedvarende manipulation, mens der er modstand, kan resultere i
skader pa karret forarsaget af RUNTHROUGH NS Extension Wire og interventionsenheden.

+Nar du terrer blod og andre rester af, mens styreledningen og RUNTHROUGH NS Extension Wire er tilsluttet, skal du tage
godt fat i sammenfgjningen, sé der ikke leegges belastning pa sammenfgjningen. Det kan fa styreledningen og
RUNTHROUGH NS Extension Wire til at Igsne sig.

+Nar forbindelsen nedbrydes af gentagen montering og afmontering af RUNTHROUGH NS Extension Wire og
styreledningen, skal du holde op med at manipulere og udskifte den med en ny. Det kan fa sammenfgjningen til at skille ad
og medfgre beskadigelse af RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Anvend en passende interventionsenhed, der svarer til den ydre diameter (0.D.) pa RUNTHROUGH NS Extension Wire.
Som felge af variation i indre diametre for visse interventionsenheders spids kan Igsnen af forbindelsen for styreledningen
0g RUNTHROUGH NS Extension Wire forekomme under manipulation. Hvis der meerkes modstand under iseetning af
RUNTHROUGH NS Extension Wire i interventionsenheden, tilrades det at indstille brugen af sadanne enheder.

2.Midlertidig opbevaring under indgrebet
2-1 Fjern resterne af blod pa RUNTHROUGH NS Extension Wire ved at skylle den i en skal med hepariniseret fysiologisk

saltvandsoplasning. Ter af én gang med et stykke gaze, der er fugtet med hepariniseret fysiologisk saltvandsoplasning, hvis
der stadig er rester af blod pa RUNTHROUGH NS Extension Wire.

2-2 Setikke RUNTHROUGH NS Extension Wire tilbage i holderen igen.

‘ FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

Undga udseettelse for vand, sollys, temperatur eller under opbevaring.

‘ INDBERETNING AF HENDELSER

Hvis der er sket en alvorlig haendelse under anvendelsen af denne anordning eller som fglge af dens anvendelse, skal den
indberettes til fabrikanten og/eller dennes bemyndigede repraesentant og til deres nationale myndighed.
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‘ BRUKSANVISNING ‘
Les naye gjennom de falgende advarslene, forholdsreglene og anvisningene for bruk.

| BESKRIVELSE |
RUNTHROUGH NS Extension Wire er et PTFE-belagt rustfritt stal ledetradfeste med en diameter pa 0,014" (0,36 mm) og en lengde
pa 150 cm. Belegget pa skaftet gir smareevne for a redusere friksjonsmotstanden med intervensjonskatetre. Den er utelukkende
kompatibel med RUNTHROUGH NS-serien («ledetrad») som har en modifisert proksimal ende som gjer det mulig & koble til
RUNTHOUGH NS Extention Wire.

| TILTENKT BRUK \

RUNTHROUGH NS Extension Wire er en metalltrad ment for & forlenge RUNTHROUGH NS for 4 tilrettelegge erstatningen av
intervensjonsutstyr. Ma ikke brukes til andre formal.

| INDIKASJONER |

RUNTHROUGH NS Extension Wire er indisert for koronararteriesykdom (CAD), preget av innsnevring av koronararteriene som
baerer blod til hjertet.

| KONTRAINDIKASJONER |

Les listen over KONTRAINDIKASJONER i instruksjonene til RUNTHROUGH NS ngye, som brukes med RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

| PASIENTEN MALGRUPPEN \
Pasienter som har behov for koronar angioplastikk.

| TILTENKTE BRUKERE |

RUNTHROUGH NS Extension Wire skal brukes av intervensjonelle kardiologer som er godt oppleert i angiografi og perkutan
transluminal koronar angioplastikk (PTCA).

| INDIREKTE KLINISK FORDEL |

Den gjer koronar intervensjon mulig ved & forlenge RUNTHROUGH NS og bytte ut intervensjonsenheter mens innsettingsruten
opprettholdes.

| KOMPLIKASJONER \

Mulige komplikasjoner som er blitt assosiert med bruk av RUNTHROUGH NS Extension Wire inkluderer, men er ikke begrenset til
falgende:

+Perforering av arterien

* Arteriebrudd

+Koronar arterieskade

+ Infeksjonssykdommer og komplikasjoner pa stikkestedet

Les naye gjennom de KONTRAINDIKASJONER i instruksjonene til RUNTHROUGH NS naye, som brukes med RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

‘ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
ADVARSLER

For man utferer prosedyren ma man inspisere alt utstyr ngye for a kontrollere at alt er helt og fungerer som det skal.
Dersom man ikke felger de advarsler som blir gitt kan dette fore til skader pa kar, avskraping av de hydrofile belegget,
frigjering av plastfragmenter fra RUNTHROUGH NS Extension Wire/Forlengelsesstreng og/eller brudd pa/ separasjon av
strengen, noe som kan gi behov for a finne igjen og fjerne disse.

*Unnga a manipulere og/ eller trekke tilbake RUNTHROUGH NS Extension Wire/forlengelsesstreng gjennom en metallisk
inngangsnal, en metallisk dilatator, eller en metallisk ledetradsinnferer. Manipulering og/ eller tilbaketrekking av en
metallisk inngangsnal, en metallisk dilatator, eller metallisk ledetradsinnfarer kan fore til edeleggelse og/ eller
separasjon av RUNTHROUGH NS Extension Wire/Forlengelsestreng.

*Bruk ikke RUNTHROUGH NS Extension Wire sammen med enheter som kan inneholde metalldeler, sa som
aterektomikateter.

*Montering og demontering til og fra ledetraden ber gjeres mens posisjonen til tuppen av ledetraden og
intervensjonsenheten bekreftes ved hayopplaselig fluoroskopi. Utilsiktet fremgang av metalltraden inn i enden til en liten
sidegren kan fore til perforering eller skade pa den indre membranen i beholderen.
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+Hvis det oppleves motstand eller hvis spissens oppfersel og / eller plassering virker feilaktig, ma du slutte & manipulere
RUNTHROUGH NS Extension Wire og / eller intervensjonsenheten og bestemme arsaken ved hgyopplegselig fluoroskopi.
Unnlatelse av a uteve p de forsiktighet kan resultere i baying, knekking, separering av feringstraden er spiss, skade
pa den intervensjonsenheten , eller skade pa blodkar.

*Unnga a boye RUNTHROUGH NS Extension Wire flere ganger pa samme punkt. Dette vil kunne fore til deformeringer,
brudd, eller separasjon av RUNTHROUGH NS Extension Wire/ forelngelsesstreng.

+Hvis en intervensjonsenhet blir brukt med en stoppekran, ma stoppekranen ikke brukes mens RUNTHROUGH NS
Extension Wire er inne i enheten. Det kan fare til adeleggelse eller separering av RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Anvand inte under MRI.

+Etter utskifting av intervensjonsenheten ved bruk av RUNTHROUGH NS Extension Wire, ma du forsikre deg om at
skjoteledningen er fjernet for neste inngrep. Separasjon i leddet kan bli felgen av manipuleringer sa som rotasjon, mens
RUNTHROUGH NS og RUNTHROUGH NS Extension Wire er koplet sammen.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire er utelukkende kompatibel med RUNTHROUGH NS som har en modifisert proksimal
ende som muliggjer tilkobling til RUNTHROUGH NS Extension Wire. Sjekk produktets etikett pa pakningen til
RUNTHROUGH NS-produktet for a bekrefte at ledetraden kan forlenges.

*Unnga a vri eller manipulere RUNTHROUGH NS Extension Wire etter at den er blitt koplet til. Dette kan fore til at
RUNTHROUGH NS Extension Wire koples fra ledetraden.

*Unnga a boye RUNTHROUGH NS Extension Wire i en levende kropp. Dette kan fore til at leddet koples fra, skader pa
karet, og brudd pa RUNTHROUGH NS Extension Wire/forlengelsesstreng.

+Kobolt (CAS:7440-48-4) klassifisert som CMR* 1B er til stede i spissspolen og akselen i en konsentrasjon over 0,1% vekt
etter vekt.

*CMR = Kreftfremkallende, mutagene eller giftige for reproduksjon (CLP-forordning EU 1272/2008).
Navarende vitenskapelige bevis stotter at medisinsk utstyr produsert av rustfrie stallegeringer som inneholder kobolt
ikke forarsaker okt risiko for kreft eller negative reproduktive effekter.

FORHOLDSREGLER \

+Dette produktet er sterilisert med etylenoksid. Kun til éngangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke
omproduseres. Omproduksjon kan medfare endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til
produktet.

« Sjekk nayaktig enhets emballasje for a serge at ingen skade oppstod pa sterilitetsbarriéren.

+Bruk RUNTHROUGH NS Extension Wire/forlengelsesstreng med en gang etter at pakningen er blitt apnet, og kvitt deg med
avfallet etter lokale regler om avsetting av medisinsk avfall.

+Produktet skal brukes umiddelbart etter at pakningen er apnet, og kastes pa en sikker og korrekt mate etter bruk i henhold il lokale
forskrifter. Produktet er biofarlig og forurenset med blod, og kan veere fysisk farlig pa grunn av sine skarpe kanter.

+Hele prosedyren ma utferes aseptisk.

+Nar et legemiddel eller et medisinsk redskap brukes sammen med RUNTHROUGH NS Extension Wire/ forlengelsesstreng, ma
operateren ha full forstaelse for egenskapene og karakteristikkene til legemiddelet eller redskapen, slik at man unngar skader pa
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Man ma ikke tarke av RUNTHROUGH NS Extension Wire/forlengelsesstreng med sprit, eller glukonsyre - klorheksidin fordi disse

kan pavirke overflaten til RUNTHROUGH NS Extension Wire negativt.

‘BRUKSANWSNNG

1.Klargjering av RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Fjern RUNTHROUGH NS Extension Wire og holderen fra pakken.
1-2 Etter & forst ha fiernet stopper pa traden fierner man RUNTHROUGH NS Extension Wire fra holderen.

FORHOLDSREGLER |

+Sarg for a kople fra stopperne pa ledetraden far man fierner RUNTHROUGH NS Extension Wire fra holderen slik at ikke
produktet brekker.

+Den proksimale enden av RUNTHROUGH NS Extension Wire stikker ut fra holderen. Sjekk retningen til RUNTHROUGH NS
Extension Wire nar den koples sammen med ledetraden.

+Nar man setter RUNTHROUGH NS Extension Wire inn i holderen igjen, ma man veere forsiktig sa man ikke edelegger
overflaten p4 RUNTHROUGH NS Extension Wire/forlengelsesstreng med hjgrnet pa holderen.

1-3 Kople den proksimale enden av ledetraden til den distale enden pa RUNTHROUGH NS Extension wire for sammenkopling.

[ FORHOLDSREGEL |
Nar man kopler sammen ledetraden og RUNTHROUGH NS Extension Wire/ forlengelsesstreng, ma man gripe den sa naer
sammenfgyingen som mulig. Dersom man ikke er ngye med dette, kan det fere til brudd pa ledetraden eller pa
RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig1.).

1-4 Sjekk etter at sammenfayingen er sikker ved a trekke forsiktig bade i ledetraden og RUNTHROUGH NS Extension Wire pa
begge sider av koplingen.

1-5 Trekk ut den innsatte intervensjonsenheten over den forlengede ledetraden.
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1-6 Bekreft forbindelsen igjen ved a trekke forsiktig pa begge sider av koplingen.

1-7 Fer du gar videre med en annen intervensjonsenhet, bekreft plasseringen til den distale enden av ledetraden under
fluoroskopi.

1-8 Sett inn en annen intervensjonsenhet fra den proksimale enden til RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Beveg intervensjonsenheten fram mens du opprettholder posisjonen til ledetraden og ledekateteret.

1-10 Etter utskifting av intervensjonsenheten, ta tak i leddet til ledetraden og RUNTHROUGH NS Extention Wire, og lesne
koblingen ved rgret mens du opprettholder posisjonen til ledetraden.

| FORHOLDSREGLER |

*Tork rester av blod fra den proksimale enden pa ledetraden for man kopler RUNTHROUGH NS Extension Wire og
ledetraden sammen. Blodproppen kan fare til at det blir vanskelig & faye sammen koplingen.

+Unnga a fere fram RUNTHROUGH NS Extension Wire/ forlengelsesstreng og ledetraden inn i en Y-kopling. Dette kan fare til
at sammenfgyningen frakoples.

+Ikke sett den proksimale enden av RUNTHROUGH NS Extension Wire inn i intervensjonsenheten nar enheten er buet.
Intervensjonsenheten kan ha en skade pa den proksimale enden av RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Hvis noe motstand kan fales ved innsetting av RUNTHROUGH NS Extension Wire, stopp manipuleringen av
RUNTHROUGH Extension Wire og finn arsaken. Pafglgende manipulering ved motstand kan fere til skade pa beholderen til
RUNTHROUGH NS Extension Wire og intervensjonsenheten.

+Nar man tgrker av blod og andre rester mens ledetraden og RUNTHROUGH NS Extension Wire/ forlengelsesstreng er
sammenkoplet, ma man holde sammenfgyningen godt sa det ikke kommer blod til i leddet. Dette kan fore til at
sammenfgyningen mellom ledetraden og RUNTHROUGH NS Extension Wire/forlengelsesstreng koples fra.

+Nar sammenfayningen er forringet pa grunn av at man flere ganger har koplet til og fra RUNTHROUGH NS Extension Wire/
forlengelsesstreng og ledetraden, ma man stanse all handtering og bytte den ut med en ny en. Dette kan fore til frakopling
ved sammenfayningen, og skader p4 RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Bruk en passende intervensjonsenhet som korresponderer til den ytre diameteren (O.D.) til RUNTHROUGH NS Extension
Wire. Fordi den indre diameteren til tuppen pa visse intervensjonsenheter varierer, kan koblingen mellom guide wire og
RUNTHROUGH NS Extension Wire brytes ved manipulering. Hvis noe motstand kan fgles ved introduksjon av
RUNTHROUGH NS Extension Wire inn i intervensjonsenheten, anbefales det a slutte & bruke slike enheter.

2.For midlertidig lagring under prosedyren
2-1 Fjern rester av blod pA RUNTHROUGH NS Extension Wire ved & skylle den | en bolle med heparintilsatt fysiologisk
saltopplesning. Terk en gang med steril gas, fuktet med heparintilsatt fysiologisk saltopplesning dersom noen blodrester
fremdeles skulle sitte fasti RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Sett RUNTHROUGH NS Extension Wire inn i holderen igjen.

| FORHOLDSREGLER FOR LAGRING \
Unnga eksponering for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller hay luftfuktighet under oppbevaring.

| RAPPORT OM HENDELSER |

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller som falge av bruken, ma du rapportere det til
produsenten og / eller dets autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.
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| KAYTTOOHJEET |
Lue seuraavat varoitukset, varotoimet ja kdyttdohjeet huolellisesti.

| KUVAUS |
RUNTHROUGH NS Extension Wire on PTFE-pinnoitettu ruostumattomasta teréksesté valmistettu ohjainlanka, jonka halkaisija on
0,014"(0,36 mm) ja pituus 150 cm. Akselin pinnoite lisaa voitelevuutta interventiokatetreihin liittyvan kitkavastuksen vahentamiseksi.
Tuote on yhteensopiva yksinomaan RUNTHROUGH NS -sarjan ("ohjainlangan”) kanssa, jonka proksimaalipaaté on muokattu, mika
mahdollistaa liittdmisen RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolankaan.

| AIKOTTAVA TAVOITE \

RUNTHROUGH NS Extension Wire on ohjainlanka, joka on tarkoitettu RUNTHROUGH NS:n jatkoksi, mika helpottaa
interventionaalisten vélineiden vaihtamista. Al4 kayta mihinkaan muuhun tarkoitukseen.

| KAYTTOTARKOITUS |

RUNTHROUGH NS Extension Wire on indikoitu sepelvaltimotautiin (CAD), jolle on tunnusomaista verta sydameen kuljettavien
sepelvaltimoiden kaventuminen.

| KONTRAINDIKAATIOT |

RUNTHROUGH NS Extension Wire -ohjainlangan kanssa kaytettdvan RUNTHROUGH NS -jatkovarren ohjeisiin siséltyvat
KONTRAINDIKAATIOISTA.

| KOHDEPOTILASRYHMA |
Potilaat, jotka tarvitsevat sepelvaltimon angiografiaa.

| AIHEUTETUT KAYTTAJAT |

RUNTHROUGH NS Extension Wire:aa saavat kéyttaa interventiokardiologit, jotka ovat hyvin koulutettuja angiografiaan ja
perkutaaniseen transluminaaliseen sepelvaltimon angioplastiaan (PTCA).

| EPASUORA KLIININEN HYBTY |

Se mahdollistaa sepelvaltimointerventiot pidentdmalld RUNTHROUGH NS:a4 ja vaihtamalla interventiovalinetta samalla kun
sisdanvientireitti sailyy samana.

| KOMPLIKAATIOT \
RUNTHROUGH NS Extension Wire:n kéyttoon voi liittyd komplikaatioita, jotka eivét rajoitu tdssa mainittuihin:

+Valtimon perforaatio

+Valtimon repedméa

+Sepelvaltimon vaurio

+ Infektiotauti ja punktiokohdan komplikaatio

RUNTHROUGH NS Extension Wire -ohjainlangan kanssa kéytettdvan RUNTHROUGH NS -jatkovarren ohjeisiin siséltyvat
KOMPLIKAATIOT.

‘ VAROITUKSET JA VAROTOIMET
VAROITUKSET

Tarkasta huolellisesti ennen toimenpidetta kaikki valineet, varmistuaksesi niiden eheydesta ja toimintakunnosta. Ellei
seuraavia varoituksia noudateta, voi verisuoni vahingoittua, hankautua tai muovinpaloja irrota RUNTHROUGH NS
Extension Wire:sta ja/tai aiheutua vaijerin rikkoutuminen tai irtoaminen mika voi vaatia noutamisen takaisin.

+ Ala vie tai veda takaisin RUNTHROUGH NS Extension Wire-vaijeria metallisen sisdanvientineulan I4pi tai metallisen
laajentimen tai metallisen ohjainvaijerin sisddnasetusohjaimen lapi. RUNTHROUGH NS Extension Wire-vaijerin
viemisesta tai vetdmisestd metallisen sisddnvientineulan, metallisen laajentimen tai metallisen ohjainvaijerin
sisddnasetusohjaimen lapi, voi seurata vaijerin vaurioituminen ja/tai irtoaminen.

+ Al kiytd RUNTHROUGH NS Extension Wire -vaijeria sellaisten laitteiden kanssa, joissa on metallisia osia, kuten
esimerkiksi aterektomia-katetreissa.

+Kiinnitys ja irrotus ohjainlangasta on tehtava niin, etta samalla varmistetaan ohjainlangan kérjen ja interventiovélineen
asento korkearesoluutioisessa rontgenldpivalaisussa. Ohjainlangan tahaton eteneminen pienen sivuhaaran loppupaahan
voi johtaa sisdsuonen kalvon puhkeamiseen tai vaurioitumiseen.

+Mikali tunnet vastusta, tai kdrjen toiminta ja/tai sijainti vaikuttaa sopimattomalta, lopeta RUNTHROUGH NS Extension
Wire -ohjainlangan jaltai interventiolaitteen késittely ja selvitd syy korkean resoluution ldpivalaisulla. Mikéli et noudata
asianmukaista varovaisuutta, ohjauslangan karki voi taipua, reveta ja ponnahtaa ulos seka vaurioittaa interventiolaitetta
tai vahingoittaa suonia.
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+Ala taivuta RUNTHROUGH NS Extension Wire —vaijeria toistuvasti samasta kohdasta. Siit4 voi seurata RUNTHROUGH NS
Extension Wire:n muodonmuutos, murtuminen tai irtoaminen.

+Jos interventiovilinettd kaytetdan sulkuhanan kanssa, tata sulkuhanaa ei saa kayttaa silloin, kun RUNTHROUGH NS
Extension Wire on vélineessa. Se saattaa aiheuttaa RUNTHROUGH NS Extension Wire -ohjainlangan rikkoutumisen tai
irtoamisen.

+ Al4 kdytd magneettikuvauksessa.

*Sen jalkeen kun olet vaihtanut interventiolaitteen ja hyddyntéanyt siinda RUNTHROUGH NS Extension Wire, varmista, etta
atkolanka on poistettu ennen seuraavaa interventiota. Liitoksen irtoaminen voi seurata kasittelysta, kuten esimerkiksi
kiertdmisesta, kun RUNTHROUGH NS - ja RUNTHROUGH NS Extension Wire ovat liitettyna.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire on yhteensopiva yksinomaan RUNTHROUGH NS:n kanssa, jonka proksimaalipaata on
muokattu, mikd mahdollistaa liittdmisen RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolankaan. Varmista RUNTHROUGH NS
-tuotteen pakkauksessa olevasta tuotemerkinnastd, etta ohjainlanka on jatkettavissa.

+ Ala kirist4 tai kasittele RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolankaa sen jalkeen kun se on Kiinnitetty. TAmé saattaa
saada RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan irtoamaan ohjainlangasta.

+Ala aseta RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolankaa elavaan kehoon. Se voi johtaa liitoksen irtoamiseen, suonen
vaurioitumiseen tai RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan rikkoutumiseen.

*CMR* 1B:ksi luokiteltua kobolttia (CAS:7440-48-4) on kérkikelassa ja akselissa yli 0,1 painoprosenttia.

*CMR = syopaa aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisdantymiselle vaarallinen (CLP-asetus EU 1272/2008).
Nykyinen tieteellinen naytto tukee sitd, ettd kobolttia siséltavista ruostumattomista terdsseoksista valmistetut
ladkinnalliset laitteet eivat aiheuta lisddntynytta syopariskia tai haitallisia lisddntymisvaikutuksia.

VAROTOIMET

+ Téma tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tama véline on kertakayttdinen. Ei uudelleenkayttda. Ei saa uudelleen steriloida. Ei
saa uudelleen kasitella. Uudelleenkésittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden luontoon seké aiheuttaa
tuotteelle aineellista vahinkoa.

+ Tarkasta yksikkdpaketti huolellisesti varmistaaksesi, etté steriili suoja ei ole vaurioitunut.

+ Steriili avaamattomassa ja ehjassa yksikkdpakkauksessa. Ald kayta, mikali RUNTHROUGH NS Extension Wire:n pakkaus on
vahingoittunut tai likaantunut.

+ Tuote on kéytettava heti pakkauksen avaamisen jalkeen ja havitettava turvallisesti ja asianmukaisesti kayton jalkeen paikallisten
maaraysten mukaisesti. Tuote on biologisesti vaarallinen, koska se on saastunut verta ja on fyysisesti vaarallinen teravan reunansa
vuoksi.

+ Toimenpide kokonaisuudessaan tulee suorittaa aseptisesti.

+Kun samanaikaisesti kdytetan jotain ladketta tai laitetta RUNTHROUGH NS Extension Wire -vaijerin kanssa, kayttajan tulee olla
taysin tietoinen laakkeen tai laitteen ominaisuuksista / erikoispiirteista, jotta valtetddn RUNTHROUGH NS Extension Wire:n
vahingoittuminen.

+ Ala pyyhi RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolankaa alkoholilla tai glukonihappo-klooriheksidiiniliuoksella, sill ne voivat
vaikuttaa haitallisesti RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan pintaan.

| KAYTTOOHJEET

1.RUNTHROUGH NS Extension Wire -ohjainvaijerin valmistelu
1-1 Ota RUNTHROUGH NS Extension Wire ja pidin pakkauksesta.
1-2 Kun olet irrottanut langan pysayttimen, poista RUNTHROUGH NS Extension Wire pidikkeesta.

VAROTOIMET

+Muista irrottaa ohjainlangan pyséytin ennen RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan poistamista pidikkeesta, jotta
tuote ei rikkoutuisi.
*RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan proksimaalipaa tulee esiin pidikkeesta. Varmista RUNTHROUGH NS
Extension Wire -jatkolangan suunta, kun liitat sen yhteen ohjainlangan kanssa.
+Kun asetat RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan takaisin pidikkeeseen, varo, ettet vahingoita RUNTHROUGH
NS Extension Wire -jatkolangan pintaa pidikkeen reunalla.
1-3 Liita ohjainlangan proksimaalipad RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan distaalipdahan yhteenliittdmisté varten.

VAROTOIMI

Kun liitat ohjainlankaa ja RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolankaa yhteen, ota kiinni mahdollisimman I&helta liitosta.
Muussa tapauksessa ohjainlanka tai RUNTHROUGH NS Extension Wire (kuva 1) saattaa rikkoutua.

1-4 Tarkista kiinnitys vetdmalla varovasti seka ohjainlankaa ettd RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolankaa liitoksen
molemmilla puolilla.

1-5 Veda sisaén asetettu interventiovaline jatko-ohjainlangan yli.

1-6 Varmista liitoksen pitévyys uudelleen vetamalla kevyesti litoksen kummaltakin puolelta.

1-7 Ennen kuin siirrat eteenpain toista interventiovalinetta, varmista ohjainlangan distaalipaan sijainti réntgenlépivalaisulla.

1-8 Aseta toinen interventiovéline sisédn RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan proksimaalipaasta.

1-9 Siirré interventiovalinetta eteenpéin samalla, kun sdilytat ohjainlangan asennon ja ohjaat katetria.
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1-10 Kun interventiovéline on asetettu uudelleen, ota kiinni ohjainlangan ja RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan
litoksesta ja avaa putkiston kohdalla oleva litanta samalla kun séilytét ohjainlangan asennon.

VAROTOIMET

+Pyyhi verijadgmat ohjainlangan proksimaalipéasté ennen kuin liitat ynteen RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatko- ja
ohjainlangan. Veritulppa saattaa estéa liitoksen sujuvan irtoamisen.

+ Al siirra RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan ja ohjainlangan liitosta eteenpéin Y-liittimeen. Se saattaa saada
liitoksen irtoamaan.

+ Ala tynna RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan proksimaalip&été interventiovélineeseen silloin, kun véline on
taipunut kaarelle. RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan proksimaalipaa saattaa vaurioittaa interventiovélinetta.

+Jos tunnet vastustusta RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan siséan asettamisen yhteydessa, lopeta
RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan kasittely ja selvita vastustuksen syy. Perakkainen kasittely vastustuksen
iimetessa voi johtaa RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan ja interventiovélineen aiheuttamaan suonivaurioon.

+Jos pyyhit verta ja muita jadmia ohjainlangan ollessa RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan ollessa
yhteenliitettyina, pida tiukasti kiinni litoksesta, jotta siihen ei kohdistu lainkaan kuormitusta. Muussa tapauksessa
ohjainlangan ja RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangan valinen liitdnta saattaa aueta.

+Jos liitdntd on heikentynyt RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatko- ja ohjainlangan toistuvan kiinnittdmisen ja irrottamisen
vuoksi, lopeta kasittely ja vaihda se uuteen. Muussa tapauksessa se voi johtaa liitoksen irtoamiseen ja vaurioittaa
RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolankaa.

+Kaytda RUNTHROUGH NS Extension Wire ulkohalkaisijaa (O.D.) vastaavaa asianmukaista interventiovalinetta. Tiettyjen
interventiovalineiden karkien sisahalkaisijoiden vaihtelun vuoksi ohjainlangan ja RUNTHROUGH NS Extension Wire
-jatkolangan valinen liitanté saattaa irrota kasittelyn aikana. Jos jonkinlaista vastustusta tuntuu silloin, kun RUNTHROUGH
NS Extension Wire viedaan interventiovalineeseen, on suositeltavaa lopettaa kyseisten vélineiden kaytto.

2.Viliaikainen sailytys toimenpiteen aikana
2-1 Poista verijagmat RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangasta huuhtelemalla se kulhossa, jossa on heparinisoitua
fysiologista suolaliuosta. Pyyhi kerran steriililla sideharsolla, joka on kostutettu heparinisoidulla fysiologisella suolaliuoksella,
jos RUNTHROUGH NS Extension Wire -jatkolangassa on yha verijaémia jéljella.
2-2 Aseta RUNTHROUGH NS Extension Wire takaisin pidikkeeseen.

‘ SAILYTYSVAROTOIMET ‘
Vélté kosketusta veden, suoran auringonvalon, &arimmaisten lampétilojen tai korkean kosteuden kanssa varastoinnin aikana.

| TAPAHTUMARAPORTTI |

Jos tdman laitteen kayton aikana tai sen kayton seurauksena on esiintynyt vakava tapahtuma, siité tulee ilmoittaa valmistajalle ja/tai
valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle.
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EAAHNIKA

| OAHTIEZ XPHEHE \

AlaBAoTE TPOTEKTIKA TIG TTAPAKATW TPOEIBOTIOINTEIG, TIPOYUAGEEIG Kal 0dnYiES XpRong.

| MEPIFPA®H |
To RUNTHROUGH NS Extension Wire eivai éva e¢aptnua aUppatog-08nyou amé avoeidwro xaAuBa ye emiotpwon PTFE pe
diapeTpo 0,014" (0,36 mm) kai ufkog 150 cm. H emioTpwan Tou dgova Tapéxel AITavTIKOTNTA yia peiwan TG avTiotaong TpIPAS e
emeparikols kabBethpeg. Eival amokAeioTika aupparé pe T oeipd RUNTHROUGH NS («aUppa-0dny6g») Ta otoia SiabéTouv
TpOTTOTIOINUEVO €YYUG AKpO Trou emiTpéTel TN o Uveon pe To RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ ZKOMOZ I'IA TON OT1OION MPOOPIZETAI ‘

To RUNTHROUGH NS Extension Wire eival éva aUppa Tou rpoopietal yia tnv eméktacn Tou RUNTHROUGH NS yia T
O1eUKOAUVON TNG AVTIKATAGTACNG TWV ETTEURATIKWY CUTKEUWYV. MnV TO XpNOILOTIOIEITE yia Kavévav GAAo akoTro.

| ENAEIZEIE |

To RUNTHROUGH NS Extension Wire evdeikvutal yia T ategaviaia véao (CAD), Tou xapakTnpidetal améd atévwaon Twv
aTEQAVIAiWY APTNPIWY TTOU HETAPEPOUV TO aipa aTNV KapdId.

| ANTENAEIZEIZ \

AiapaoTe TpoaekTiKG Tov KatdAoyo Twv ANTENAEIZEQN aTig 0dnyieg xpong Tou RUNTHROUGH NS Tou xpnaipomolgitai e 1o
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| ETOXEYMENEZ OMAAES AZOENON |
AoBeveig Tou xperddovTal oTEQavVIaia ayYEIOTAATTIKN.

‘ XPHZTEZ 2XTOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI ‘

To RUNTHROUGH NS Extension Wire mpémel va xpnaipotoieitar amé emeppatikols kapdiodyoug mou gival kataAAnAa
EKTIAIOEUPEVOI OTNV ayyeloypagia Kal aTn Sladeppikn evdoauliki atepaviaia ayyelomhaaTikr (PTCA).

| EMMEZO KAINIKO O®EAOE \

Emitpémel T oteaviaia mapéuBacn pe v eméktaon Tou RUNTHROUGH NS kai v avtaAAayr eTeURATIKWY GUTKEUWY, EVW N
0066 elcaywyng diatnpeitat.

| ENINAOKEE \
O1 mBavég emmhokég ou oxeTiovtan pe Tn xprion Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire mepihappavouy, xwpig Tepiopiapd, Tig
TOPaKATW:

+ Aptnpiakn diatpnaon

*Aptnpiaki pAgn

+ TpaupaTioud aTepaviaiag aptnpiag

*MoAuopartiki acBéveia kal emITTAoKA aTo onueio Tapakévinong

AiapaoTe mpoaekTika Tig EMIMAOKEE oTig 0dnyieg xpriong Tou RUNTHROUGH NS mou xpnaipomoieitar pe o RUNTHROUGH

NS Extension Wire.

[ MPOEIAOMOIHEEIZ KAI IPOOYAAZEIS
[ TMPOEIAOMOIHZEIL |

Mpiv awé Tnv emépPaon, e§eTaoTE TPOTEKTIKA TOV ESOTTAIGHO YIa va eMIPBEBAIWOETE T OWOTH AgIToUpYia Kal THV
OKEPAIOTNTA TOU. AV 5EV 0KOAOUBNOETE TIG TTOPAKATW TTPOEISOTTOINOEIS PTTOPEi va TTpokANnBei {npid aTo ayyeio,
ameAeuBépwon mAaoTikwy BpavopdTwy amd To RUNTHROUGH NS Extension Wire kai/ij {npié 1} 8padon/ amroxwpiopog
TOU OUPHOTOG TrOU TTOopEi Vo eTIRAAAEI avakTnon.

*Mn xeipileate kau/f) pnv avaktdre To RUNTHROUGH NS Extension Wire péow piag perahAikig BeAdvag e106d0u, evog
petahAikoU SiaoToAéa, 1} Evog peTaAAikoU el0aywyéa guppaTtivou odnyou. O XeIpIopog kal/j N avakTnan péow piog
petaAAikAg BeAdvag 10050u ) evag peTaAAikou SiaoTohéa, 1} evog peTaAAikoU guppdTivou 0dnyol, HTTopEi va £XEl WG
amoTtéAeopa TV KataoTpo@n Kai/i To dlaxwpiopé Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Mn xpnoipotoigite To RUNTHROUGH NS Extension Wire pe cuokeuég ol omoieg mepiéxouv HETaAAIKG pépn, OTTwg
KaBETAPES 0BNPEKTOPNAG.

*H mpoadpTtnon kai n amokOAAnGn amoé Kai TPog 10 oUppa-odnyod mpémel va yiveral pe empeBaiwon Tng Bong Tou dkpou
TOU 0UppaTOG 08NYOU KAl TNG ETTEUPATIKNG TUOKEUNG UTTO aKTIVOGKOTTNON uYPnAng avaAuong. H akoUoia mpowdnan Tou
oUppaTog otV amoAngn evog pikpoU mAgupikoU TrapakAadiold pmopei va odnynoel ae diatpnon i BAGRN TN EoWTEPIKAG
HepPpavng Tou ayyeiou.
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*Edv mapouaiaoTtei avriotaon fi edv n guptrepipopd kai/i n BEon Tou dkpou gaiveTal akaTaAANAN, oTAOPATACTE TOV
Xelpiopo Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire kai/fi Tng emepBaTiKNG OUGKEUNG Kal TTPOGBI0PIOTE TNV QITial PE
@BopookoTia uynAng avahuong. Eav dev aoknoeTe TNV KatdAAnAn Tpoooxn, propei va mpokAnBei avadimAwaon,
TOAKIOpA, SlaXwpPIoP6G Tou dKpou Tou 0dnyou olppatog, {nuid oTnv emepBaTikig cuakeun i Inpid oo ayyeio.

*Mn Avyilete emavalappavopeva To RUNTHROUGH NS Extension Wire oto id10 anpeio. Mopei va mpokAn6ei
Tapapépewon, omacipo fi amoxwpiopods Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Edv xpnoipotolgital pia emEPPATIKA CUOKEUN PE OTPOPIYYQ, PN AEIToupyeiTe auTh TN oTPO@Iyya vy To RUNTHROUGH
NS Extension Wire Bpioketal aTn cuokeuf. Mopei va odnynoei g€ Bpaton 1} Siaxwpiopo Tou Zppatog EmékTaong
RUNTHROUGH NS.

*Mn xpnoipoTolgiTe o€ OUVBAKEG payVNTIKAG TOPOYPAPiag.

*MeTd TV avTikataoTaon emepfariking ouokeung pe xpfion tou RUNTHROUGH NS Extension Wire, BeBaiwBeite 611 TO
olUppa eméKTAONG £XEI APAIPEDET TPIV OO TNV EMOpEVN ETEPRAON. XEIPIOPOi OTTWG N TTEPIOTPOPN EVW Eival TUVEESEPEVA
10 RUNTHROUGH NS ka1 To RUNTHROUGH NS Extension Wire pytropei va 0dnyfoouv o€ diaxwpiopud Tng Evwong.

*To RUNTHROUGH NS Extension Wire givai amrokAgioTikd oupBato pe o RUNTHROUGH NS 1o omroio d1a0éTel
TpoTrOTOINUEVO EYYUG AKpO TTOU emiTpémel TN oUvdean pe To RUNTHROUGH NS Extension Wire. EAéy§te Tnv eTikéTa TOU
TPOi6VTOg 0TN guokeuaaia Tou TPoidvTog RUNTHROUGH NS yia va emiBeBaiwoeTe 611 To gUppa-0dnyog givai
ETMEKTATINO.

*Mnv atpépere | Xeipileate To RUNTHROUGH NS Extension Wire poAig ouvdeBei. Auto pmopei va pokaAéael Tnv
atmoouvdeon Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire a6 To oUppa-o8nyo.

*Mnv e10dyeTe To RUNTHROUGH NS Extension Wire 1o Jwvtavé owpa. Kari tétolo popei va odnyfnoel o€ arooivdeon
™G dpBpwang, Inuid oTo ayyeio | Bpadon Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*To koBaAtio (CAS:7440-48-4), Ta§ivounpévo wg CMR* 1B umdpyel 070 0EIpWTO GKPO KAl 0TOV A§OVa € CUYKEVTPWON
mavw amé 0,1% Bapog karé Bapog.

*CMR = Kapkivoyovo, perahagioyovo i Togiké aTnv avatmrapaywyn (Kavoviopég CLP EU 1272/2008).

Ta TpéxovTa EMATNPOVIKG OTOIXEIO UTTOOTNPIJOUV OTI O1 1ATPOTEXVOAOYIKEG TUTKEUEG TTOU KATAOKEUATOVTOI OTT6 KpapaTa
avogeidwrou xaAuBa Tou Tepiéxouv KoBaATio Sev mpokaAoUv augnpévo kivduvo kapkivou i} uapeveig emdpdocig otV
avaTapaywyn.

NPO®YAAZEIZ

+To poidV auTo Exel amoaTelpwOei e aépio o&eidio Tou aiBuleviou. Movo yia pia xprian. Na unv emavaypnaipotoinbei. Na unv
emavarmooTelpwOei. Na pnv emaveme¢epyaaTei. H emaveme¢epyaaia evdéxetal va SlakuBedoer T aTeipdTnTa, T Brocupparétnra
Kal T AEITOUPYIKI OKEPAIOTNTA TG CUCKEUNG.

+EAéyEre mpooekTikG TN ouokeuaaia TG povadag, yia va BePaiwbeite 611 dev £xel TpokAnBei {nuid aTov aTEIPO PpayO.

+ AToOTEIPWHEVO OTAV N GUTKEUaTia Bev Exel avolxBei f kataaTpagei. Mn xpnoIPOTIOIEITE TN GUOKEUN AV N CUGKEUATia TNG f TO
RUNTHROUGH NS Extension Wire £xer kataoTpagei rj putraveei.

+To poidv Ba TpéTel va XpnaipoToinBei auéowg et To dvolyua Tng ouokeuaaiag kai va diatedei 0pBA Kal e aoPaAela peTa T
XPAaon, akohouBwvTag Toug TOTIKOUG kavoviououg. To poi6y eivar BioAoyikd emikivduvo kabuwg eivar poAUGEVO WE aiua kal gival
OWHATIKA ETIKIVOUVO Adyw TNG aXpnprg Tou KOWNG.

+H 6An diadikacia Ba TpETTEl va ekTeAEiTal AONTITIKG.

+Katd tnv Tautéxpovn xprion evog eappdkou A piag ouakeurg e 7o RUNTHROUGH NS Extension Wire, 0 xelpioTig Ba mpémel va
KaTavoei TARPWG TIG 1IB16TNTEG/TA XAPAKTNPIGTIKA TOU QapudKou fi TNG CUTKEUAG yia va aro@Uyel Tnv TpokAnan ¢nuidig aTo
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Mnv akouTrifere To RUNTHROUGH NS Extension Wire pe oivémveupa A didAupa xAwpegidivng yAukovikoU og€og yiati uopei va
emmpedoouv duapevwg Ty emgdaveia Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ OAHTIEZ XPHZHZ

1.Mpoeroipacia Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Agaipéote o RUNTHROUGH NS Extension Wire kai Tn 8Akn amé T ouokeuaaoia.
1-2 Agou agaipéaeTe To TTwpa Tou aupuartog, agaipéate 7o RUNTHROUGH NS Extension Wire amd T 8Akn.

NPO®YAAZEIZ

+BeBaiwBeite 611 €xeTe amoouvdiael To Twpa oUpuatog Tpiv agaipéaete To RUNTHROUGH NS Extension Wire amo n
BAKn yia va amo@UyETe T0 GTIATIHO TOU TTPOIGVTOG.

+To eyyUg akpo Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire Byaiver amé tn 6nkn. BeBaiwbeite yia v katetbuvaon Tou
RUNTHROUGH NS Extension Wire 61av guvdéete 10 0Uppa-0dnyo.

+Katd v emavaromobéman tou RUNTHROUGH NS Extension Wire atn 8rkn, Tpoaégte va unv mpokaAéaete {npia atnv
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emaveia ou RUNTHROUGH NS Extension Wire pe tnv ékpn Tng 8Akng.
1-3 ZuvdéaTe To eyyUg AKPO TOou OUPHATOG-0dNY0U Pe To atTopakpuapévo akpo Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire yia
olvdean.

NPO®YAAZH

Katd ™ alvdean Tou oUppatog-0dnyol kai ou RUNTHROUGH NS Extension Wire, midaTe 1o 0Upua 600 10 duvarév o
KOVTG GTOV OUVOETHO. Z€ QVTIBETN TTepiTTTWan uTopei va TpokAnBei Bpauan Tou ouppatog-0dnyol f Tou RUNTHROUGH
NS Extension Wire (Eik. 1.).

1-4 EAéyEre yia ao@aln atepéwan TpapuwvTag amald 1600 1o aUppa-0dny6 6ao kai o RUNTHROUGH NS Extension Wire oe
KGBe TAEUPG TOU TUVDETHOU.

1-5 TpaPngre Tnv el0ayduEVN ETEUPATIKI CUCKEU TTAVW ATIO TO EKTETAPEVO OUPHA-00NYO.

1-6 EmBeBaiwaTe Eava T a0vdeon Tpapwvtag amaAd kal aTig dU0 TAEUPEG TG EvVang.

1-7 Tlpiv amd v mpowBnan GAANg emeuBaTiKAg CUKEUNG, EMREPAIBOTE TN BEGT TOU ATTOPAKPUGUEVOU KPOU TOU GUPHATOG-
00nyou uTr6 aKTIVOOKOTINGN.

1-8 Eiodyete pia aAAn emepBatiki ouokeun amo 1o eyyug akpo Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 TMpowBnoTE TNV EMEUPATIKA CUTKEUN dlaTnpwvTag T Béan Tou aUppaTog-odnyou Kai Tou kabodnynTikoU kabeThpa.

1-10 Metd TV avTikatdoTaon Tng EMEPRATIKAG TUOKEUAG, TIACTE TNV Evwan Tou oUppaTog-0dnyou kai Tou RUNTHROUGH NS
Extension Wire kal amodeopelaTe T 00vOean O0TIg CWANVWOEIG SlaTnpwvTag T Béan Tou aUppaTog-odnyou.

NPODYAAZEIX

+ ZKOUTTioTE Ta UTTOA€ipPaTa aipatog aTo eyyUg dkpo Tou aUppaTog-00nyoU Tpiv ouvdéaete To RUNTHROUGH NS
Extension Wire kai o aUppa-o0dnyd. O Bpoupog utopei va epmodioel Tnv opaAr amokOAAnGn tng o0vdeang.

*Mnv mpow6eite TN oUvdeon Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire kai Tou oUppatog-0dnyou o€ aUvdeapo Y. Mmopei va
TIPOKAAETEI ATTOKOAANGN TNG OUVEEDNG.

*Mnv eigdyete T0 £yyUG dkpo Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire atnv emeppartikf guokeur 6Tav n oUoKeun eivai
KupTA. H emeupaTik ouokeur| pmopei va utroaTei BAARN aTo eyyUg dkpo Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Eav aioBavBeite avtiotaon kara v eicaywyn Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire, atapatiaTe Tov xeipiopd Tou
RUNTHROUGH NS Extension Wire kai TpocdiopioTe v aitia. Or 31adoxIKoi XeIpIoHoi UTTO avtioTaon PTmopei va
odnyfiaouv o€ BAGRN Tou ayyeiou amd To RUNTHROUGH NS Extension Wire kai Tnv emepfarikr) cuakeun.

+ Otav okouTrideTe TO Qipa kar GAAa uTroAeippaTa evw To oUppa-odnyos kai 7o RUNTHROUGH NS Extension Wire givai
ouvdedepéva, maoTe oTaBepG TN GUVOEDT, WOTE Va PNV AOKEITaI 0TT0I00ATIOTE YOpPTio 0TN 0UVdEDTN. MTopei va
TIPOKAAETEI aTTOKOAANGN TNG 0UVEEONG TOU GUPATOG-0dnyou Kai Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Otav o gUvdeapog uoBabpioTei amod Tnv emavalappavopevn alvdean kal amootvdean Tou RUNTHROUGH NS
Extension Wire kai Tou 0UppaTog-0dnyoU, GTAPATATTE TOV XEIPIOWO KAl AVTIKATAOTAGTE Tov WE Evav véo. Mmopei va
odnynael ag dlaxwplopo aTn alvdean kal va Tpokahéael {nuia 1o RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+ XpnaoipotoIoTe pia kataAAnAn emepBarikr cuakeur Tou avtiaTolxei oTny e§wTepikA diduetpo (O.D.) Tou RUNTHROUGH
NS Extension Wire. Adyw Tng S1akUpavONG OPICHEVWY ETWTEPIKWY DIAPETPWY TWV AKPWY TWV ETTEUBATIKWY CUTKEUWY,
utopei va mpokAnBei amokdAAnan g auvdeang Tou aUppatog-o0dnyou kai ou RUNTHROUGH NS Extension Wire katd
T didipkela Tou xelpiopoU. Eav umdpyel avtiotaon kard v eicaywyn Tou RUNTHROUGH NS Extension Wire atnv
eTEPPATIK CUTKEUR, CUVIOTATAI Va BIGKOWETE T XPAON AUTWY TWV CUTKEUWV.

2.MNa mpoowpivi pUAAEN kaTé TRV emEPBaan
2-1 AgaipéaTe Ta utroAeippata aipatog amé 1o RUNTHROUGH NS Extension Wire emAévovTag o€ éva PTioA pe napiviopévo
pualohoyikd ahatolyo SiGAupa. ZKoUTTiaTE Pia popd e aTTOOTEIPWHEVN YALa TTou £XEI UYPaVBET Pe NTTAPIVIOPEVO
puaiohoyikd ahatolyo Siahupa, edv Tapauévouv uTroAeippata aipatog cto RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 TomobethoTe {ava To RUNTHROUGH NS Extension Wire o 0rkn.

| MPO®YAAZEIZ KATA TH OYAAZH \
AmopuyeTe TV €kBean o€ vepo, Apeao nhiakd ewg, akpaia Beppokpaaia i uwnAf uypaaia katé v amoBrkeuan.

| ANAGOPA MEPIZTATIKOY \

Eav katé Tn XpAon Tng CUOKEUNG AUTAG f wg amoTéAeapa TG Xpiang TG, ouppei katolo coBapd mepioTarikd, TapakaloUpe va
TO AVAQPEPETE OTOV KATAOKEUATTA Kal/f aTov €€0UTI0d0TNPEVO TOU AVTITIPOOWTIO KAl 0TV apuddia apyn TG Xwpag oag.

<
x
Z
I
<
<
w

38

Perucrpanus MH B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




PYCCKUIA

‘ WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHWIO ‘

BHUMaTENbHO NPOYMTAITE CNeayILYne NPEYNPEXAEHNS, IPEAOCTEPEXEHNS U YKa3aHUs N0 NPUMEHEHNIO.

| OMMCAHME |

Yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire npeactasnsieT coboi NpoBomnoYHbIit HanpaBuTenb-Hacaaky U3 HepxasetoLLeit
cranu gnametpom 0,014 aroitma (0,36 mm) n gnuHoit 150 cm ¢ PTFE-nokpbiTuem. MokpbiTue WwadTa obecneynsaeTt cMasbiBaHie,
KOTOPOE CHIKAeT CONPOTUBNEHNE TPEHNIO C TPAHCMIOMUHANbHbIMI kaTeTepami. OH coBmecTuM Tonbko ¢ cepueit RUNTHROUGH
NS («npoBoNOYHbIt HaNpaBuTENby), KOTOPas OCHALLEHa MOANMULMPOBAHHBIM NPOKCUMAbHBIM KOHLIOM, NO3BONSAIOLMM
coeauHerne ¢ yanuuntenem RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| LENEBOE HA3HAYEHWE \
RUNTHROUGH NS Extension Wire — npoBog, npegHasHayeHHblit gns yonuserns RUNTHROUGH NS nns obneryeHus 3ameHbl
TpaHCNOMUHaNbHbIX kaTeTepos. He ucnonb3oBath ANs ApYruX Lenei.

| NOKA3AHMA |

RUNTHROUGH NS Extension Wire nokasaH npu nwemuyeckoi 6onesnm cepaua (CAD), xapakTepuayoLencs CyxeHnem
KOPOHapHBbIX apTepuil, N0 KOTOPLIM KPOBb MAET K CepAaLly.

| IPOTUBOMOKA3AHUA |

TpebyeTcs BHUMATENbHO 03HaKOMUTBCA co crinckom MPOTUBOMOKA3AHN B nkctpykumm k RUNTHROUGH NS, koTopbiit
ncnonbayetcs ¢ yannautenem RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| MALMEHTHAS LIENEBAS TPYMINA \

naLLMeHTbI, KOTOpbIM Heoﬁxoqmma KOpOHapHad aHruonnacTuka.

| IPEAHA3HAYEHHBIE NONb30BATENM |

RUNTHROUGH NS Extension Wire gomneH 1cnonb3oBaTbCsl MHTEPBEHLMOHHBIMI KapANOroramm, KOTOpbIe XOpoLUO 0ByYeHb!
aHruorpadum n YPeCcKoXHO TpaHCIIOMUHANBHON KOPOHapHOI aHrnonnacTuke (UTKA).

| KOCBEHHBIM KNMHUYECKMUM PE3YTIBTAT \

OH no3BONSET BbINOMHATL KOPOHAPHYO aHronnacTuky nytem yanuHenns RUNTHROUGH NS v 3ameHbl TpaHCIOMUHAMBHBIX
kaTeTepoB, He MEeHsIs MyTV YCTaHOBKM.

| OCNOXHEHMSA \

Vcnonb3osanune nposoaHnka RUNTHROUGH NS Extension Wire MoxeT conpoBoxaaTbCs, B YaCTHOCTH, CREAYOLMMIA
OCMOXHEHNAMM:

+Mepcopayns apTepum

+Pa3pbiB apTepum

+ TpaBmaTu3aLns KOpoHapHoON apTepum

* iHdbekLmMoHHble 3ab0neBaHNs 1 OCNOXHEHUS B MECTe MyHKLMK

TpebyeTcsi BHUMaTENbHO 03HakoMuTbCA co pasgen OCNOXHEHNA B uHcTpykumun k RUNTHROUGH NS, koTopblit ucnonb3yetcs
¢ yanuuutenem RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ NPEOYNPEXAEHWA N MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

[ MPEQYNPEXOEANS |

Mo npoueAypbl BHMMaTenbHO NpoBepbTe Bce 060pyA0BaHNe Ha NpeAMeT NPaBUNbHOTO YHKLMOHUPOBAHMS U
uenoctHocTh. HecobniogeHue cnepyowmx npeaynpexaeHui MoxeT NpuBeCTU K TPaBMUPOBAHMUIO COCYAa,
0TCOEANHEHMIO NNacTUKOBbIX hparmeHToB oT npoBoaHUka RUNTHROUGH NS Extension Wire u/unu nospexaenuto nn6o
pa3pbiBy/pa3beANHEHUI0 NPOBOAHMKA, YTO MOXET NOTpe6oBaTh ero M3BNEYEHMU.

*3anpewaetcs ucnonb3osatb npoBoaHUk RUNTHROUGH NS Extension Wire u/unu ussnekatb ero 4epe3s Metannuyeckyto
urny ans BBeAeHUs, MeTannuyeckuii AUNATATOP UM MeTannuyeckoe yCTpoMCTBO AN BBeAEHUA NPOBOAHMKA.
ucnonb3oBaHue U/UNN N3BNeYeHNe Yepe3 MeTannnM4Yeckyo Urny Ans BBeAeHUs, MeTannuyeckuint SUNATaTop Unu
MeTannu4yeckoe yCTpoMCTBO ANs BBEAEHUA NPOBOHMKA MOXKET NPMBECTH K Pa3pyLUeHNIo n/unm pasbeauHeHNI0
npoBogHuka RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*3anpewaetcs ncnonb3osatb nposoaHk RUNTHROUGH NS Extension Wire ¢ ycTpoiicTBamm, coaepxatimmm
MeTannu4yeckue YacTu, Hanpumep katetepamu ANs aTep3IKTOMUM.
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*CoeauHeHNe K NPOBONOYHOMY HanpaBUTENH0 U OTCOEANHEHNE OT HEro crnepyeT BbINONHATL, NPOBEPAA NONOXEeHUe ero
HaKOHEYHUKa U TPaHCNIOMMHANBHOrO KaTeTepa C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKONUM BbICOKOTO pa3peLueHus.
HenpepaHamepeHHoe NpoaBMKEHNE NPOBOAA B KOHEL, Manow natepanbHOi BeTBU MOXET NPMBECTU K nepdropauum unu
noBpeXAeHNI0 BHyTpeHHel 060n104KkM cocyaa.

*Ecnu owywaeTcs kakoe-nM60 coNnpoTUBNEHME UM €CNU ABUXKEHNE UMMM PacnoNoXeHUe HAKOHEYHMKA KaXyTcs
HenpaBUNbHLIMK, NpekpaTuTe MaHunynupoatb ycTpoiicTBom RUNTHROUGH NS Extension Wire niunu
VHTEPBEHLNOHHbIM YCTPOWCTBOM M ONpeAenuTe MPUUNHY C NOMOLLLIO PrIHOPOCKONMM BbICOKOTO paspeLleHus.
HecobniofeHune cooTBETCTBYHOLWMX MEp NPEAOCTOPOXKHOCTN MOXET NPUBECTM K U3rNOY, NepeKkpyynBaHuio, OTpbIBY
HaKOHeYHUKa HanpaBnALWEro NpoBoAa, NOBPEXAEHNI0 UHTEPBEHLMOHHOIO YCTPONCTBA UMK NOBPEXAEHUI COCyAa.

*3anpewjaercs noBTOpHO cru6atb npoBogHuk RUNTHROUGH NS Extension Wire B ogHOM 1 TOM Xe mMecTe. 3To MOXeT
npuBecTM Kk Aecpopmaunu, paspbiBy Unu pasbeauHexuio npoBoaHnka RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Ecnu TpaHcnioMMHanNbHbIN| KaTeTep UCNonb3yeTcs ¢ 61I0KMPOBKOW, He UCNONb30BaTh ee, NoKa B yCTPONCTBE HaXOAUTCS
yanuautens RUNTHROUGH NS Extension Wire. 3To MOXeT cTaTb NPUYNHON NOJNIOMKM UNN OTCOEANHEHUSA YANMHUTENSA
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*He ucnonb3osatb nog MPT.

*Mocne 3ameHbl MHTEPBEHLIMOHHOTO ycTponcTBa ¢ ucnonb3oBaHmem RUNTHROUGH NS Extension Wire y6eautech, 4to
YANUHUTENbHBIA NPOBOA yAaneH nepep cneaywWwUM BMewwaTenbcTBoM. Mpyu BbINOMHEHNN TaKoro AeNCTBUS, Kak
NOBOPOT, MOXET NPOU301TH pasbeauHeHune, ecnu nposogHuk RUNTHROUGH NS coeannen c RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire coBmecTtum Tonbko ¢ RUNTHROUGH NS, koTopbii ocHalweH MoangULNPOBaHHbLIM
NPOKCMManbHbIM KOHLIOM, o6ecneynBatowmum cTbik ¢ yanuHutenem RUNTHROUGH NS Extension Wire. lpoBeputb
3TUKeTKY Ha ynakoBke nsgenus RUNTHROUGH NS, 4to6bi y6eauTbcs Ha npeagmMeT BOIMOXKHOCTN YANUHEHNA
NPOBOJIOYHOTO HaNpaBuTens.

*He 3ataruBath 1 He Bo3aencTBoBaTh Ha yanuHUTen- RUNTHROUGH NS Extension Wire nocne ero coefuHenus. 3to
MoxeT npuBecTy k orcoeguHenuto yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire ot npoBono4yHoro HanpaButens.

*He BctaBnaTb yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire HenocpecTBeHHO B Teno YenoBeka. 3To MOXeT NpUBeCTy
K OTCOeANHEHUIO CTbIKa, NoBpexAeHuto cocyaa unu nonomke yanuHutens RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Kobanbt (CAS: 7440-48-4), knaccudmumpoBaHnHbIii kak CMR * 1B, npucyTcTByeT B KaTylKke HaKOHeYHWKa W Bany B
KoHUeHTpauum 6onee 0,1% no Becy.

* CMR = BellecTBa, OKa3blBalowne KaHLEpOreHHoe U MyTareHHoe BNusiHue Unu obnagatowme penpoayKTUBHOM
TokcuuHocThbio (Pernament CLP EU 1272/2008).

Tekywwue HayYHble AaHHbIe NOATBEPXAAIOT, YTO MeAULIMHCKUE YCTPOICTBA, M3rOTOBNEHHbIE U3 CMIaBOB HepXaBetolen
cTanu, coaepkalimx kobansT, He BbI3bIBalOT NOBLIWEHHOTO PUCKa paka UK HeGnaronpUATHbIX PENPOAYKTUBHbIX
adpdekToB.

[ MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTH |

+YCTPOCTBO CTEPUNN30BAHO OKCUAOM 3TUNEHa. Torbko Anst 0fHOPa3oBOro UCMoMb3oBaHus. He ncnonb3osaTs noBTopHO. He
cTepunu3oBatb. He obpabatbiBaTb NOBTOPHO, NOCKONbKY NOBTOPHAs 06paboTka MOXET HapyLUNTb CTEPUIbHOCTD,
Bronornyeckyio COBMECTUMOCTb U PYHKLIMOHATBHYIO LIeNOCTHOCTb U3AENHS.

+ TwaTenbHO 0CMOTPUTE YNakoBKY NPoAYKTa, 4Tobbl y6eanTLCS, YTO CTEPUNbHLIA Bapbep He NOBpeXAeH.

+YCTPOICTBO CTEPUNBHO B 3aKPbITOI ¥ HEMOBPEXAEHHOI ynakoBke. 3anpellaeTcs UCnomnb30BaTh MPOBOAHMK, ECNW YNaKkoBKa Uiu
cam npooaHuk RUNTHROUGH NS Extension Wire nopexaeHbl 1160 3arpsiaHeHbl.

+TlpopyKT cnepyeT MCMONb30BaTh Cpasy ke Nocre BCKPbITUS yNakoBKK, a NOCNe UCMONb30BaHNs yTUAM3NPOBaTh C 0c060il
OCTOPOXHOCTbIO 1 HaANexalyum 06pa3om B COOTBETCTBIN C MECTHbIMM NpaBunamu. NMpoaykT sBnsetcs Gruonornyecku
OnacHbIM, TaK kak OH 3arpsisHEeH KpoBbIO 11 (PU3MYECKN ONaceH 13-3a ero 0CTPOro Kpasi.

+Bcs npoleaypa AonmkHa NPOBOANTLCS B aCENTUYECKNX YCIOBUSX.

+Bpau, BBOASALMII NekapCTBEHHBIA Npenapat unu ycTpoicTBO, 0AHOBPEMEHHO C Ucnonb3oBarueM nposoaHka RUNTHROUGH
NS Extension Wire fomkeH 3HaTb BCe CBONCTBa/XapakTepUCTUK NekapcTBEHHOTO Npenapata Uni ycTpoiicTea Bo n3bexanne
nospexaenuns nposogHnka RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+He npotupate RUNTHROUGH NS Extension Wire cnupTom 1nu pacTBOPOM rMOKOHOBOI KUCNOTbI U XOPreKCMANHA, NOCKOMbKY
OHM MOTYT NOBPEAMTH €70 MOBEPXHOCTb.
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‘ YKA3AHWA NO NPUMEHEHKIO

1.MoaroToBka npoBogHuka RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Wasnekute nposogHuk RUNTHROUGH NS Extension Wire n aepxatenb U3 ynakosku.
1-2 Tocne yaanenus dukcatopa nposoaa usneys yanuHutens RUNTHROUGH NS Extension Wire u3 fepxarens.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU \
+ 06s13aTenbHO 0TCOEANHUTL hukcaTop nepef usneyennem yanuHutens RUNTHROUGH NS Extension Wire u3
nepxartens, ytobbl u3bexartb NONOMKM U3AENNS.

* MpokcumanbHblit koHel yanuintens RUNTHROUGH NS Extension Wire BbixoguT u3 gepxartens. Heobxogumo
ybeanTbes Ha npeameT npaBunbHoro Hanpasnewns yanuHutens RUNTHROUGH NS Extension Wire npu coeanHeHinm
NPOBOMOYHOIO HANpaBUTENs.

+Mpu yctaHoske yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire o6patHo B fiepxatens Heo6Xxoaumo nposiBnsiTs
OCTOPOXHOCTb 115 IPOUNAKTUKI NOBPEXAEHNI €r0 MOBEPXHOCTU KpaeM AepxaTens.

1-3 CoeAMHWTbL NPOKCUMAaNbHbIA KOHEL, NPOBONOYHOTO HanpaeuTens ¢ AuctanbHbIM koHLoM yanuHuTens RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

[ MEPA NPEQOCTOPOXHOCTU |

Mpu coemHernmn npoonoyHoro Hanpasutens v yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire Heo6xoanmo HaxoauTbes
MakcumarnbHo 6r113ko k MecTy CTbika. HeBbinonHeHue atoro TpeboBaHmust MOXeT NPUBECTM Kk 0BPbIBY MPOBONOYHOMO
Hanpasutens unu yanuuutenss RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig1.).

1-4 TlpoBepuTb HAaAEXHOCTbL KPENneHus, OCTOPOXHO NOTSHYB 1 MPOBONOYHbIA HanpasuTenb, n yanuHutens RUNTHROUGH
NS Extension Wire ¢ kaxaoi CTOPOHbI CTbIKa.

1-5 13Bneyb BBEAEHHbIN TPAHCMIOMUHANbBHbI KaTeTep Yepes YANMHEHHDbIA NPOBOMOYHbIA HaNpaBuTeNb.

1-6 [MpoBepbTe HalEKHOCTb COEAMHEHNS, NOTSHYB YaCTh COEANHEHNS B Pa3Hble CTOPOHI.

1-7 Tleper BBEAEHNEM APYroro TPAHCMIOMUHAMBHOTO kaTeTepa HeobxoAnMo ybeanTbCs C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKONUN B MeCTe
PacnomnoxeHst AUCTaNbHOrO KOHLA NPOBONOYHOMO HanpaBuTens.

1-8 BcTaBuTb Apyroi TpaHCMIOMUHANbHbIV KaTeTep ¢ NpokcmanbHoro koHua yanuiutens RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 lMpoaBuraTh TpaHCMIOMUHAMBHbIN KaTeTep, yAepXuBas NONOXEHNE NPOBONOYHOrO HaNPaBUTENs 1 HanpaBnsioLero
KaTeTepa.

1-10 Mocne 3ameHbl TpaHCMIOMUHANBHOTO KaTeTepa B3ATLCA 3@ CThIK NPOBONOYHOrO HaNPaBMTENs U YANUHUTENS
RUNTHROUGH NS Extension Wire n 0TcoeauHnTh CoeanHerne Ha Tpybe, noaaepxuas nonoxeHue npoBono4YHOro
HanpasuTens.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU |

*BbITepeTb 0CTaTKM KPOBYU HA NPOKCUMAIIBHOM KOHLIE MPOBOSIOYHOTO HANPaBUTENS Neper; COeAMHERNEM YANMHNTENS
RUNTHROUGH NS Extension Wire 1 nposonoyHoro HanpasuTensi. Mo npuunHe Tpomba 0TCoeAnHEHNE MOXET BbiTb
3aTPYAHUTENbHbIM.

+He npoggurats cTbik yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire 1 npoBonoyHoro HanpasuTensi B TPOHHUKOBbIi
pasbeM. OTO MOXeT CTaTb MPUYMHON pa3beanHEHWS CTbika.

*He BcTaBnATb NpokcumanbHbliii koHel, yanukiutens RUNTHROUGH NS Extension Wire B TpaHcnioMUHanbHbli kateTep,
HaxXoAsALWWIACS B M30THYTOM COCTOSHMN. MpokcumanbHbii koHel yanuHutens RUNTHROUGH NS Extension Wire moxeTt
noBpeAUTb TPAHCIOMUHANbHbII KaTeTep.

+Ecnu npu Beegenumn yanunutens RUNTHROUGH NS Extension Wire owyuiaetcs kakoe-nubo conpoTusnexme,
0CTaHOBUTb €70 BBEJIEHNE 1 BbISICHUTb NPUYMHY. ECTIM NPOAOMKNTL BBEIEHNE AaXe C CONPOTUBIEHUEM, TO YANNMHUTENb
RUNTHROUGH NS Extension Wire MoxeT Bbi3BaTb NOBpeXAeHUe cocyaa v NonoMKy TpaHCMIOMUHANbHOTO kaTeTepa.

+Bo BpeMs BbITUPaHs KPOBM 1 iPYTUX OCTATKOB NPU COEAMHEHHOM NPOBOIIOYHOM HanpaBuTene 1 yanuHuTene
RUNTHROUGH NS Extension Wire, Heo6xoaumo NNoTHO yAepXuBaTb MECTO X CTbIKa Tak, YToObl Ha HEro He
npuknagbiBanach Harpyska. Takast Harpyaka MOXeT NPUBECTY K padbeAMHEHMIO CTbika MPOBOMOYHOTO HanpaBuTens 1
yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Korpa coeanHerne yxyalwaeTcs 13-3a NoBTOPHOrO kpennenus n otcoeanHenns yanunutens RUNTHROUGH NS
Extension Wire 1 npoBonoyHoro HanpasuTens, npekpaTuTb MCNONb30BAHME W 3aMeHUTb HOBbIM. HecobnioaeHue aToro
TpeboBaHUs MOXET CTaTb NPUYMHOI Pa3beanHEHMs CTbika U noBpexaeHus yanuHutens RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

+Monb30BaTbCs NOAXOAALMM TPAHCMIOMUHAMbBHBIM KAaTETEPOM, COOTBETCTBYIOLMM BHeWwHeMy avnameTpy (O.D.)
yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire. B cBs31 ¢ n3MeHeHWeM BHyTPEHHEro AnameTpa HakOHe HMKa HeKoTopbIX
TPaHCMIOMUHANbHbIX KaTeTepOB, BO BpeMsi 06paLLeHIsi C HUMI MOXeT NPOU30ITH pasbeuHeHNe CTbika MPOBOMOYHOTO
Hanpasutens u yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire. Ecnv npu BBegeHnn RUNTHROUGH NS Extension Wire
B TPAHCIIOMUHANbHbI kaTeTep oLLyLiaeTcs kakoe-nbo conpoTUBNEHNE, PEKOMEHAYETCS NPeKpaTUTb UCTONb3oBaHNe
3TUX YCTPOMUCTB.
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2.BpemeHHOe xpaHeHue BO Bpems npoLeaypbl
2-1 Ypanutb octatku kposu ¢ yanuHutens RUNTHROUGH NS Extension Wire nyTem npoMbiBaHust B eMKOCTHM C

renapuHu3npoBaHHbIM ranonoruyeckinm pacteopom. Mpu Hanuumum octatkos kposu Ha yanuuutene RUNTHROUGH NS

Extension Wire, npoTepeTb €ro ouH pa3 CTepUnbHOiA Mapren, CMOYEHHOI B renapiH13upoBaHHOM (hU3MONOrnyeckom
pacTeope.

2-2 Bcrasutb yanuuutens RUNTHROUGH NS Extension Wire B fepxatens.
‘ MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW NPU XPAHEHUW ‘

Bo Bpems xpaHeHns He fonyckailTe BO3AENCTBIA Ha U3fenie BOAbl, NPSMOro CONHEYHOro CBETA, SKCTPEMarbHbIX TemnepaTtyp
1NN BbICOKOW BNAXHOCTH.

‘ OTYET OB MHLUMOEHTE

Ecnu Bo BpemA UCnonb3oBaHnAa JaHHOro yCTpOI;ICTBa Wnu B pesynbtaTe ero UCnonb3oBaHnA npousoLlen CepbeSHbIVl WHUMNOEHT,

c006LLMTE 06 3TOM NPOU3BOAUTENHO /MMM €70 YNIONHOMOYEHHOMY NPEACTABUTENIO, @ TAKXKE B CBOW OpraH rocyAapCTBEHHOI
BnacTy.
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POLSKI

| WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA \

Nalezy doktadnie zapozna¢ sie z ponizszymi ostrzezeniami, $rodkami ostrozno$ci oraz wskazéwkami dotyczacymi uzycia.

[oPIs |
RUNTHROUGH NS Extension Wire to powlekany PTFE dodatek do prowadnika ze stali nierdzewnej o $rednicy 0,014" (0,36 mm) i
dtugosci 150 cm. Powtoka trzonu zapewnia smarowno$¢, aby zmniejszy¢ opér tarcia w przypadku cewnikow interwencyjnych. Jest
on kompatybilny wytacznie z serig RUNTHROUGH NS (,prowadnik”), ktére maja zmodyfikowany koniec proksymalny, ktéry
umozliwia podtaczenie do przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| PRZEZNACZENIE \

RUNTHROUGH NS Extension Wire jest przewodem przeznaczonym do przedtuzenia RUNTHROUGH NS w celu utatwienia
wymiany urzadzen interwencyjnych. Nie uzywaj go do zadnych innych celéw.

| WSKAZANIA |

RUNTHROUGH NS Extension Wire jest wskazany w przypadku choroby wiericowej (CAD), charakteryzujacej sig zwezeniem tetnic
wiencowych przenoszacych krew do serca.

| PRZECIWWSKAZANIA |

Uwaznie przeczytaj liste PRZECIWWSKAZAN w instrukcji RUNTHROUGH NS, ktory jest uzywany z przewodem przedtuzajacym
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| GRUPA DOCELOWA PACJENTOW |
Pacjenci, ktérzy muszg zosta¢ poddani angioplastyce wiericowe;.

[ PRZEWIDYWANI UZYTKOWNICY |

RUNTHROUGH NS Extension Wire powinien by¢ uzywany przez kardiologéw interwencyjnych dobrze wyszkolonych w angiografii i
przezskornej angioplastyce wiencowej (PTCA).

| POSREDNIE KORZYSCI KLINICZNE |

Umozliwia interwencje wiencowa poprzez wydtuzenie RUNTHROUGH NS i wymiane urzadzen interwencyjnych przy zachowaniu
drogi wprowadzania.

| POWIKLANIA \
Mozliwe sa nastepujace (ale nie wytacznie wymienione ponizej) powiktania zwigzane ze stosowaniem prowadnika RUNTHROUGH
NS Extension Wire:

+ Perforacja tetnicy

+Pekniecie tetnicy

+Uszkodzenie tetnicy wienicowej

+Zakazenie oraz powiktania w miejscu naktucia

Uwaznie przeczytaj liste POWIKLANIA w instrukcji RUNTHROUGH NS, ktéry jest uzywany z przewodem przedtuzajacym
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
OSTRZEZENIA

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie sprawdzi¢ sprzet, aby upewnic sie, ze jest sprawny. Niestosowanie sie do

ponizszych ostrzezerh moze spowodowac uszkodzenie naczynia, odtaczenie sie plastykowych elementow od prowadnika

RUNTHROUGH NS Extension Wire oraz/lub uszkodzenie /oddzielenie sig¢ prowadnika, co moze wymagac¢ jego wycofania.

*Nie nalezy manipulowac i/llub wyciaga¢ prowadnika RUNTHROUGH NS Extension Wire przez metalowg igte do
wprowadzania, metalowy rozszerzacz lub metalowy inserter prowadnika. Manipulacje oraz/lub wyciaganie przez
metalowg igte do wprowadzania, metalowy rozszerzacz lub metalowy inserter prowadnika moze spowodowac
zniszczenie i/lub oddzielenie si¢ prowadnika RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Nie nalezy stosowac¢ prowadnika RUNTHROUGH NS Extension Wire z instrumentami zawierajacymi metalowe elementy,
np.

*Przytaczanie i odtaczanie do i od prowadnika powinno by¢ wykonane podczas potwierdzania potozenia koricowki
prowadnika i urzadzenia interwencyjnego pod fluoroskopia o wysokiej rozdzielczosci. Niezamierzone wprowadzenie
drutu do konica matej gatezi bocznej moze spowodowac perforacje lub uszkodzenie btony wewnetrznej naczynia.
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+Jesli wyczuwalny jest jakikolwiek opor lub zachowanie i/llub potozenie konicowki wydaje sie niewtasciwe, nalezy przestac
manipulowa¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire i/lub urzadzeniem interwencyjnym i okresli¢ przyczyne za pomoca
fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci. Niezachowanie nalezytej ostroznosci moze spowodowac zgiecie, zatamanie,
oddzielenie koricéwki przewodu doprowadzajacego, uszkodzenie urzadzenia interwencyjnego lub uszkodzenie naczynia.

*Nie nalezy wielokrotnie zgina¢ prowadnika RUNTHROUGH NS Extension Wire w tym samym punkcie, poniewaz moze to
doprowadzic¢ do jego odksztatcenia, uszkodzenia lub oddzielenia.

+Jesli urzadzenie interwencyjne jest uzywane z zaworem odcinajacym, nie nalezy go uruchamia¢, gdy w urzadzeniu
znajduje sie przewod przedtuzajacy RUNTHROUGH NS Extension Wire. Moze to spowodowac peknigcie lub oddzielenie
przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Nie uzywa¢ podczas rezonansu magnetycznego.

*Po wymianie urzadzenia interwencyjnego za pomoca RUNTHROUGH NS Extension Wire nalezy sie dopilnowa¢, aby
przewdd przedtuzeniowy zostat usuniety przed kolejna interwencja. Rozdzielenie sig ztacza moze by¢ wynikiem
manipulacji takich jak obracanie, podczas gdy prowadnik RUNTHROUGH NS i przedtuzacz RUNTHROUGH NS Extension
Wire sa potaczone.

*Przewod przedtuzajacy RUNTHROUGH NS Extension Wire jest kompatybilny wytacznie z RUNTHROUGH NS, ktore maja
zmodyfikowany koniec proksymalny, ktéry umozliwia podtaczenie do RUNTHROUGH NS Extension Wire. Sprawdz
etykiete produktu na opakowaniu produktu RUNTHROUGH NS, aby upewnic sie, ze prowadnik jest wysuwany.

*Nie dokrecaj ani nie manipuluj przewodem przedtuzajacym RUNTHROUGH NS Extension Wire po jego zamocowaniu.
Moze to spowodowac odtaczenie RUNTHROUGH NS Extension Wire od prowadnika.

*Nie wktadaj RUNTHROUGH NS Extension Wire do zywego ciata. Moze to skutkowac odtaczeniem ztacza, uszkodzeniem
naczynia lub peknigciem RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Kobalt (CAS:7440-48-4) klasyfikowany jako CMR* 1B obecny jest w cewce koricowki i wale w stezeniu powyzej 0,1%
wagowo.

*CMR = rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$é¢ (Rozporzadzenie CLP EU 1272/2008).
Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopow stali nierdzewnej
zawierajacych kobalt nie powodujg zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na
reprodukcje.

[ SRODKI OSTROZNOSCI |

+ Ten produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtornie.
Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarzac. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz
spéjnosci funkcjonalnej produktu.

+ Ostroznie sprawdz opakowanie jednostkowe, zeby upewni¢ sie, ze nie doszto do uszkodzenia bariery sterylnej.

+Produkt sterylny w zamknietym i nieuszkodzonym opakowaniu jednostkowym. Nie uzywac, jesli opakowanie jednostkowe lub
prowadnik RUNTHROUGH NS Extension Wire sg uszkodzone lub zabrudzone.

+Produkt powinien by¢ uzyty natychmiast po otwarciu opakowania i wyrzucony w bezpieczny i poprawny sposéb po uzyciu, zgodnie
z lokalnym regulacjami. Produkt jest niebezpieczny biologicznie, poniewaz jest zanieczyszczony krwia, jak i jest niebezpieczny
fizycznie ze wzgledu na jego ostra krawedz.

+Zabieg w cato$ci powinien by¢ przeprowadzony w warunkach aseptycznych.

+Podczas réwnoczesnego stosowania leku lub przyrzadu oraz prowadnika RUNTHROUGH NS Extension Wire, operujacy powinien
dobrze zna¢ wtasciwosci/cechy charakterystyczne leku czy przyrzadu, w celu unikniecia uszkodzenia prowadnika RUNTHROUGH
NS Extension Wire.

+Nie wycierat RUNTHROUGH NS Extension Wire alkoholem lub roztworem chlorheksydyny z kwasem glukonowym, poniewaz
moga one niekorzystnie wptywaé na powierzchnie RUNTHROUGH NS Extension Wire.

[ WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

1.Przygotowanie prowadnika RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Wyja¢ z opakowania prowadnik RUNTHROUGH NS Extension Wire i pojemnik.
1-2 Po wyjeciu ogranicznika drutu, wyjaé przewdd przedtuzajacy RUNTHROUGH NS Extension Wire z uchwytu.
[ SRODKI OSTROZNOSCI |
+Upewnij sie, ze przed wyjeciem RUNTHROUGH NS Extension Wire z uchwytu zostat odtaczony ogranicznik drutu, aby
unikna¢ uszkodzenia produktu.
+Proksymalny koniec RUNTHROUGH NS Extension Wire wystaje z uchwytu. Podczas taczenia prowadnika nalezy zwréci¢
uwage na kierunek przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire.
+Podczas ponownego wktadania przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire do uchwytu nalezy uwazac,
aby nie uszkodzi¢ powierzchni RUNTHROUGH NS Extension Wire krawedzig uchwytu.
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3 Potacz proksymalny koniec prowadnika z dystalnym koricem przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire
w celu potaczenia.

SRODEK OSTROZNOSCI \

Podtaczajac prowadnik i przewdd przedtuzajacy RUNTHROUGH NS Extension Wire, chwyé¢ jak najblizej ztacza.

Niezastosowanie si¢ do tego moze spowodowac peknigcie prowadnika lub przewodu przedtuzajagcego RUNTHROUGH NS

Extension Wire (Fig1.).

1-4 Sprawdz prawidtowe zamocowanie, delikatnie pociagajac zaréwno prowadnik, jak i przewdd przedtuzajacy RUNTHROUGH
NS Extension Wire po obu stronach ztacza.

1-5 Wyciagnij wiozone urzadzenie interwencyjne przez przedtuzony prowadnik.

1-6 Sprawdzi¢ ponownie potaczenie pociagajac delikatnie obie strony ztacza.

1-7 Przed wprowadzeniem innego urzadzenia interwencyjnego, potwierdz potozenie dystalnego korica prowadnika za pomocg
fluoroskopii.

1-8 W16z kolejne urzadzenie interwencyjne z proksymalnego korica przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

1-9 Wsun urzadzenie interwencyjne, utrzymujac pozycje prowadnika i cewnika prowadzacego.

1-10 Po wymianie urzadzenia interwencyjnego chwy¢ ztacze przewodu doprowadzajacego i przewodu przedtuzajacego

RUNTHROUGH NS Extension Wire i zwolnij potaczenie przy orurowaniu, utrzymujac pozycje prowadnika.

SRODKI OSTROZNOSCI \
+Wytrze¢ pozostatosci krwi na proksymalnym koficu prowadnika przed podtaczeniem prowadnika i przewodu
przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire. Zakrzep moze uniemozliwi¢ ptynne oderwanie sie ztacza.
+Nie nalezy wprowadza¢ ztacza przewodu przedtuzajagcego RUNTHROUGH NS Extension Wire i prowadnika do ztacza Y.
Moze to spowodowaé oderwanie ztacza.
+Nie wktada¢ proksymalnego konca przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire do urzadzenia
interwencyjnego, gdy urzadzenie jest zakrzywione. Urzadzenie interwencyjne moze zosta¢ uszkodzone przez proksymalny
koniec przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire.
+ Jesli podczas wktadania przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire wyczuwalny jest opor, przestan
manipulowa¢ przewodem przedtuzajacym i ustal przyczyne. Kolejne manipulacje pod oporem moga spowodowac
uszkodzenie naczynia przez przewdd przedtuzajacy RUNTHROUGH NS Extension Wire i urzadzenie interwencyjne.
+Podczas wycierania krwi i innych pozostatosci, gdy prowadnik i przewod przedtuzajacy RUNTHROUGH NS Extension Wire
sq potgczone, mocno chwyc ztacze, aby nie obcigzac ztacza. Moze to spowodowaé odtaczenie ztacza prowadnika i
przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire.
*W przypadku pogorszenia ztacza z powodu powtarzajacego si¢ podtaczania i odtaczania przewodu przedtuzajacego
RUNTHROUGH NS Extension Wire i prowadnika, nalezy zaprzesta¢ manipulacji i wymieni¢ go na nowy. Moze to
spowodowaé rozdzielenie na ztaczu i spowodowac uszkodzenie przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension
Wire.
+Uzyj odpowiedniego urzadzenia interwencyjnego odpowiadajacego zewnetrznej $rednicy (O.D.) przewodu przedtuzajacego
RUNTHROUGH NS Extension Wire. Ze wzgledu na réznice w zakresie $rednic wewnetrznych niektérych koncéwek
urzadzen interwencyjnych, podczas manipulacji moze doj$¢ do odtaczenia ztgcza prowadnika i przewodu przedtuzajacego
RUNTHROUGH NS Extension Wire. Jezeli podczas wprowadzania przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS
Extension Wire do urzadzenia interwencyjnego wyczuwalny jest jakikolwiek opdr, zaleca sie zaprzestanie korzystania z
takich urzadzen.
2.Przy okresowym przechowywaniu podczas zabiegu
2-1 Usun pozostato$ci krwi z przewodu przedtuzajacego RUNTHROUGH NS Extension Wire, przeptukujac je w misce
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. Przetrzyj jednokrotnie sterylng gaza zwilzong heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej, jesli na przewodzie przedtuzajacym RUNTHROUGH NS Extension Wire nadal pozostaja jakiekolwiek
pozostato$ci krwi.

2-2 W6z ponownie przewod przedtuzajacy RUNTHROUGH NS Extension Wire do uchwytu.

| SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS MAGAZYNOWANIA |
Chroni¢ produkt przed woda, bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, wysoka lub niskg temperatura oraz wysoka
wilgotnoscia.

| RAPORT Z WYPADKU \

Jezeli podczas korzystania z tego urzadzenia, lub w wyniku korzystania z niego dojdzie do powaznego wypadku, prosze zgtosi¢ to
do producenta, lub jego upowaznionego przedstawiciela, oraz do wtadz kraju.
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MAGYAR

‘ HASZNALATI UTASITAS ‘
Olvassa el figyelmesen az alabbi figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és haszndlati utasitasokat.

|LEIRAS |
ARUNTHROUGH NS Extension Wire egy PTFE bevonattal ellatott, 0,014 (0,36 mm) atmérdjii és 150 cm hosszi rozsdamentes
acél vezetéhuzal tartozék. A tengely bevonata kenést biztosit az intervencios katéterekkel fellépd surlodasi ellenallas csokkentése

érdekében. Kizarélag a RUNTHROUGH NS sorozattal (,vezetéhuzal”) kompatibilis, amelyek médositott proximalis véggel
rendelkeznek a RUNTHROUGH NS Extension Wire-hoz csatlakoztatas lehetévé tétele érdekében.

| RENDELTETES |

A RUNTHROUGH NS Extension Wire egy huzal, ami a RUNTHROUGH NS bdvitésére szolgal az intervencios eszkdzok cseréjének
elésegitésére. Ne hasznalja mas célra.

[ JAVALLATOK |
A RUNTHROUGH NS Extension Wire a szivbe vért szallité koszorterek besziikilésével jaré koszortér-betegségre (CAD) javasolt.

| ELLENJAVALLATOK |

Figyelmesen olvassa el a RUNTHROUGH NS Extension Wire-rel hasznalt RUNTHROUGH NS Utmutatéjaban foglalt
ELLENJAVALLATOK listajat.

| BETEG CELCSOPORT \
Betegek, akiknek koronaria angioplasztikara van sziksége.

| TERVEZETT FELHASZNALOK |

A RUNTHROUGH NS Extension Wire-t az angiografiaban és bér alatti atvilagitasos koszoruér-plasztikaban (PTCA) jol képzett
intervenciés kardiolégusok hasznaljak majd.

| KOZVETETT KLINIKAI HASZNALAT |

Lehet6vé teszi a koszortér-beavatkozast a RUNTHROUGH NS kibdvitésével és az intervencios eszkozok kicserélésével, a
behelyezés Utvonalanak megtartasa mellett.

| KOMPLIKACIOK |
A RUNTHROUGH NS Extension Wire hasznalataval kapcsolatos lehetséges komplikacidk nem kimerité listaja:

+ Artéria perforacio

+ Artéria ruptura

+Koszoraér sériilés

+Fertdzés és komplikaciok a punkcid helyén

Figyelmesen olvassa el a RUNTHROUGH NS Extension Wire-rel hasznalt RUNTHROUGH NS utasitasokban a KOMPLIKACIOK
listajat.

‘ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK ‘
[ FIGYELMEZTETESEK |

A beavatkozas megkezdése el6tt vizsgalja at figyelmesen a hasznalni kivant eszkozoket, hogy meggy6zédhessen azok
megfelelé mikodésérdl és sértetlenségérdl. Ha nem koveti az alabbi figyelmeztetéseket, az az ér sériiléséhez, miianyag
darabok letdréséhez, és/vagy a drot megsériiléséhez és/vagy toréséhez/szétvalasahoz vezethet, melynek eredményeként
lehetséges, hogy el kell majd tavolitani az eszkozt.

*Ne manipulalja és/vagy hiizza visszafelé a RUNTHROUGH NS Extension Wire-t fém bevezeté tiin, fém dilatatoron, vagy
fém vezet6drot behelyezdn keresztiil. A vezetédrét manipulalasa és/vagy visszahtzasa fém bevezet6 tiin, fém
dilatatoron, vagy fém vezet6drot behelyezén keresztiil a RUNTHROUGH NS Extension Wire megrongaldodasahoz és/vagy
szétvalasahoz vezethet.

*Ne hasznaljaa RUNTHROUGH NS Extension Wire-t fém alkatrészeket tartalmazoé eszkozokkel, példaul aterektomias
katéterekkel.

* A vezet6huzalhoz torténd csatlakoztatas és onnan torténd levalasztas kozben ellendrizze a vezetéhuzal hegyének és a
intervencids eszkoz pozicidjat nagy felbontasu rontgenatvilagito késziilékkel. A huzal véletlen eléretolasa egy kis
oldalag terminusaba a bels6 érmembran perforaciojat vagy sériilését okozhatja.

+*Ha ellenallas érezhetd, vagy ha a hegy viselkedése és/vagy helyzete helytelennek tiinik, hagyja abba a RUNTHROUGH NS
Extension Wire és/vagy az intervencios eszkoz iranyitasat, és hatarozza meg az okot nagy felbontasu fluoroszkoépiaval.
Nem megfelelé 6vatossag esetén a vezeté drot hegye meghajolhat, 6sszecsavarodhat, vagy levalhat, illetve karosithatja
az intervencios eszkozt, roncsolhatja az ereket.

<
>
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*Ne hajlitsa meg tobbszor ugyanazon a ponton a RUNTHROUGH NS Extension Wire vezetddrétot, mert aza RUNTHROUGH
NS Extension Wire deformacidjahoz, toréséhez vagy szétvalasahoz vezethet.

*Amennyiben egy intervencids eszkoz zarécsappal rendelkezik, ne miikddtesse ezt a zarécsapot, amig a RUNTHROUGH
NS Extension Wire az eszkdzben van. Eza RUNTHROUGH NS Extension Wire torését vagy levalasat okozhatja.

*Ne hasznalja MRI alatt.

Az intervencios eszkoz potlasa utan hasznaljaa RUNTHROUGH NS Extension Wire, gy6z6djon meg réla, hogy a
meghosszabbitd vezeték el lett tavolitva a kévetkez6 beavatkozas el6tt. A kapcsolat szétvalhat olyan manipulaciok, mint
példaul forgatas miatt, mialatt a RUNTHROUGH NS és RUNTHROUGH NS Extension Wire 6ssze vannak kapcsolva.

*A RUNTHROUGH NS Extension Wire kizarélag a RUNTHROUGH NS-sel kompatibilis, amely médositott proximalis véggel
rendelkezik, igy csatlakoztathat6 a RUNTHROUGH NS Extension Wire-hoz. Ellenérizze a RUNTHROUGH NS termék
csomagolasan talalhaté termékcimkét annak biztositasa érdekében, hogy a vezetéhuzal bévithetd.

* A csatlakoztatast kévetden ne forgassa vagy eréltesse a RUNTHROUGH NS Extension Wire-t. Eza RUNTHROUGH NS
Extension Wire vezet6huzalrél torténd levalasat okozhatja.

*Ne helyezze be a RUNTHROUGH NS Extension Wire-t az é16 testbe. Ez a csatlakozo levalasat, az ér sériilését vagy a
RUNTHROUGH NS Extension Wire torését okozhatja.

* A CMR*-ként nyilvantartott Kobalt (CAS:7440-48-4) 1B 0,1-nél nagyobb tomegszazalékban megtalalhaté a tekercses
fejben és a szarban.

*CMR = Rakkeltd, mutagén vagy reprodukcidt karosité (1272/2008/EU CLP rendelet).
Az aktualis tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy a kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélotvozetekbdl késziilt
orvostechnikai eszkdzok nem novelik a rak vagy a karos reproduktiv hatasok kockazatat.

OVINTEZKEDESEK |

+ Etilén-oxiddal sterilizélva. Az eszk6z egyszer hasznalatos, ismételt hasznalata, resterilizacioja nem megengedett! Ismételt
felhasznalasra valo el6készitése nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitasat, biokompatibilitasat és
funkcionalis integritasat.

+Kériltekintden ellendrizze az egység csomagolasat, gy6z6djon meg arrol, hogy a steril csomagolas nem sériilt.

+Ez a termék steril allapott a bontatlan és sértetlen egységcsomagolasban. Ne hasznalja, ha az egységcsomagolas vagy a
RUNTHROUGH NS Extension Wire sér(ilt vagy szennyezett.

+ A csomagolas felbontésa utan a terméket azonnal fel kell haszndini. A hasznalat utan biztonsagosan és megfeleléen, a helyi
szabalyoknak megfelelden kell eldobni. A termék biologiailag veszélyes, mivel vérrel szennyezett, és éles szélei miatt fizikailag is
veszélyes.

+A teljes beavatkozast aszeptikus kortiimények kdzott kell végezni.

+ Amikor a RUNTHROUGH NS Extension Wire vezetddrottal egyidejiileg valamilyen gydgyszert vagy eszkdzt alkalmaznak, az
orvosnak alaposan ismernie kell a gydgyszer vagy eszkoz tulajdonségait/sajatossagait azért, hogy elkertiljék a RUNTHROUGH NS
Extension Wire karosodasat.

+Ne tordlje at a RUNTHROUGH NS Extension Wire-t alkohollal vagy glikonsav-klorhexidin oldattal, mert azok kérosithatjak a
RUNTHROUGH NS Extension Wire feliiletét.

| HASZNALATI UTASITAS

1.A RUNTHROUGH NS Extension Wire elékészitése
1-1 Vegye kia RUNTHROUGH NS Extension Wire-t és a tartojat a csomagolasbdl.
1-2 A huzal tkdzbjének eltavolitasat kdvetden, tavolitsa el a RUNTHROUGH NS Extension Wire-t a tartorol.

OVINTEZKEDESEK \

+Miel6tt eltavolitanda a RUNTHROUGH NS Extension Wire-t a tartordl, feltétlenil tavolitsa el a huzal (itkdzdjét a termék
torésének elkerllése érdekében.

*ARUNTHROUGH NS Extension Wire proximalis vége lelog a tartorol. Gy6zédjon meg a RUNTHROUGH NS Extension
Wire tajolasardl a vezet6huzal csatlakoztatasakor.

+ARUNTHROUGH NS Extension Wire tartoba torténd visszahelyezésekor iigyeljen arra, hogy ne sértse fel a
RUNTHROUGH NS Extension Wire felilletét a tart6 élével.

1-3 Csatlakoztassa a vezet6huzal proximalis végét a RUNTHROUGH NS Extension Wire disztalis végéhez a csatlakoztatashoz.

OVINTEZKEDES

A vezet6huzal és a RUNTHROUGH NS Extension Wire csatlakoztatasakor nyomja 6ssze a csatlakozot, amennyire csak
lehet. Ennek elmulasztasa a vezet6huzal vagy a RUNTHROUGH NS Extension Wire térését okozhatja (Fig1.).

1-4 Ellendrizze a biztonsagos rogzitést a vezetdhuzal és a RUNTHROUGH NS Extension Wire finom meghtzasaval a csatlakozd
mindkét oldalan.

1-5 Huzza ki a behelyezett intervencios eszkozt a kitolt vezetéhuzal felett.

1-6 Ellendrizze ismét a csatlakozast, hizza meg 6vatosan a csatlakozas mindkét oldalat.

1-7 Egy masik intervencids eszkdz betoldsa el6tt ellendrizze a vezetdhuzal disztalis végének elhelyezkedését rontgenatvilagitd
késziilékkel.

1-8 Helyezzen be egy mésik intervencios eszkozt a RUNTHROUGH NS Extension Wire proximalis végétol.
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[ OVINTEZKEDESEK |

+Torolje le a vezetéhuzal proximalis végen maradt vért a RUNTHROUGH NS Extension Wire és a vezetéhuzal
csatlakoztatasa el6tt. A vérrdg megakadalyozza a csatlakozé zokkenémentes levalasztasat.

+Ne vezesse a RUNTHROUGH NS Extension Wire és a vezet6huzal csatlakozéjat egy Y-csatlakozoba. Ez a csatlakozo
levalasat okozhatja.

+Ne helyezze a RUNTHROUGH NS Extension Wire proximalis végét az intervencids eszkozbe, ha a készUlék elgdrbiilt. Az
intervencios eszkozt karosithatja a RUNTHROUGH NS Extension Wire proximalis vége.

+ Amennyiben barmilyen ellenéllast észlel a RUNTHROUGH NS Extension Wire behelyezésekor, ne erdltesse a
RUNTHROUGH NS Extension Wire-t, hanem keresse meg az okot. Ellenallas esetén a folyamatos eréltetés miatt a
RUNTHROUGH NS Extension Wire és az intervencids eszkozt karosithatja az eret.

+ A vér és mas maradvanyok letorlésekor a vezetdhuzal és a RUNTHROUGH NS Extension Wire csatlakoztatott allapotaban,
fogja meg erésen a csatlakozot anélkil, hogy erét fejtene ki a csatlakozora. Ez a vezetéhuzal és a RUNTHROUGH NS
Extension Wire csatlakozdjanak levalasat okozhatja.

+ Amennyiben a csatlakoz6 allapota a RUNTHROUGH NS Extension Wire és a vezetéhuzal ismételt csatlakoztatasa és
levalasztasa miatt megromlik, ne erdltesse tovabb, hanem cserélje ki Ujra. Ez a csatlakozo levalasat okozhatja és
kérosithatia a RUNTHROUGH NS Extension Wire-t.

+Hasznaljon a RUNTHROUGH NS Extension Wire kiilsé atmérdjének (O.D.) megfeleld intervencios eszkdzt. Az egyes
intervencids eszk6zok hegyének killonbozd belsd atmérdi miatt, eréltetés kdzben eldfordulhat, hogy a vezetéhuzal és a
RUNTHROUGH NS Extension Wire csatlakozasa szétvalik. Amennyiben a RUNTHROUGH NS Extension Wire intervencios
eszkozbe torténd bevezetése soran barmilyen ellenallast észlel, javasolt az ilyen eszkdzok hasznalatanak befejezése.

2.ldeiglenes tarolas a beavatkozas kdzben
2-1 Heparinizalt fizioldgias séoldatban atéblitve tavolitsa el a RUNTHROUGH NS Extension Wire feliletén maradt vért. Térdlje at

egyszer heparinizalt fizioldgias sdoldatba martott gézzel, ha ezt kovetben is vér marad a RUNTHROUGH NS Extension Wire
feltiletén.

2-2 Helyezze visszaa RUNTHROUGH NS Extension Wire-t a tartoba.
| TAROLASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK \
Ne tegye ki viznek, kozvetlen napfénynek, extrém hdmérsékletnek vagy magas paratartalomnak a tarolas soran.

| PROBLEMA JELENTESE |

Ha a készilék hasznalata kézben vagy hasznalatanak kévetkeztében valamilyen sulyos probléma Iép fel, kérjik, jelezze azta
gyartonak és/vagy a meghatalmazott képviseldjének, illetve a nemzeti hatésagnak.

<
>
Q
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=
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CESKY

| NAVOD K POUZIT |
Dukladné si prosim prectéte nasleduijici varovani, bezpecénostni opatieni a pokyny k pouZiti.

| POPIS \
RUNTHROUGH NS Extension Wire je nastavec s vodicim dratem z nerezové oceli potazenym PTFE o priméru 0.014"(0,36 mm) a
délce 150 cm. Potazeni dodava télesu dratu na kluzkosti, a tim sniZuje tfeci odpor vaci sténam intervenénich katétrd.
RUNTHROUGH NS Extension Wire je pouZitelny vylucné s vyrobky fady RUNTHROUGH NS (,vodici drat*), které maji pozménény
proximalni konec umoZriujici jeho pfipojeni.

| ZAMYSLENY UCEL |
RUNTHROUGH NS Extension Wire je drat ureny k prodlouzeni vyrobku RUNTHROUGH NS za U¢elem nahrady intervenénich
zafizeni. Nepouzivejte jej za jakymikoli jinymi ucely.

| INDIKACE |

RUNTHROUGH NS Extension Wire je indikovan pro onemocnéni koronarnich tepen (CAD), vyznaéujici se zuZenim koronarnich
tepen, které vedou krev do srdce.

| KONTRAINDIKACE |

V navodu k RUNTHROUGH NS pouzitému spole¢né s RUNTHROUGH NS Extension Wire si peclivé piectete seznam
KONTRAINDIKACI.

| CILOVA SKUPINA PACIENTU \
Pacienti, ktefi potfebuji koronarni angioplastiku.

| URCENE UZIVATELE \
RUNTHROUGH NS Extension Wire je uréen k pouziti intervenénimi kardiology, ktefi jsou dobfe proskoleni v angiografii a perkutanni
transluminaini koronarni angioplastice (PTCA).

| NEPRIMY KLINICKY PRINOS |
Umozriuje koronarni intervenci prodlouzenim vyrobku RUNTHROUGH NS a provedenim vymény intervenénich zafizeni pfi
vytvofené pfistupové cesté.

| KOMPLIKACE \
Mozné komplikace souvisejici s pouzitim RUNTHROUGH NS Extension Wire zahrnuji, ale nejsou omezeny na nasledujici:
«Perforace tepny.

*Ruptura tepny.

+Poranéni koronarni tepny.

+ Infekéni onemocnéni a komplikace v misté vpichu.

V névodu k RUNTHROUGH NS pouzitému spole¢né s RUNTHROUGH NS Extension Wire si peclivé prectete seznam
KOMPLIKACI.

| UPOZORNENI A OPATRENI
VAROVANI

Pred zakrokem peclivé zkontrolujte veskeré zafizeni, abyste ovéfili jeho spravnou funkci a celistvost. Chyba pfi dodrzeni
nasledujicich varovani muize zpUsobit poskozeni cévy, uvolnéni plastovych fragmenti zRUNTHROUGH NS Extension Wire
nebo poskozeni ¢i ulomeniloddéleni dratu, které mize vyzadovat vytazeni.

*Nemanipulujte nebo nevytahujte RUNTHROUGH NS Extension Wire pres kovovou vstupni jehlu, kovovy dilatator nebo
kovovy zavadéc vodiciho dratu. Manipulace nebo vytahovani RUNTHROUGH NS Extension Wire pies kovovou vstupni
jehlu, kovovy dilatator nebo Uze zpUsobit poskozeni nebo oddéleni RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire nepouzivejte s prostredky, které obsahuji kovové soucasti, jako napfiklad
aterektomické katétry.

*Pfipojovani na vodici drat a odpojovani z néj je tfeba provadét za nepretrzitého ovéfovani poloh $picky dratu a
intervenéniho zafizeni pomoci skiaskopie s vysokym rozlisenim. NetimysIné vsunuti dratu do malé bo¢ni vétve muze mit
za nasledek perforaci ¢i poSkozeni vnitini membrany cévy.

*Pokud je pocitovan jakykoli odpor nebo pokud se chovani a/nebo umisténi hrotu jevi jako nevhodné, prestarte
manipulovat s RUNTHROUGH NS Extension Wire nebo intervenénim zafizenim a urcete pfi¢inu pomoci fluoroskopie s
vysokym rozliSenim. Pokud se neuplatni nalezita opatrnost, muze dojit k ohnuti, profezavani, oddéleni $picky vodice,
poskozeni intervenéniho zafizeni nebo poskozeni plavidla.
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*Neohybejte opakované RUNTHROUGH NS Extension Wire ve stejném bodé. Miize to zpusobit deformaci, zlomeni nebo
oddéleni RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Pokud se pouziva intervenéni zafizeni s kohoutem, s timto kohoutem nemanipulujte, dokud se RUNTHROUGH NS
Extension Wire nachazi v zafizeni. V opaéném pfipadé by mohlo dojit k odlomeni ¢i odpojeni RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

*Nepouzivejte pod MRI. (Magneticka rezonance)

*Po nahrazeni intervencni zafizeni pomoci RUNTHROUGH NS Extension Wire, ujistéte se, Ze rozsifeni drat je odstranén
pred dalsi intervence. Oddéleni kloubu mize byt vysledkem manipulace, jako napfiklad rotace, pokud jsou
RUNTHROUGH NS a RUNTHROUGH NS Extension Wire spojené.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire je pouzitelny vyluéné s vyrobky RUNTHROUGH NS, které maji pozménény proximalni
konec umoznujici jeho pripojeni. Prohlédnutim Stitku na obalu vyrobku RUNTHROUGH NS si ovérte, ze je vodici drat
prodlouzitelny.

*Nekrut'te ani jinak nemanipulujte RUNTHROUGH NS Extension Wire, jakmile je pfipojen. V opacném pfipadé by se mohl
RUNTHROUGH NS Extension Wire odpojit od vodiciho dratu.

*Nevsouvejte RUNTHROUGH NS Extension Wire do zivého téla. Mohlo by dojit k rozpojeni spoje, poskozeni cévy nebo
odlomeni RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+*Kobalt (CAS:7440-48-4) klasifikovany jako CMR* 1B je pfitomen v hrotové civce a zavadéci v koncentraci prevysujici 0,1 %
hmotnostniho zlomku.

*CMR = Karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci (CLP predpis EU 1272/2008).
Aktualni védecké poznatky naznacuji, ze zdravotnicka zafizeni vyrobena ze slitin nerezové oceli obsahuijicich kobalt
nezpusobuji zvy$ené riziko rakoviny nebo nepfiznivych reprodukénich aéinku.

OPATRENI

+ Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Pouze k jednorazovému pouziti. Nelze pouZit opakované. Opakované nesterilizujte.
Opakované pouziti miize ohrozit sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

+ Peclivé zkontrolujte baleni jednotky a ujistéte se, Ze nedo$lo k poskozeni sterilni bariéry.

+ Sterilni, pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu jednotky. Nepouzivejte, pokud byl obal jednotky nebo RUNTHROUGH NS
Extension Wire poSkozeny nebo znecistény.

+ Pfipravek musi byt pouzit okamzité po otevfeni baleni a po pouziti podle mistnich predpist musi byt bezpe&né a spravné
zlikvidovan. Viyrobek je biologicky nebezpecény, protoZe je kontaminovan krvi a je diky své ostré hrané fyzicky nebezpecny.

+ Cely z&krok musi byt provadén za aseptickych podminek.

+Pokud soucasné s RUNTHROUGH NS Extension Wire pouZivate Iék nebo prostfedek, musi operator plné rozumét viastnostem/
charakteristikdm Iéku nebo prostfedku, tak aby se zabranilo poskozeni RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Neotirejte RUNTHROUGH NS Extension Wire alkoholem nebo chlorhexidinovym roztokem kyseliny glukonové, protoze by mohly
nepfiznivé plsobit na povrch vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| POKYNY PRO POUZITI

1.Pfiprava RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Vyjméte RUNTHROUGH NS Extension Wire a drzak z obalu.
1-2 Po sejmuti zarazky z dratu vyjméte RUNTHROUGH NS Extension Wire z drzaku.

OPATRENI

+*Nezapomerite sejmout zarazku z dratu pred vyjmutim RUNTHROUGH NS Extension Wire z drzaku, aby nedos$lo k odlomeni
vyrobku.
+ Proximalni konec RUNTHROUGH NS Extension Wire nyni ¢ni nezakryté z drzaku. Ovérte si, kterym smérem je
RUNTHROUGH NS Extension Wire nato¢eny, kdyZ pfipojujete vodici drat.
+ Pfi opétovném zasouvani RUNTHROUGH NS Extension Wire zpét do drzaku davejte pozor, abyste povrich RUNTHROUGH
NS Extension Wire neposkodili o okraj drzéku.
1-3 Pfipojenim proximalniho konce vodiciho dratu k distalnimu konci RUNTHROUGH NS Extension Wire provedte propojeni.

Pfi propojovani uchopte vodici drat a RUNTHROUGH NS Extension Wire co nejblize ke spoji. V opaéném pfipadé mize dojit
k odlomeni vodiciho dratu nebo RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig1.).

1-4 Pevnost propojeni si ovéfte mirnym zatahanim za vodici drat a za RUNTHROUGH NS Extension Wire na kazdé strané spoje.

1-5 Vytahnéte vsunuté intervenéni zafizeni pfes prodlouzeny vodici drat.

1-6 Opét ovéite spojeni jemnym zatazenim za obé strany spoje.

1-7 Pred vsunutim jiného intervenéniho zafizeni si ovéfte polohu distalniho konce vodiciho dratu pomoci skiaskopie.

1-8 Vsuiite jiné intervencni zafizeni ze sméru proximalniho konce RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Vsouvejte intervenéni zafizeni a sou¢asné udrzujte polohu vodiciho dratu a vodiciho katétru.
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1-10 Po vyméné intervencniho zafizeni uchopte spoj vodiciho dratu a vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire rozpojte v misté
trubicky, pfiemz udrzujte polohu vodiciho dratu.

OPATRENI

+Pred propojenim RUNTHROUGH NS Extension Wire a vodiciho dratu setrete zbytky krve z proximalniho konce vodiciho
dratu. Krevni sraZenina by mohla branit v hladkém odpojeni spoje.

+*Nevsouvejte spoj vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire a vodiciho dratu do spojky tvaru Y. Mohlo by dojit k odpojeni
spoje.

+Nevsouvejte proximalni konec RUNTHROUGH NS Extension Wire do intervenéniho zafizeni, pokud je zafizeni prohnuté.
Mohlo by dojit k po$kozeni intervenéniho zafizeni proximalnim koncem vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Pokud pfi vsouvani RUNTHROUGH NS Extension Wire ucitite jakykoli odpor, pfestarte s vyrobkem RUNTHROUGH NS
Extension Wire manipulovat a odhalte pfi¢inu. Pokracujici manipulace i pfes znatelny odpor mize mit za nasledek
poskozeni cévy vyrobkem RUNTHROUGH NS Extension Wire a interven¢nim zafizenim.

+Pokud z vodiciho dratu a vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire otirate krev a jiné ulpélé zbytky, zatimco jsou
propojeny, pevné jejich spoj drzte, abyste jej nezatéZovali. Mohlo by to zpUsobit rozpojeni spoje vodiciho dratu a vyrobku
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Pokud se spoj opakovanym spojovanim a odpojovanim vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire a vodiciho dratu
opotfebuje, prestarite s vyrobkem manipulovat a vyméite jej za novy. V opaném pfipadé by mohlo dojit k rozpojeni spoje a
k poskozeni vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Pouzivejte vhodné intervenéni zafizeni odpovidajici vnéj§imu praméru (0.D.) vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire.
V dusledku odchylek vnitfniho priméru hrotu ur€itych intervenénich zafizeni mize béhem manipulace dojit k rozpojeni spoje
vodiciho dratu a vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire. Pokud ucitite jakykoli odpor béhem zavadéni vyrobku
RUNTHROUGH NS Extension Wire do intervencniho zafizeni, je Zadouci takova zafizeni pfestat pouZivat.

2.Pro doc¢asné uskladnéni v pribéhu zakroku
2-1 Zbytky krve z vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire odstrarite proplachnutim v misce fyziologického roztoku s
pfidanym heparinem. Pokud na vyrobku RUNTHROUGH NS Extension Wire stale ulpivaji zbytky krve, jednorazové jej otfete
sterilni gazou navihéenou fyziologickym roztokem s pfidanym heparinem.
2-2 Znovu vsuiite RUNTHROUGH NS Extension Wire do drZzaku.

‘ BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO SKLADOVANI ‘
V prubéhu skladovani chrarite pred kontaktem s vodou, pfimym slune¢nim svétlem, extrémni teplotou nebo vysokou vihkosti.

[ HLASENI INCIDENTU |

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho pouZiti doslo k vaznému incidentu, oznamte to prosim vyrobci a/nebo
jeho zplnomocnénému zastupci a vaSemu vnitrostatnimu organu.
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SLOVAK

| NAVOD NA POUZITIE |

Pozorne si precitajte nasledujlce varovania, bezpeénostné opatrenia a pokyny na pouzitie.

[POPIS |
Predlzovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire je nastavec vodiaceho drétu z nehrdzavejucej ocele potiahnuty PTFE s
priemerom 0,014" (0,36 mm) a dizkou 150 cm. Potah na povrchu poskytuje kizavost na znizenie trecieho odporu pri intervenénych
katétroch. Je vyhradne kompatibilny so sériou RUNTHROUGH NS (,vodiaci drét”), ktora ma upraveny proximalny koniec umozujici
pripojenie k prediZzovaciemu vodiéu RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| ZAMYSLANY OCEL |
Predizovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire je vodi¢ uréeny na predizenie vodiéa RUNTHROUGH NS za tigelom
urah¢enia vymeny intervenénych zariadeni. Nepouzivajte na ziadny iny ucel.

| INDIKACIE |

RUNTHROUGH NS Extension Wire je indikovany na lie¢bu ischemickej choroby srdca (CAD) charakterizovanej zizenim
koronarnych tepien, ktoré privadzaju krv do srdca.

| KONTRAINDIKACIE |

Pozorne si preéitajte zoznam KONTRAINDIKACII v navode na pouzitie pre vodi¢ RUNTHROUGH NS, ktory sa pouziva s
prediZzovacim vodicom RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| CIELOVA SKUPINA PACIENTOV |
Pacienti, ktori potrebuju koronarnu angioplastiku.

‘ URCENIi POUZIVATELIA ‘
RUNTHROUGH NS Extension Wire pouzivaju intervenéni kardiolégovia, ktori st dobre vySkoleni v angiografii a perkutannej
transluminainej koronarnej angioplastike (PTCA).

| NEPRIAMY KLINICKY PROSPECH |

Umozfiuje koronarnu intervenciu predizenim vodiéa RUNTHROUGH NS a vymenu intervenénych zariadeni, pri¢om sa zachova
cesta zavedenia.

| KOMPLIKACIE \
Mozné komplikacie spojené s pouzivanim RUNTHROUGH NS Extension Wire zahffiaju, ale nie st obmedzené na:

+perforéciu artérie

sruptdru artérie

* poranenie koronarnej artérie

+infekéné ochorenie a komplikacie v mieste vpichu

Pozorne si pregitajte zoznam KOMPLIKACIi v navode na pouzitie pre vodié RUNTHROUGH NS, ktory sa pouziva s predizovacim
vodi¢om RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| VAROVANIA A BEZPEENOSTNE OPATRENIA
VAROVANIA

Pred procedurou pozorne preskumajte celé zariadenie, aby ste overili jeho spravnu funkciu a neporusenost. Nedodrzanie
nasledovnych varovani moze viest k poSkodeniu cievy, uvolneniu umelohmotnych ¢asti zRUNTHROUGH NS Extension
Wire alalebo poskodeniu alebo k pretrhnutiu/preruseniu drotu, ktoré mézu vyzadovat' jeho vybratie.

*Nemanipulujte a/alebo nevytahujte RUNTHROUGH NS Extension Wire cez ihlu s kovovym otvorom, cez kovovy dilatator
alebo kovovy vklada¢ pre vodiaci drét. Manipulacia a/alebo vytahovanie drétu cez ihlu s kovovym otvorom, kovovy
dilatator alebo kovovy vklada¢ moze viest k poskodeniu a/alebo pretrhnutiu vodiaceho drétu RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

*Nepouzivajte RUNTHROUGH NS Extension Wire so zariadeniami, ktoré obsahuji kovové ¢asti ako si katétre pre
aterektomiu.

*Pripojenie a odpojenie od alebo k vodiacemu drétu by sa malo vykonavat zarovef s overovanim polohy hrotu vodiaceho
drétu a intervenéného zariadenia za pomoci skiaskopie s vysokym rozliS§enim. Neimyselné posunutie vodi¢a do
terminalnej ¢asti malej boénej vetvy moze viest k perforacii alebo poSkodeniu vnutornej membrany cievy.

* Ak budete citit' akykol'vek odpor alebo ak sa zda spravanie a/alebo umiestnenie $picky nespravne, prestaiite manipulovat
s RUNTHROUGH NS Extension Wire a/alebo s intervenénym zariadenim a stanovte pricinu fluoroskopiou s vysokym
rozliSenim. Neschopnost dodrzania spravnej opatrnosti moze viest k ohybaniu, krateniu, oddefovaniu hrotu vodiaceho
drotu, poskodeniu intervenéného zariadenia alebo poskodeniu cievy.
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*Neohybajte RUNTHROUGH NS Extension Wire opakovane v rovhakom bode. MozZe to viest' ku deformécii, pretrhnutiu
alebo preruseniu RUNTHROUGH NS Extension Wire.

* Ak sa intervenéné zariadenie pouziva s uzatvaracim kohutikom, nepouzivajte tento uzatvaraci kohutik, kym sa v zariadeni
nachadza predlzovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire. MdZe to mat za nasledok zlomenie alebo oddelenie
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Nepouzivajte pri magnetickej rezonancii.

*Po vymeneni intervenéného zariadenia pouzitim predizovacieho drotu RUNTHROUGH NS Extension Wire sa uistime, ¢i je
odstraneny blizko intervencie. Oddelenie v mieste spojenia mdze byt nasledkom zaobchadzania ako je rotacia v ¢ase,
ked st RUNTHROUGH NS Extension Wire pojené.

*Predlzovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire je vyhradne kompatibilny s vodicom RUNTHROUGH NS, ktory ma
upraveny proximalny koniec umoziujici pripojenie k predlzovaciemu vodi¢u RUNTHROUGH NS Extension Wire.
Skontroluijte $titok vyrobku na obale vyrobku RUNTHROUGH NS, aby ste sa uistili, ze vodiaci drot je mozné predizit.

+§ predizovacim vodicom RUNTHROUGH NS Extension Wire po pripojeni nekrit'te a nemanipulujte s nim. To méze
sposobit, Ze sa predlzovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire odpoji od vodiaceho drétu.

*Predlzovaci vodic RUNTHROUGH NS Extension Wire nevkladajte do Zivého tela. M6ze to mat’ za nasledok odpojenie
spoja, poskodenie cievy alebo zlomenie predizovacieho vodica RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Kobalt (CAS:7440-48-4) klasifikovany ako CMR* 1B je pritomny v hrotovej cievke a hriadeli v koncentracii nad 0,1 %
hmotnosti.

*CMR = karcinogénny, mutagénny alebo toxicky pre reprodukciu (nariadenie CLP EU 1272/2008).
Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, ze zdravotnicke pomocky vyrobené zo zliatin nehrdzavejucej ocele obsahujicich
kobalt nesposobuju zvysené riziko rakoviny alebo nepriaznivych reprodukénych uéinkov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA |

+ Tento produkt bol sterilizovany plynnym etylénoxidom. Je len pre jednorazové pouZitie. Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat.
Neaplikujte opakovane. Opakované aplikovanie méZze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funkénu integritu produktu.

+Dokladne skontrolujte balenie jednotky a uistite sa, Ze nie je poSkodena sterilna zabrana.

+Produkt je sterilny v uzavretom a neposkodenom jednotkovom baleni. Nepouzivajte, ak st jednotkové balenie alebo
RUNTHROUGH NS Extension Wire poskodené alebo znecistené.

+V/yrobok by mal byt pouzity hned po otvoreni balenia a po pouZziti spravne zlikvidovany podla miestnych predpisov. Vyrobok je
biologicky nebezpecny, pretoze je kontaminovany krvou a je fyzicky nebezpeény kvoli svojmu ostrému koncu.

+Cely postup sa ma vykonat aseptickym spdsobom.

*Pri si¢asnom pouziti lieku alebo zariadenia s RUNTHROUGH NS Extension Wire ma operatér pine rozumiet vlastnostiam/
charakteristikam lieku alebo zariadenia s ciefom vyhnit sa poskodeniu RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Neutierajte prediZzovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire alkoholom alebo roztokom kyseliny glukénovej a chiérhexidinu,
pretoze mozu nepriaznivo ovplyvnit povrch prediZzovacieho vodiéa RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| POKYNY NA POUZITIE

1.Priprava RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Vyberte RUNTHROUGH NS Extension Wire a drziak z balenia.
1-2 Po odstraneni zatky drétu vyberte predizovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire z drziaka.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA \
+Pred vybratim predlzovacieho vodica RUNTHROUGH NS Extension Wire z drziaka sa uistite, Ze ste odpojili kabel zo
zasuviek s vypinacom, aby ste predisli poSkodeniu vyrobku.
+ Proximalny koniec prediZovacieho vodicéa RUNTHROUGH NS Extension Wire sa odkryje z drZiaka. Pri pripajani vodiaceho
drotu sa uistite o smerovani prediZovacieho vodica RUNTHROUGH NS Extension Wire.
+Pri opatovnom vloZeni predizovacieho vodiéa RUNTHROUGH NS Extension Wire spat do drziaka davajte pozor, aby ste
neposkodili povrch prediZzovacieho vodica RUNTHROUGH NS Extension Wire okrajom drziaka.
1-3 Na pripojenie spojte proximalny koniec vodi¢a s distalnym koncom predizovacieho vodi¢a RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

[ BEZPECNOSTNE OPATRENIE |
Pri pripajani vodi¢a a predizovacieho vodi¢a RUNTHROUGH NS Extension Wire ich uchopte ¢o najblizsie k spoju. Ak tak
neurobite, mdZze dojst k poskodeniu vodi¢a alebo predlizovacieho vodica RUNTHROUGH NS Extension Wire (Obr. 1).

1-4 Skontrolujte bezpe¢né upevnenie jemnym potiahnutim vodica a prediZovacieho vodiéa RUNTHROUGH NS Extension Wire
na kazdej strane spoja.

1-5 Vytiahnite zavedené intervenéné zariadenie cez predizeny vodig.

1-6 Znovu overte spojenie jemnym potiahnutim oboch stran spojenia.

1-7 Pred posunutim dalSieho intervenéného zariadenia overte pod skiaskopiou umiestnenie distalneho konca vodi¢a.

1-8 Vlozte dalSie intervenéné zariadenie z proximalneho konca predizovacieho vodiéa RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 PosUvajte intervenéné zariadenie pri zachovani polohy vodi¢a a vodiaceho katétra.
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1-10 Po vymene intervenéného zariadenia uchopte spoj vodi¢a a prediZzovacieho vodiéa RUNTHROUGH NS Extension Wire a
uvolnite spojenie na potrubi pri zachovani polohy vodica.

\ BEZPECNOSTNE OPATRENIA \

+Pred pripojenim predizovacieho vodiéa RUNTHROUGH NS Extension Wire a vodica utrite zvySky krvi na proximalnom konci
vodi¢a. Trombus mdze zabranit hladkému oddeleniu spoja.

+Nezasuvajte spoj prediZzovacieho vodiéa RUNTHROUGH NS Extension Wire a vodi¢a do konektora Y. MdzZe to spdsobit
oddelenie spoja.

+Nevkladajte proximalny koniec predizovacieho vodi¢éa RUNTHROUGH NS Extension Wire do intervenéného zariadenia, ked
je zariadenie zakrivené. Intervenéné zariadenie moze byt poskodené proximalnym koncom predizovacieho vodi¢a
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+ Ak pri zavadzani predlzovacieho vodi¢a RUNTHROUGH NS Extension Wire pocitite akykolvek odpor, prestarite s
predlzovacim vodi¢om RUNTHROUGH NS Extension Wire manipulovat a zistite pri¢inu. Nasledna manipulécia pod
odporom mdZze viest k poskodeniu cievy predizovacim vodi¢om RUNTHROUGH NS Extension Wire a intervenénym
zariadenim.

« Pri utierani krvi a inych zvy$kov, ked st vodic a prediZovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire pripojené, pevne
uchopte spoj tak, aby na spoj nepdsobilo Ziadne zatazenie. Mdze to spdsobit uvolnenie spojenia vodica a predlzovacieho
vodi¢a RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Ked sa spojenie zhorsi opakovanym pripajanim a odpajanim pred|Zovacieho vodica RUNTHROUGH NS Extension Wire a
vodiaceho drotu, zastavte manipulaciu a vymerite ho za novy. MdzZe to mat za nasledok oddelenie v spoji a sposobit
poskodenie predlZovacieho vodi¢a RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Pouzite vhodné intervencné zariadenie zodpovedajtice vonkajsiemu priemeru (V.P.) prediZzovacieho vodica RUNTHROUGH
NS Extension Wire. V désledku réznych vnutornych priemerov hrotu intervenéného zariadenia moze po¢as manipulacie
dojst k uvolneniu spojenia vodiaceho drétu a predizovacieho vodica RUNTHROUGH NS Extension Wire. Ak po¢as
zavédzania predlzovacieho vodi¢éa RUNTHROUGH NS Extension Wire do intervenéného zariadenia pocitite akykolvek
odpor, odpor(ca sa prestat takéto zariadenia pouzivat.

2.Docasné skladovanie po¢as procedury
2-1 Odstrante zvysky krvi na predizovacom vodi¢i RUNTHROUGH NS Extension Wire oplachnutim v miske s heparinizovanym
fyziologickym solnym roztokom. Ak na predizovacom vodi¢i RUNTHROUGH NS Extension Wire stale zostavaju nejaké
zvysky krvi, utrite ho raz sterilnou gazou navihéenou heparinizovanym fyziologickym solnym roztokom.
2-2 Vlozte znova predizovaci vodi¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire do drziaka.

| BEZPEGNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANiI \
Zabrante posobeniu vody, priameho slneéného svetla, extrémnej teploty alebo vysokej vihkosti po¢as uskladnenia.

| OHLASENIE NEZIADUCEJ UDALOSTI |

Ak pocas alebo v dosledku pouZivania tejto pomdcky doslo k zavaznej neZiaducej udalosti, ohlaste ju vyrobcovi alebo jeho
opravnenému zastupcovi a svojmu vnutrodtatnemu organu.
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TURKGE

| KULLANIM TALIMATLARI \
Kullanmadan once asagidaki uyarilari, dnlemleri ve yénlendirmeleri dikkatlice okuyun.

| AGIKLAMA \
RUNTHROUGH NS Extension Wire, 0,014"(0,36 mm) ¢apinda ve 150 cm uzunlugunda PTFE kaplamali ¢elik bir kilavuz teli
eklentisidir. Govde kaplamasi, girisimsel kateterler ile siirtinme kaynakli direnci azaltmak igin kayganlik sadlar. Yalnizca
RUNTHROUGH NS Extension Wire ile baglantiya olanak saglayan, modifiye edilmis proksimal bir ucu olan RUNTHROUGH NS
Serisi (“kilavuz teli”) ile uyumludur.

| KULLANIM AMACI \

RUNTHROUGH NS Extension Wire, girisimsel cihazlarin degistirilmesini kolaylastirmak i¢in RUNTHROUGH NS'i uzatmaya yonelik
bir teldir. Bagka higbir amag igin kullanmayin.

| ENDIKASYON |

RUNTHROUGH NS Extension Wire, kalbe kan tasiyan koroner arterlerin daralmasi ile karakterize edilen koroner arter hastaligi
(CAD) igin tasarlanmistir.

| KONTRAENDIKASYON |

RUNTHROUGH NS Extension Wire ile birlikte kullanilan RUNTHROUGH NS talimatlarindaki KONTRENDIKASYONLAR listesini
dikkatli bir sekilde okuyun.

| HASTA HEDEF GRUBU |
Koroner anjiyoplastiye ihtiya¢ duyan hastalar.

| HEDEF KULLANICILAR |

RUNTHROUGH NS Extension Wire, anjiyografi ve perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti (PTCA) konusunda iyi egitim almis
girisimsel kardiyologlar tarafindan kullanilmalidir.

| DOLAYLI KLINIK YARARLAR |
Giris yolu surdurtlirken RUNTHROUGH NS'i uzatarak ve girisimsel cihazlari degistirerek koroner girisime olanak saglar.

| KOMPLIKASYONLAR |

RUNTHROUGH NS Extension Wire kullaniminda olusabilecek muhtemel komplikasyonlar asagidadir fakat komplikasyonlar bunlarla
sinirl degildir:

+Arter yirtiimasi

+Arter pargalanmasi

+Koroner arter zedelenmesi

+Bulasici hastalik ve yirtilma saha komplikasyonu

RUNTHROUGH NS Extension Wire ile birlikte kullanilan RUNTHROUGH NS talimatlarindaki KONTRAENDIKASYONLARI dikkatle
okuyun.

[UYARILAR VE ONLEMLER
UYARILAR

Prosediirden 6nce uygun fonksiyon gostermesi ve dogru galigmasini denetlemek amaciyla tiim ekipmani dikkatle
inceleyin. Asagidaki uyarilara uyulmamasi, damarin zarar gérmesine, tekrar bulunmasini gerektirecek sekilde
RUNTHROUGH NS Extension Wire’den plastik pargalarin ayrilmasina ve/veya telin zarar gérmesine, kirilmasina/
ayrilmasina yol agabilir.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire'yi metal giris ignesiyle, metal bir dilatorle veya metal bir kilavuz tel sokucu ile
kullanmayin ve/veya geri cekmeyin. Metal bir giris ignesi, metal bir dilator veya metal bir kilavuz tel sokucu ile kullanim
velveya geri cekme RUNTHROUGH NS Extension Wire’nin zarar gérmesine ve/veya ayrilmasina yol agabilir.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire'yi, Aterektomi kateter gibi metal parcalar iceren cihazlarla kullanmayin.

+Kilavuz tele takma ve kilavuz telden gikarma iglemi, kilavuz tel ucunun ve girigimsel cihazin konumunu yiiksek
¢oziiniirliiklii fluoroskopi altinda onaylarken gergeklestirilmelidir. Telin istenmeden kiigiik lateral dalin bitis noktasinin
icine ilerletilmesi, damar i¢ci membranda delik veya hasar olugmasina yol agabilir.

*Herhangi bir direng hissedilmesi ya da ucun davranigi ve/veya konumunun uygun goriilmemesi durumunda,
RUNTHROUGH NS Extension Wire'nin ve/veya girigimsel cihazin yonlendirmesin durdurun ve yiiksek ¢oziintirliikli
floroskopi ile sebebi belirleyin. Yeteri kadar dikkatli olmamak, biikiilmeye, dolagsmaya, kilavuz telin ucunun ayrilmasina,
girigim cihazinin zarar gérmesine ya da damarin zarar gérmesine neden olabilir.
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*RUNTHROUGH NS Extension Wire'yi ayni noktada devamli olarak biikmeyin. Bu, RUNTHROUGH NS Extension Wire’nin
deforme olmasina, kirilmasina veya ayrilmasina neden olabilir.

*Girigimsel bir cihaz bir vana ile kullaniliyorsa RUNTHROUGH NS Extension Wire cihazin i¢indeyken bu vanayi
kullanmayin. RUNTHROUGH NS Extension Wire'in kinlmasina veya ayrilmasina yol agabilir.

*Emar sirasinda kullanmayin.

*Girigim cihazi RUNTHROUGH NS Extension Wire kullanarak degistirildikten sonra, uzatma telinin bir sonraki girigim
oncesinde ¢ikarildigindan emin olun. RUNTHROUGH NS ve RUNTHROUGH NS Extension Wire bagliyken dondiirerek
kullanim ek yerinin ayrilmasiyla sonuglanabilir.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire, yalnizca RUNTHROUGH NS Extension Wire ile baglantiya olanak saglayan modifiye
edilmig proksimal bir ucu olan RUNTHROUGH NS ile uyumludur. Kilavuz telinin uzatilabilir oldugunu onaylamak igin
RUNTHROUGH NS iiriiniiniin ambalaji iizerindeki iiriin etiketini kontrol edin.

*Takildiktan sonra RUNTHROUGH NS Extension Wire’a tork uygulamayin veya RUNTHROUGH NS Extension Wire'i
manipiile etmeyin. Bu, RUNTHROUGH NS Extension Wire’in kilavuz telden ¢ikmasina neden olabilir.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire’i canli viicuda yerlestirmeyin. Ek yerindeki baglantinin kesilmesine, damarda hasara
veya RUNTHROUGH NS Extension Wire'in kiriimasina yol agabilir.

*Ug bobininde ve milde, agirhga gore konsantrasyonu %0,1 iizerinde olan CMR* 1B olarak siniflandiriimis kobalt
(CAS:7440-48-4) vardir.

*CMR = Kanserojen, mutajenik veya iireme icin toksik (CLP Yonetmeligi EU 1272/2008).
Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz gelik alagimlarindan iiretilen tibbi cihazlarin kanser riskinde veya
olumsuz iireme etkilerinde artiga neden olmadigini desteklemektedir.

ONLEMLER

+Bu driin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Sterililize etmeyin. Yeniden isleme tabii
tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak bu Grtinin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel bitlinligind tehlike altinda birakabilir.

+ Steril bariyerde herhangi bir hasar meydana gelip gelmediginden emin olmak igin Griiniin ambalajini dikkatlice inceleyin.

+ Agilmamis ve zarar gormemis inite paketinde steril durumdadir. Paket veya RUNTHROUGH NS Extension Wire zarar gémisse
veya kirlenmisse kullanmayin.

+ Uriin, paketi agildiktan hemen sonra kullaniimali ve kullanildiktan sonra yerel diizenlemelere uygun olarak giivenli ve diizgiin
sekilde imha edilmelidir. Bu iirlin kanla karistigindan biyozararlidir ve keskin kenari nedeniyle fiziksel tehlike tasir.

+Butlin prosediir aseptik olarak gerceklestirimelidir.

+RUNTHROUGH NS Extension Wire ile eszamanli olarak bir ilag veya arag kullanirken operatér RUNTHROUGH NS Extension
Wire'nin zarar gérmemesi igin ilacin veya cihazin bitin 6zelliklerini bilmelidir.

+RUNTHROUGH NS Extension Wire'l alkolle veya glukonik asit kloreheksidin soliisyonu ile silmeyin, ¢link{i bunlar RUNTHROUGH
NS Extension Wire'in yiizeyini olumsuz bir sekilde etkileyebilir.

| KULLANIM TALIMATLARI

1.RUNTHROUGH NS Extension Wire’nin hazirlanmasi
1-1 RUNTHROUGH NS Extension Wire ve tutucuyu paketten gikarin.
1-2 Tel durdurucuyu ¢ikardiktan sonra, RUNTHROUGH NS Extension Wire'i tutucudan gikarin.

ONLEMLER

+RUNTHROUGH NS Extension Wire'l tutucudan gikarmadan énce, triinlin kirilmasini 6nlemek igin tel durdurucuyu
cikardiginizdan emin olun.
+RUNTHROUGH NS Extension Wire'in proksimal ucu tutucudan agiga gikar. Kilavuz teli birbirine eklerken RUNTHROUGH
NS Extension Wire'in ydniinden emin olun.
+RUNTHROUGH NS Extension Wire'l tutucunun igine geri takarken, tutucunun kenariyla RUNTHROUGH NS Extension
Wire'in ylizeyine zarar vermemeye dikkat edin.
1-3 Baglanti igin kilavuz telin proksimal ucunu, RUNTHROUGH NS Extension Wire'in distal ucu ile baglayin.

ONLEM

Kilavuz tel ile RUNTHROUGH NS Extension Wire'i baglarken, ek yerine miimkiin olan en yakin yerden kavrayin. Bunun
yapilmamasi, kilavuz telin veya RUNTHROUGH NS Extension Wire'in kirilmasina yol agabilir (Fig1.).

1-4 Hem kilavuz teli hem de RUNTHROUGH NS Extension Wire'l, ek yerinin her iki tarafindan hafifce cekerek saglam bir sekilde
takildigini kontrol edin.

1-5 Yerlestirilen girisimsel cihazi uzatilan kilavuz telden disari gekin.

1-6 Ekin her iki yanindan yavasca cekerek baglantiyi tekrar kontrol edin.

1-7 Baska bir girisimsel cihazi ilerletmeden 6nce, kilavuz telin distal ucunun konumunu floroskopi altinda onaylayin.

1-8 RUNTHROUGH NS Extension Wire'in proksimal ucundan diger girisimsel cihazi yerlestirin.

1-9 Kilavuz telin ve kilavuz kateterin konumunu koruyarak girisimsel cihazi ilerletin.
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1-10 Girisimsel cihaz degistirildikten sonra, kilavuz telin ek yeri ve RUNTHROUGH NS Extension Wire't kavrayin ve kilavuz telin
konumunu koruyarak baglantiy boru baglantisinda ¢oziin.

ONLEMLER

*RUNTHROUGH NS Extension Wire ile kilavuz teli baglamadan énce, kilavuz telin proksimal ucundaki kan kalintilarini silin.
Trombils, ek yerinin sorunsuz bir sekilde gikariimasini engelleyebilir.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire ile kilavuz telin ek yerini bir Y konektérine ilerletmeyin. Ek yerinin ayrilmasina neden
olabilir.

+Cihaz bikuldiiginde, RUNTHROUGH NS Extension Wire'in proksimal ucunu girisimsel cihazin igine yerlestirmeyin.
Girisimsel cihaz, RUNTHROUGH NS Extension Wire'in proksimal ucu tarafindan zarar gorebilir.

+*RUNTHROUGH NS Extension Wire yerlestirilirken herhangi bir direng hissedilmesi durumunda RUNTHROUGH NS
Extension Wire'i manipile etmeyi durdurun ve direncin nedenini belirleyin. Direng altinda harekete devam edilmesi,
RUNTHROUGH NS Extension Wire ve girisimsel cihaz tarafindan damara hasar verilmesine yol agabilir.

+Kilavuz teli ile RUNTHROUGH NS Extension Wire badli durumdayken kan ve diger kalintilari sildiginizde, ek yerine herhangi
bir yik uygulanmamasi igin ek yerini sikica kavrayin. Kilavuz teli ile RUNTHROUGH NS Extension Wire'in baglantisinin
¢0zilmesine neden olabilir.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire ile kilavuz teli tekrar tekrar takmaktan ve ¢ikarmaktan dolayi baglanti bozulmugsa
maniptilasyonu durdurun ve yenisiyle degistirin. Ek yerinden ayrilmasina ve RUNTHROUGH NS Extension Wire'da hasara
neden olabilir.

+*RUNTHROUGH NS Extension Wire'in dis ¢apina (O.D.) karsilik gelen uygun bir girisimsel cihaz kullanin. Belirli girisimsel
cihaz uclarinin i¢ caplarindaki farklilik nedeniyle, hareket sirasinda kilavuz tel ile RUNTHROUGH NS Extension Wire'in
baglantisinin ¢6zlilmesi meydana gelebilir. RUNTHROUGH NS Extension Wire'in girisimsel cihaza girisi sirasinda herhangi
bir direng hissedilmesi durumunda bu cihazlarin kullaniimasinin durdurulmasi énerilir.

2.islem esnasinda gegici muhafaza iin
2-1 Heparinize serum fizyolojik soliisyonu ile dolu bir kasede durulayarak RUNTHROUGH NS Extension Wire izerindeki kan
kalintilarini temizleyin. Halen RUNTHROUGH NS Extension Wire iizerinde kalan kan kalintilari varsa heparinize serum
fizyolojik soliisyonu ile nemlendirilmis gazli bez ile bir kez silin.
2-2 RUNTHROUGH NS Extension Wire'i tutucunun igine geri takin.

‘ SAKLAMA ONLEMLERI ‘
Saklama sirasinda suya, dogrudan giines 1s1§ina, asiri sicakliga veya ylksek neme maruziyetten kaginin.

| OLAY RAPORU |
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelmisse, liitfen durumu dreticiye ve/veya
onun yetkili temsilcisine ve Ulkenizdeki yetkili makama bildirin.
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EESTIKEEL

| KASUTUSJUHISED \
Lugege jargmisi hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutamisjuhiseid tédhelepanelikult.

| KIRJELDUS |
Pikendustraat RUNTHROUGH NS Extension Wire on PTFE-kattega roostevabast terasest juhtetraadi pikendus labimdéduga 0,014
tolli (0,36 mm) ja pikkusega 150 cm. See vélli pinne tagab maarituse hodrdetakistuse vahendamiseks interventsioonikateetritega.
See Uhildub iiksnes pikendustraadiga RUNTHROUGH NS Extension Wire lihendamise vimaldamiseks modifitseeritud
proksimaalse otsaga RUNTHROUGH NS seeriaga (,juhtetraat®).

| KAVANDATUD EESMARK |

Pikendustraat RUNTHROUGH NS Extension Wire on ette néhtud juhtetraadi RUNTHROUGH NS pikendamiseks abiks
interventsiooniseadmete asendamisel. Mitte kasutada mistahes muul eesmérgil.

| NAIDUSTUSED |

RUNTHROUGH NS Extension Wire on néidustatud siidame isheemiatéve (CAD) korral, mida iseloomustab siidame verevarustust
kandvate stidame koronaararterite ahenemine.

| VASTUNAIDUSTUSED |

Lugege hoolikalt VASTUNAIDUSTUSTE (CONTRAINDICATIONS) loendit koos pikendustraadiga RUNTHROUGH NS Extension
Wire kasutatava juhtetraadi RUNTHROUGH NS juhistes.

| PATSIENTIDE SIHTRUHM |
Patsiendid, kes vajavad koronaarangioplastikat.

| KAVANDATUD KASUTAJAD |

RUNTHROUGH NS Extension Wire-i peavad kasutama angiograafia ja perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika (PTCA)
alal hasti koolitatud interventsionaalkardioloogid.

| KAUDNE KLIINILINE KASU |

See pikendab juhtetraati RUNTHROUGH NS koronaarinterventsiooni ja interventsiooniseadmete vahetamise vdimaldamiseks
sisestusteed sailitades.

| TUSISTUSED \
RUNTHROUGH NS Extension Wire kasutamisega seotud vdimalike tiisistuste hulka kuuluvad, kuid mitte ainult:

+ Arteriaalne perforatsioon

+ Arteriruptuur

+Koronaararteri vigastus

+Nakkushaigus ja punktsioonikoha tisistus

Lugege hoolikalt TUSISTUSTE (COMPLICATIONS) jactist koos pikendustraadiga RUNTHROUGH NS Extension Wire kasutatava
juhtetraadi RUNTHROUGH NS juhistes.

‘ HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
HOIATUSED

Enne protseduuri vaadake kogu seadmestik hoolikalt iile selle néuetekohase toimimise ja terviklikkuse kontrolliks.
Alljargnevate hoiatuste eiramine voib péhjustada veresoone kahjustusi, plastikfragmentide eraldumist pikendustraadist
RUNTHROUGH NS Extension Wire ja/véi traadi selle valjavotmist ndudvat kahjustumist voi murdumist/eraldumist.

+ Arge kasutage ega eemaldage RUNTHROUGH NS Extension Wire-i labi metallist sisestusnéela, metallist laiendaja ega
metallist juhtetraadisisestaja. Kasutamine ja/vdi eemaldamine labi metallist sisestusndela, metallist laiendaja voi
metallist juhtetraadisisestaja vdib pohjustada RUNTHROUGH NS Extension Wire-i purunemist ja/voi eraldumist.

+Arge kasutage RUNTHROUGH NS Extension Wire-i koos metallosi sisaldavate seadmetega, naiteks
aterektoomiakateetritega.

*Juhtetraadile kinnitamise ja sellest lahutamise ajal tuleb juhtetraadi otsa ja interventsiooniseadme asetust kinnitada
korglahutusega fluoroskoopia abil. Traadi tahtmatu edasiliikumine véikese kiilgharu 16ppu vdib pohjustada veresoone
sisemembraani perforatsiooni véi kahjustusi.

*Kui edasiviimisel on tunda mingit takistust ja/voi kui interventsiooniseadme otsa asukoht tundub olevat ebadige,
katkestage toote RUNTHROUGH NS Extension Wire véi interventsiooniseadme edasiviimine ja tuvastage takistuse
pohjus korge resolutsiooniga fluoroskoopilise protseduuri abil. Nouetekohase ettevaatlikkuseta tegutsemine voib
pohjustada juhtetraadi otsa paindumise, vadndumise ja interventsiooniseadme kahjustumise voi veresoone vigastuse.
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+Arge painutage RUNTHROUGH NS Extension Wire-i korduvalt samast kohast. See v6ib pohjustada RUNTHROUGH NS
Extension Wire-i deformeerumist, purunemist voi eraldumist.

*Korkkraaniga interventsiooniseadme kasutamisel drge kditage seda korkkraani pikendustraadi RUNTHROUGH NS
Extension Wire seadmes oleku ajal. See voib pohjustada pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire murdumist
voi eraldumist.

*Mitte kasutada MRT-uuringus.

*Kui olete interventsiooniseadme asendanud, kasutades RUNTHROUGH NS Extension Wire-i, siis veenduge enne
jargmist interventsiooni, et pikendustraat on eemaldatud. RUNTHROUGH NS-i ja RUNTHROUGH NS Extension Wire-i
iihendatud oleku ajal voib poéramise tagajérjel nende iihenduskoht eralduda.

*Pikendustraat RUNTHROUGH NS Extension Wire iihildub iiksnes sellega iihendamise voimaldamiseks modifitseeritud
proksimaalse otsaga juhtetraadiga RUNTHROUGH NS. Kontrollige toote etiketti RUNTHROUGH NS pakendil kinnitamaks,
et antud juhtetraat on pikendatav.

+Arge vaanake juba kinnitatud pikendustraati RUNTHROUGH NS Extension Wire ega manipuleerige sellega. See véib
pohjustada pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire juhtetraadilt lahtitulemise.

+Arge sisestage pikendustraati RUNTHROUGH NS Extension Wire elavkehasse. See véib pohjustada jatkukoha
lahtitulemist, veresoone kahjustusi voi pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire murdumist.

*Koobalt (CAS:7440-48-4), mis on klassifitseeritud kui CMR* 1B, esineb tipu méhises ja teljes kontsentratsioonis iile 0,1
massiprotsendi.

*CMR = kantserogeenne, mutageenne voi reproduktiivset funktsiooni kahjustav (CLP mééarus (EL) nr 1272/2008).
Praegused teaduslikud toendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest roostevabast terasest sulamitest valmistatud
meditsiiniseadmed ei pohjusta suurenenud véhiriski ega kahjusta reproduktiivset funktsiooni.

ETTEVAATUSABINOUD \

« See toode on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga. Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige
uuesti. Arge téddelge imber. Umber td6tiemine véib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

+Kontrollige seadme pakendit hoolikalt ja veenduge, et steriilset barjaéri pole kahjustatud.

+ Steriilne kahjustamata ja avamata iihikpakendis. Arge kasutage, kui iihikpakend véi RUNTHROUGH NS Extension Wire on
kahjustatud vdi maardunud.

+Toodet tuleks kasutada kohe parast pakendi avamist ning hévitada parast kasutamist vastavalt kohalikele seadustele ohutult ja
korralikult. Toode on bioohtlik, kuna see on verega saastunud ja terava serva téttu fuisiliselt ohtlik.

+Kogu protseduur tuleb teha aseptiliselt.

+Ravimi vdi seadme samaaegselt kasutamisel koos RUNTHROUGH NS Extension Wire-iga peab kasutaja téielikult tundma ravimi
voi seadme omadusi, et valtida RUNTHROUGH NS Extension Wire-i kahjustamist.

« Arge piihkige pikendustraati RUNTHROUGH NS Extension Wire alkoholi véi gliikoonhappe kloorheksidiini lahusega, kuna need
véivad kahjulikult selle pinda mdjutada.

| KASUTUSJUHISED

1.RUNTHROUGH NS Extension Wire-i ettevalmistamine
1-1 Eemaldage RUNTHROUGH NS Extension Wire ja hoidik pakendist.
1-2 Eemaldage traadi kork ning eemaldage seejarel pikendustraat RUNTHROUGH NS Extension Wire hoidikust.

ETTEVAATUSABINOUD \

+ Toote purunemise valtimiseks eemaldage enne pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire hoidikust eemaldamist
kindlasti traadi kork.

+Pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire proksimaalne ots paistab hoidikust vélja. Juhtetraadi ihendamisel
kontrollige kindlasti pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire suunatust.

+Pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire tagasi hoidikusse sisestamisel vaadake ette, et mitte selle pinda vastu
hoidiku serva kahjustada.

1-3 Uhendamiseks {ihendage juhtetraadi proksimaalne ots pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire distaalse otsaga.

Juhtetraadi ja pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire (ihendamisel haarake vdimalikult I&hedalt jatkukohast.
Vastasel juhul vib juhtetraat véi pikendustraat RUNTHROUGH NS Extension Wire murduda (Fig1.).

1-4 Kontrollige kinnitust, tdmmates érnalt nii juhtetraadist kui ka NS pikendustraadist RUNTHROUGH NS Extension Wire
médlemal pool jatkukohast.

1-5 Témmake sisestatud interventsiooniseade ile pikendatud juhtetraadi valja.

1-6 Kontrollige uuesti ihendust, tommates 6rnalt mdlemalt poolt jatkukohast.

1-7 Enne teise interventsiooniseadme edasiviimist kinnitage fluoroskoopia abil juhtetraadi distaalse otsa asukoht.

1-8 Sisestage pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire proksimaalsest otsast teine interventsiooniseade.

1-9 Suunake interventsiooniseade edasi, hoides juhtetraati ja juhtkateetrit paigal.
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1-10 Pérast interventsiooniseadme vahetamist haarake juhtetraadi ja pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire
jatkukohast ning lahutage Gihendus toru juures, hoides juhtetraati paigal.

\ ETTEVAATUSABINOUD \

+Enne pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire ja juhtetraadi ihendamist plihkige ra verejéagid juhtetraadi
proksimaalselt otsalt. Tromb vdib takistada tihenduse torgeteta lahutamist.

+ Arge suunake pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire ja juhtetraadi jatkukohta edasi Y-litmikusse. See véib
pdhjustada jatkukoha lahtitulemise.

+ Arge sisestage pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire proksimaalset otsa kéverdatud
interventsiooniseadmesse. Pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire proksimaalne ots véib interventsiooniseadet
kahjustada.

+Mistahes takistuse tundmisel pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire sisestamisel I6petage pikendustraadi
liigutamine ja méarake kindlaks takistuse pdhjus. Liigutamise jatkamine takistuse ilmnemisel vdib péhjustada veresoone
kahjustamist pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire ja interventsiooniseadme poolt.

*Vere- ja muude jadkide &rapihkimisel iihendatud juhtetraadi ja pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire korral
haarake kindlalt jatkukohast selle mistahes koormusest vabastamiseks. See v6ib pdhjustada juhtetraadi ja pikendustraadi
RUNTHROUGH NS Extension Wire lahtiihendumise.

+Pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire ja juhtetraadi ihenduse korduvast kinnitamisest ja lahutamisest tingitud
halvenemise korral I6petage manipuleerimime ja vahetage see uue vastu. See vdib pdhjustada jatkukohas eraldumist ning
pikendustraati RUNTHROUGH NS Extension Wire kahjustada.

+Kasutage pikendustraadi RUNTHROUGH NS Extension Wire valisdiameetrile (O.D.) vastavat sobivat interventsiooniseadet.
Mdningate interventsiooniseadmete otsade sisediameetrite erinevuse tottu véivad juhtetraat ja pikendustraat
RUNTHROUGH NS Extension Wire manipuleerimise kaigus lahti ihenduda. Mistahes takistuse tundmisel pikendustraadi
RUNTHROUGH NS Extension Wire interventsiooniseadmesse sisestamisel on soovitatav I6petada selliste seadmete
kasutamine.

2.Ajutiseks hoiustamiseks protseduuri ajal
2-1 Eemaldage pikendustraadilt RUNTHROUGH NS Extension Wire verejaagid, loputades seda kausis hepariniseeritud
flsioloogilise soolalahusega. Pikendustraadil RUNTHROUGH NS Extension Wire veel verejéakide leidumisel plhkige tiks
kord steriilse hepariniseeritud fisioloogilises soolalahuses niisutatud marliga.
2-2 Sisestage pikendustraat RUNTHROUGH NS Extension Wire tagasi hoidikusse.

‘ ETTEVAATUSABINOUD SAILITAMISEL ‘
Viéltige hoiustamise ajal kokkupuudet vee, otsese paikesevalguse, ekstreemsete temperatuuride véi suure niiskusega.

| JUHTUMIARUANNE |

Kui selle seadme kasutamise ajal vdi tagajérjel on aste leidnud tdsine juhtum, teatage sellest tootjale ja/véi tema volitatud esindajale
ja oma siseriiklikule ametiasutusele.
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LATVIJAS

| LIETOSANAS NORADIJUMI |
Rupigi izlasiet talak sekojoSos bridinajumus, piesardzibas pasakumus un lieto$anas noradijumus.

| APRAKSTS |

RUNTHROUGH NS Extension Wire ir nertiso$a térauda virzo3a stieple ar PTFE parklajumu; tas diametrs ir 0,014 collas(0,36 mm),
garums ir 150 cm. Varpstas parklajums nodroSina ellaintbu, lai samazinatu berzes pretestibu ar invazivajiem katetriem. Tas ir
saderigs tikai ar RUNTHROUGH NS sérijas sistému (,virzosa stieple®), kam ir modificéts proksimalais gals, kas |auj pievienot
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ PAREDZETAIS LIETOJUMS ‘

RUNTHROUGH NS Extension Wire ir paredzéts RUNTHROUGH NS pagarinasanai, lai atvieglotu intervences ieri¢u mainiSanu.
Neizmantojiet to jebkadiem citiem mérkiem.

| INDIKACIJA |

Izstradajums RUNTHROUGH NS Extension Wire ir indicéts koronaro artériju slimibas (Coronary Artery Disease - CAD) arsté$anai.
Slimibas ietekmé sasaurinas koronaras artérijas, kas piegada asinis uz sirdi.

| KONTRINDIKACIJAS |

Uzmanigi izlasiet RUNTHROUGH NS, ko izmanto ar RUNTHROUGH NS Extension Wire, instrukcijas sniegto KONTRINDIKACIJU
sarakstu.

| PACIENTU MERKA GRUPA |
Pacienti, kam nepiecieS8ama koronara angioplastija.

| PAREDZETIE LIETOTAJI |

Izstradajumu RUNTHROUGH NS Extension Wire drikst lietot invazivo procedaru kardiologi, kuri ir atbilstosi apmactti veikt
angiografijas un perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty - PTCA)
proceddras.

| NETIESS KLINISKAIS IEGUVUMS |

Tas iespéjo koronaro angioplastiju, |aujot pagarinat RUNTHROUGH NS un maintt intervences ierices, vienlaikus uzturot
ievietoSanas marsSrutu.

| KOMPLIKACIJAS |

lespéjamas komplikacijas, kura var rasties, lietojot RUNTHROUGH NS Extension Wire stigu gadtjuma:

+Arteriala perforacija

*Arterials parravums

+Koronaras artérijas ievainojums

« Infekcijas slimiba un komplikacijas punkcijas vieta

Uzmangi izlasiet RUNTHROUGH NS, ko izmanto ar RUNTHROUGH NS Extension Wire, instrukciju sadalu par KOMPLIKACIJAM.

| BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
BRIDINAJUMI

Pirms proceduras rupigi parbaudiet visu aprikojumu, lai parliecinatos, ka tas darbojas pareizi un ir darbspéjas kartiba. So

bridindjumu neievéro$ana var izraisit asinsvada bojajumus, plastmasas fragmentu atdaliSanos no RUNTHROUGH NS

Extension Wire un/vai vada bojajumus vai parravumus/sadali$anos, ka rezultata tos var bt nepiecieSams izgit.

*Neveiciet manipulacijas un/vai nenemiet ara RUNTHROUGH NS Extension Wire caur metala ievades adatu, metala
dilatatoru vai metala vaditajstigas ievieto$anas ierici. Manipulacijas un/vai iznem$ana caur metala ievades adatu, metala
dilatatoru vai metala vaditajstigas ievietoSanas ierici var sabojat RUNTHROUGH NS Extension Wire un/vai atvienot.

*Nelietojiet RUNTHROUGH NS Extension Wire ar iericém, kas satur metala dalas, pieméram, aterektomijas katetrus.

*Piestiprinasana pie virzosa vada un atvienos$ana no ta javeic, parbaudot virzosas stieples gala un intervences ierices
atrasanas vietu, $im nolikam izmantojot augstas izSkirtspéjas fluoroskopiju. Stieples nejausa iek|i$ana neliela sanu
atzara galapunkta var izraisit asinsvada iek$éjas membranas perforésanu vai bojajumus.

+Ja jitama pretestiba vai ja vadotnes gala kustiba un/vai atrasanas vieta $kiet nepareiza, partrauciet manipulacijas ar
RUNTHROUGH NS Extension Wire un/vai invazivo ierici un noskaidrojiet céloni, veicot augstas izSkirtspéjas
fluoroskopiju. Pienacigas piesardzibas neievéro$ana var izraisit vadotnes gala saloci$anu, savi$anu vai atdaliSanos,
invazivas ierices bojajumus vai asinsvada bojajumus.

*Nelociet RUNTHROUGH NS Extension Wire atkartoti taja pasa punkta. Tas var izraisit RUNTHROUGH NS Extension Wire
sali$anu vai atvienoSanos.
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«Ja tiek izmantota intervences ierice ar noslégkranu, nedarbiniet $o noslégkranu, kamér vien RUNTHROUGH NS
Extension Wire atrodas iericé. Ta rezultata RUNTHROUGH NS Extension Wire var partriikt vai atdalities.

*Neizmantot MRT izmekléjumos.

+Péc invazivas ierices nomainas, lietojot RUNTHROUGH NS Extension Wire, parbaudiet, vai pagarinajuma vadotne pirms
nakamas iejaukSanas ir iznemta. Savienojuma atvienoSanos var izraisit tada veida manipulacija rotacija, kamér
RUNTHROUGH NS un RUNTHROUGH NS Extension Wire tiek savienoti..

*RUNTHROUGH NS Extension Wire ir saderigs tikai ar RUNTHROUGH NS ar modificétu proksimalo galu, kas |auj to
savienot ar RUNTHROUGH NS Extension Wire. Parbaudiet izstradajuma etiketi uz RUNTHROUGH NS izstradajuma
iepakojuma, lai parliecinatos, ka virzosa stieple ir pagarinama.

*Kad RUNTHROUGH NS Extension Wire ir pievienots, negroziet to un neveiciet manipulacijas. Tas var izraisit
RUNTHROUGH NS Extension Wire atdaliSanos no virzosas stieples.

*Neievietojiet RUNTHROUGH NS Extension Wire dziva kermeni. Ta rezultata var atvienoties savienojums, var tikt bojats
asinsvads vai tikt parrauts RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Uzgala spirale un kats satur kobaltu (CAS: 7440-48-4), kas klasificéts ka KMR 1B kategorijas viela, un ta koncentracija
parsniedz 0,1 % masas.

* CMR = Kancerogénas, mutagénas un reproduktivajai sistémai toksiskas vielas (CLP Regula ES 1272/2008).
Saskana ar pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem medicinas ierices, kas razotas no kobaltu saturoSiem neriisosa
térauda sakauséjumiem, nerada paaugstinatu véza vai nevélamas iedarbibas uz reproduktivu sistému risku.

\ PIESARDZIBAS PASAKUMI \

+ Sis produkts ir sterilizéts ar efiléna oksTda gazi. Tikai vienreizéjai listosanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizat atkartoti. Neapstradat
atkartoti, atkartota apstrade var radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam veselumam.

+Ripigi parbaudiet vienibas iepakojumu, parliecinoties, ka nav radusies sterilas barjeras bojajumi.

+ Sterils neatvérta un nebojata komplekta iepakojuma. Nelietot, ja komplekta iepakojums vai RUNTHROUGH NS Extension Wire ir
bojats vai netirs.

+Produkts jaizlieto talit péc iepakojuma atvér§anas, un péc lietoSanas tas jaiznicina dro3a un pareiza veida, ievérojot vietéjos
noteikumus. Sis izstradajums ir biologiski bistams, jo tas ir piesarnots ar asinim, ka arf fiziski bistams asas malas dél.

+Procediira pilniba javeic aseptiski.

+Ja lieto zales vai ierici vienlaikus ar RUNTHROUGH NS Extension Wire, operatoram jabat pilnigai izpratnei par $o zalu vai ierices
Tpastbam/ raksturojumu, lai RUNTHROUGH NS Extension Wire stigai neraditu bojajumus.

+Neslaukiet RUNTHROUGH NS Extension Wire pagarinataju ar spirtu vai glikonskabes hlorheksidina $kidumu, jo tie var nelabveéligi
ietekmét RUNTHROUGH NS Extension Wire virsmu.

| NORADES LIETOSANAI

1.RUNTHROUGH NS Extension Wire sagatavoSana
1-1 Iznemiet RUNTHROUGH NS Extension Wire un turétaju no iepakojuma.
1-2 Péc stieples aiztura nonemsanas nonemiet RUNTHROUGH NS Extension Wire no turétaja.
\ PIESARDZIBAS PASAKUMI \
+lekams RUNTHROUGH NS Extension Wire nonemt no turétaja, noteikti atvienojiet stieples aizturi, lai izvairitos no
izstradajuma salau$anas.
*RUNTHROUGH NS Extension Wire proksimalais gals no turétaja puses ir atklats. Savienojot virzo$o stiepli, parbaudiet
RUNTHROUGH NS Extension Wire virzienu.
+levietojot RUNTHROUGH NS Extension Wire atpakal turétaja, uzmanieties, lai ar turétaja malu nesabojatu RUNTHROUGH
NS Extension Wire virsmu.
1-3 Lai izveidotu savienojumu, savienojiet virzo$as stieples proksimalo galu ar RUNTHROUGH NS Extension Wire distalo galu.
\ PIESARDZIBAS PASAKUMS \
Savienojot virzoso stiepliun RUNTHROUGH NS Extension Wire, satveriet to péc iespéjas tuvak pie savienojuma vietas. Ja
tas netiek darits, var sallizt virzosa stieple vai RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig1.).
1-4 Parbaudiet, vai stiprinajums ir dro$s, katra savienojuma pusé uzmanigi pavelkot gan virzo$o stiepli, gan RUNTHROUGH NS
Extension Wire.
1-5 lzvelciet ievietoto intervences ierici pari pagarinatajai virzosajai stieplei.
1-6 Atkartoti parbaudiet savienojumu, viegli pavelkot no abam savienojuma pusém.
1-7 lekams virzit citu intervences ierici, izmantojot fluoroskopiju, parbaudiet virzo$as stieples distala gala atraSanas vietu.
1-8 levietojiet citu intervences ierici no RUNTHROUGH NS Extension Wire proksimala gala.
1-9 Virziet intervences ierici, vienlaikus uzturot virzo$as stieples un virzo$a katetra stavokli.
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1-10 P&c intervences ierices nomainiSanas satveriet virzo$as stieples un RUNTHROUGH NS Extension Wire savienojumu un
atlaidiet savienojumu pie caurulvada, vienlaikus uzturot virzo$as stieples stavokli.

PIESARDZIBAS PASAKUMI |

+lekams pievienot RUNTHROUGH NS Extension Wire un virzo$o stiepli, noslaukiet asins paliekas no virzo$as stieples
proksimala gala. Trombs var apgratinat savienojuma vienmérigu atvieno$anu.

+*Nevirziet RUNTHROUGH NS Extension Wire un virzo$as stieples Y savienotaja. Tas var izraisit savienojuma atvieno$anos.

«Jaierice ir izliekta, neievietojiet intervences ierice RUNTHROUGH NS Extension Wire proksimalo galu. RUNTHROUGH NS
Extension Wire pagarinataja vada proksimalais gals var sabojat intervences ierfci.

+Ja, ievietojot RUNTHROUGH NS Extension Wire, ir jitama pretestiba, partrauciet manipulacijas ar RUNTHROUGH NS
Extension Wire un noskaidrojiet céloni. Secigas manipulacijas, pastavot pretestibai, ar RUNTHROUGH NS Extension Wire
un intervences ierici var tikt radTti asinsvadu bojajumi.

+Noslaukot asinis un citus atlikumus, kamér virzo3a stieple un RUNTHROUGH NS Extension Wire ir savienoti, stingri
satveriet savienojumu ta, lai uz savienojumu neiedarbotos nekada slodze. Tas var izraisTt virzosas stieples un
RUNTHROUGH NS Extension Wire savienojuma atvieno$anos.

+Ja, atkartoti pievienojot un atvienojot RUNTHROUGH NS Extension Wire un virzoSo stiepli, savienojums ir pasliktinajies,
partrauciet manipulaciju un nomainiet to pret jaunu. Tas var izraisit savienojuma atdali$anos un sabojat RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

+lzmantojiet RUNTHROUGH NS Extension Wire aréjam diametram (0.D.) atbilstoSu intervences ierici. Noteiktu intervences
iericu uzgalu iek$ejo diametru atskirtbu dé| virzosas stieples un RUNTHROUGH NS Extension Wire savienojums
manipulacijas laika var atvienoties. Ja, ievietojot RUNTHROUGH NS Extension Wire intervences iericé, ir jutama pretestiba,
§adu iericu lietoSanu ieteicams partraukt.

2.Pagaidu uzglabasanai procediras laika
2-1 Notiriet asinu atliekas no RUNTHROUGH NS Extension Wire, noskalojot to trauka ar heparinizétu fiziologisko $kidumu. Ja uz
RUNTHROUGH NS Extension Wire joprojam ir paliku$as asinu paliekas, noslaukiet tas ar sterilu heparinizéta fiziologiska
$kiduma samitrinatu marli.
2-2 Atkartoti ievietojiet RUNTHROUGH NS Extension Wire turétaja.

| PIESARDZIBAS PASAKUMI UZGLABASANAI |

Uzglabasanas laika izvairties no Gdens, tieSiem saules stariem, parmérigam temperatdram vai paaugstinata mitruma.

| PAZINOJUMS PAR NEGADIJUMU \

Ja §is ierices lietoSanas laika vai ta lietoSanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, Itdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta
pilnvarotajam parstavim un Jasu valsts kompetentajai iestadei.
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LIETUVISKAI

[ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS |
Atidziai perskaitykite Siuos jspéjimus, atsargumo priemones ir naudojimo nurodymus.

| APRASYMAS |

,RUNTHROUGH NS Extension Wire* yra 0,014 colio (0,36 mm) skersmens ir 150 cm ilgio nertdijanciojo plieno kreipiamosios vielos
priedas su PTFE danga. Korpuso danga uZztikrina tepima, kad baty sumazintas pasipriesinimas trin¢iai naudojant intervencinius
kateterius. Jis suderinamas tik su , RUNTHROUGH NS* serijos (,kreipiamaja viela“), kurios modifikuota proksimalinj galg galima
prijungti prie ,RUNTHROUGH NS Extension Wire".

| NUMATOMAS TIKSLAS |

,RUNTHROUGH NS Extension Wire" tai viela, skirta pratesti ,RUNTHROUGH NS*, kad bty lengviau pakeisti intervencinius
prietaisus. Nenaudokite kitiems tikslams.

[ INDIKACIJOS |

,RUNTHROUGH NS Extension Wire" skirtas vainikiniy arterijy ligai (angl. Coronary Artery Disease - CAD), kuriai badingas vainikiniy,
arterijy, kuriomis kraujas teka  Sirdj, susiauréjimas, gydyti.

| KONTRAINDIKACIJOS |

AtidZiai perskaitykite ,RUNTHROUGH NS*, kuris naudojamas kartu su ,RUNTHROUGH NS Extension Wire*, instrukcijoje pateikta
KONTRAINDIKACIY sarasa.

| TIKSLINE PACIENTY GRUPE \
Pacientai, kuriems reikia atlikti vainikinés arterijos angioplastika.

| NUMATOMI NAUDOTOJAI |

,RUNTHROUGH NS Extension Wire" turi naudoti intervencijas atliekantys kardiologai, apmokyti gerai atlikti angiografijos ir
perkutaninés transluminalinés koronarinés angioplastikos (PTCA) procedras.

| NETIESIOGINE KLINIKINE NAUDA |

Tai leidzia atlikti vainikiniy arterijy intervencijq pratgsiant ,RUNTHROUGH NS* ir keiciant intervencinius prietaisus, i$laikant jvedimo
kelia.

| KOMPLIKACIJOS \

Galimos komplikacijos, susijusios su RUNTHROUGH NS Extension Wire naudojimu (bet tuo neapsiribojama):

+ Arterijos perforacija

+ Arterijos plySimas

+Vainikinés arterijos pazeidimas

*Infekciné liga ir punkcijos vietos komplikacija

Atidziai perskaitykite ,RUNTHROUGH NS*, kuris naudojamas kartu su ,RUNTHROUGH NS Extension Wire", instrukcijoje pateiktq
KOMPLIKACIJU sarasa.

| ISPEJIMAI IR ISANKSTINES ATSARGUMO PRIEMONES
SPEJIMAI

Pries procediira atidziai apziureékite visa jranga, kad jsitikintuméte, ar ji tinkamai veikia ir yra vientisa. Jei nesilaikysite
toliau pateikty jspéjimu, gali bati pazeista kraujagyslé, i$ ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* gali atitriikti plastiko
fragmentai ir (arba) viela gali biti sugadinta arba nutrikti/atsiskirti, todél gali prireikti ja iStraukti.

*Nemanipuliuokite ir (arba) netraukite RUNTHROUGH NS Extension Wire per metaling jvedimo adata, metalinj plétiklj arba
kreipiamosios vielos jdékla. Manipuliuodami ir (arba) traukdami per metaline jvedimo adata, metalinj plétiklj arba
kreipiamosios vielos jdékla galite sugadinti ir (arba) atskirti RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Nenaudokite RUNTHROUGH NS Extension Wire vielos su jrenginiais, kurie turi metaliniy daliy, pvz., aterektomijos
kateteriais.

*Pritvirtinimas prie kreipiamosios vielos ir atjungimas nuo jos turi buti atliekamas patvirtinant kreipiamosios vielos
antgalio ir intervencinio prietaiso padétj naudojant didelés skiriamosios gebos fluoroskopa. Netycia jkiSus viela j mazos
Soninés atSakos gala, kraujagyslé gali bati perforuota arba pazeista vidiné kraujagyslés membrana.

*Pajute pasipriesinima arba jei antgalio elgsena ir (arba) vieta atrodo netinkama, sustabdykite manipuliavima
RUNTHROUGH NS Extension Wire ir (arba) intervenciniu jtaisu ir iSsiaiskinkite priezastj atlikdami didelés skiriamosios
gebos fluoroskopija. Jei nebiisite pakankamai atsargis, kreipiamojo laido galiukas gali sulinkti, susisukti, atsiskirti,
galite sugadinti intervencinj jtaisa arba pazeisti kraujagysle.
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*Nelenkite RUNTHROUGH NS Extension Wire daug karty toje pacioje vietoje. Dél to RUNTHROUGH NS Extension Wire gali
deformuotis, sulizti ar atsiskirti.

«Jei intervencinis prietaisas naudojamas su uzdaromuoju ¢iaupu, nenaudokite Sio uzdaromojo ciaupo, kol prietaise yra
»RUNTHROUGH NS Extension Wire“. Dél to gali nutriikti arba atsiskirti ,RUNTHROUGH NS Extension Wire*.

*Nenaudoti atliekant MRT.

+Jei intervencinis prietaisas nuimamas naudojant RUNTHROUGH NS Extension Wire, prie$ kita intervencija jsitikinkite,
kad prailginimo laidas nuimtas. Jungtis gali atsiskirti atliekant judesius, pvz., sukant, kai RUNTHROUGH NS ir
RUNTHROUGH NS Extension Wire yra sujungtos.

* ,RUNTHROUGH NS Extension Wire“ yra suderinamas tik su tais ,RUNTHROUGH NS“ jtaisais, kuriy modifikuotas
proksimalinis galas leidzia prijungti ,RUNTHROUGH NS Extension Wire“. Patikrinkite ant ,RUNTHROUGH NS* gaminio
pakuotés esancia gaminio etikete ir jsitikinkite, kad kreipiamasis laidas gali bati iStraukiamas.

*Pritvirting ,RUNTHROUGH NS Extension Wire“, jo nesukite ir nemanipuliuokite juo. Dél to gali atsiskirti ,RUNTHROUGH
NS Extension Wire“ nuo kreipiamosios vielos.

*Nekiskite ,RUNTHROUGH NS Extension Wire“ | gyva kiina. Tai gali lemti jungties atsiskyrima, kraujagyslés pazeidima
arba ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* trikj.

*Kobalto (CAS:7440-48-4), klasifikuojamo kaip CMR* 1B, antgalio ritéje ir velene yra daugiau kaip 0,1 % mases.

*CMR = kancerogeninis, mutageninis arba toksiskas reprodukcijai (CLP reglamentas ES 1272/2008).
Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos prietaisai, pagaminti i$ neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy
sudétyje yra kobalto, nesukelia padidintos vézio ar neigiamo poveikio reprodukcijai rizikos.

ISANKSTINES ATSARGUMO PRIEMONES |

+ Sis produktas buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti. Pakartotinai
neapdoroti. Pakartotinai apdorojus gali pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir funkcinis vientisumas.

« Atidziai patikrinkite pakuote ir jsitikinkite, kad sterilus barjeras nebuvo pazeistas.

« Sterilus neatidarytoje ir nepazeistoje jrenginio pakuotéje. Nenaudokite, jeigu jrenginio pakuoté arba RUNTHROUGH NS Extension
Wire yra sugadinta arba uztersta.

+Produktas turi bati nedelsiant sunaudotas atidarius pakuote ir po sunaudojimo tinkamai bei saugiai iSmestas pagal vietos
reglamentus. Produktas kelia biologinj pavoju, nes uzterstas krauju ir dél atrios briaunos yra fiziSkai pavojingas.

+Visa procedra turi bati atliekama steriliai.

+Naudodamas vaistus arba jrenginj su RUNTHROUGH NS Extension Wire, operatorius turi visiSkai suprasti vaisty arba jrenginio
ypatybes bei charakteristikas ir laikytis visy atsargumo priemoniy, kad nepazeisty RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Nevalykite ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* alkoholiu arba gliukono ragsties chlorheksidino tirpalu, nes jie gali neigiamai
paveikti , RUNTHROUGH NS Extension Wire* pavirSiy.

‘ NAUDOJIMO NURODYMAI

1.Paruosimas RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 I18imkite RUNTHROUGH NS Extension Wire ir laikiklj i$ pakuotés.
1-2 Nuéme vielos stabdiklj, iSimkite ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* i$ laikiklio.

ISANKSTINES ATSARGUMO PRIEMONES |
+Prie§ iSimdami ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* i$ laikiklio, batinai nuimkite vielos stabdiklj, kad gaminys nesuldzty.
+13 laikiklio iSlenda ,RUNTHROUGH NS Extension Wire" proksimalinis galas. Jungdami kreipiamaja viela sitikinkite, kad

,RUNTHROUGH NS Extension Wire* kryptis yra tinkama.
+Vél kiSdami ,RUNTHROUGH NS Extension Wire" atgal  laikiklj, stenkités nepazeisti ,RUNTHROUGH NS Extension Wire*
pavirsiaus su laikiklio briauna.

1-3  Sujunkite kreipiamosios vielos proksimalini galg su distaliniu ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* galu.
[ ISANKSTINE ATSARGUMO PRIEMONE |
Jungdami kreipiamaja vielg ir ,RUNTHROUGH NS Extension Wire®, suimkite kuo aréiau sujungimo vietos. Jei to
nepadarysite, gali nutrakti kreipiamoji viela arba ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* (Fig1.).

1-4 Patikrinkite, ar patikimai sutvirtinta, Svelniai patraukdami tiek kreipiamajq viela, tiek , RUNTHROUGH NS Extension Wire* i§
abiejy jungties pusiu.

1-5 |8traukite jdéta intervencinj prietaisa per pratestq kreipiamaja viela.

1-6 Dar kartg patikrinkite sujungima Svelniai traukdami abi sujungimo puses.

1-7 Prie§ pradédami naudoti kita intervencinj prietaisa, fluoroskopu nustatykite kreipiamosios vielos distalinio galo vieta.

1-8 Nuo proksimalinio ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* galo {kiskite kit intervencinj prietaisa,

1-9 Stumkite intervencin prietaisa, i$laikydami kreipiamosios vielos ir kreipiamojo kateterio padét;.

65

Perucrpanus MH B Poc3gpasramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




1-10 Pakeite intervencin prietaisa, suimkite kreipiamosios vielos ir RUNTHROUGH NS Extension Wire* jungtj ir atlaisvinkite
vamzdeliy jungt], iSlaikydami kreipiamosios vielos padétj.
\ ISANKSTINES ATSARGUMO PRIEMONES \
+Prie$ sujungdami ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* ir kreipiamaja viela, nuvalykite kraujo liku€ius nuo proksimalinio
kreipiamosios vielos galo. Trombas gali uZkirsti kelig sklandZiam jungties atskyrimui.
+Neperkiskite ,RUNTHROUGH NS Extension Wire" ir kreipiamosios vielos jungties { Y jungtj. Tai gali sukelti jungties
atskyrima.
+Nekiskite proksimalinio RUNTHROUGH NS Extension Wire“ galo | intervencini prietaisa, kai prietaisas yra i$lenktas.
Intervencinis prietaisas gali bati pazeistas proksimaliniu ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* galu.
+Jei jkisant ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* jau¢iamas pasiprieSinimas, nustokite manipuliuoti ,RUNTHROUGH NS
Extension Wire" ir nustatykite priezastj Dél nuosekliy manipuliacijy esant pasipriesinimui gali bati paZeista kraujagyslé, kurig
pazeidzia ,RUNTHROUGH NS Extension Wire" ir intervencinis prietaisas.
+Valydami krauja ir kitus liku¢ius, kai kreipiamoji viela ir RUNTHROUGH NS Extension Wire* prijungti, tvirtai laikykite jungt],
kad jungtis nebity veikiama jokios apkrovos. Dél to gali nutrakti kreipiamosios vielos ir RUNTHROUGH NS Extension Wire*
jungtis.
+Kai dél pakartotinio RUNTHROUGH NS Extension Wire ir kreipiamosios vielos prijungimo ir atjungimo sujungimas
suprastéja, nutraukite manipuliacijas ir pakeiskite ja nauja. Dél to gali atsiskirti jungtis ir sugadinti ,RUNTHROUGH NS
Extension Wire*.
+Naudokite tinkama intervencinj prietaisa, atitinkantf RUNTHROUGH NS Extension Wire iSorinj skersmen{ (O.D.). Dél tam
tikry intervenciniy prietaisy antgaliy vidinio skersmens skirtumy manipuliuojant gali atsiskirti kreipiamosios vielos ir
,RUNTHROUGH NS Extension Wire" jungtis. Jei jvedant ,RUNTHROUGH NS Extension Wire" | intervencinj prietaisg
jauciamas bet koks pasiprieSinimas, patartina nutraukti tokiy prietaisy naudojima.
2.Laikinam laikymui procediros metu
2-1 Pasalinkite kraujo liku€ius nuo ,RUNTHROUGH NS Extension Wire*, nuplaudami dubenélyje su heparinizuotu fiziologiniu
druskos tirpalu. Vieng karta nuvalykite sterilia marle, suvilgyta heparinizuotu fiziologiniu druskos tirpalu, jei ant
,RUNTHROUGH NS Extension Wire* vis dar yra kraujo likuiy.
2-2 Vel ikiskite ,RUNTHROUGH NS Extension Wire* | laikiklj.

| ATSARGUMO PRIEMONES LAIKANT |

Sandéliuojant saugokite nuo vandens, tiesioginiy saulés spinduliu, ekstremaliy temperatdry ir didelés drégmés.

| ATASKAITA APIE INCIDENTA |
Jei naudojantis $iuo prietaisu arba dél jo naudojimo jvykty rimtas incidentas, apie tai praneskite gamintojui ir (arba) jgaliotam atstovui
bei atsakingai nacionalinei institucijai.
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SLOVENSCINA

| NAVODILA ZA UPORABO |

Natanéno preberite naslednja opozorila, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo.

[oPIs |
RUNTHROUGH NS Extension Wire je nastavek za vodilno Zico iz nerjavnega jekla, prevleen s PTFE, s premerom 0,014" (0,36

mm) in dolZino 150 cm. Prevleka gredi zagotavlja mazanje za zmanj$anje odpornosti na trenje z intervencijskimi katetri. Je izklju¢no
zdruzljiv s serijo RUNTHROUGH NS (»vodilna Zica«), ki ima spremenjen proksimalni konec, ki omogo¢a povezavo z RUNTHROUGH
NS Extension Wire.

| PREDVIDENI NAMEN \

RUNTHROUGH NS Extension Wire je Zica, namenjena podalj$anju RUNTHROUGH NS za lazjo zamenjavo intervencijskih naprav.
Ne uporabljajte ga za kakren koli drug namen.

| INDIKACIJA |

RUNTHROUGH NS Extension Wire je indiciran za bolezen koronarnih arterij (CAD), za katero je znacilno zoZenje koronarnih arterij,
ki prenadajo kri v srce.

| KONTRAINDIKACIJE |

Pozorno preberite seznam KONTRAINDIKACIJ v navodilih za RUNTHROUGH NS, ki se uporablja z RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

| CILINA SKUPINA PACIENTOV \
Bolniki, ki potrebujejo koronarno angioplastiko.

| PREDVIDENI UPORABNIKI |

RUNTHROUGH NS Extension Wire morajo uporabljati intervencijski kardiologi, ki so dobro usposobljeni za angiografijo in perkutano
transluminalno koronarno angioplastiko (PTCA).

| POSREDNA KLINIENA PREDNOST |

Omogoca koronarno intervencijo s podaljsanjem RUNTHROUGH NS in zamenjavo intervencijskih naprav, medtem ko se pot
vstavitve vzdrZuje.

|ZAPLETI \
Mozni zapleti, povezani z uporabo Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire, vklju€ujejo, a niso omejeni na naslednje:

+Arterijska perforacija

+ Arterijska raztrganina

+Poskodba koronarne arterije

+Nalezljiva bolezen in zapleti na mestu punkcije

Pozorno preberite seznam ZAPLETOV v navodilih za RUNTHROUGH NS, ki se uporablja z RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
OPOZORILA

Pred postopkom natanéno preglejte vso opremo, da preverite njeno pravilno delovanje in celovitost. Neupostevanje
naslednjih opozoril lahko povzro¢i poskodbe posode, sprostitev plasti¢nih drobcev izRUNTHROUGH NS Extension Wire
infali poSkodbo ali prelom/lo€itev Zice, zaradi ¢esar je morda potrebno odstranjevanje.

+Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire ne uvajajte in/ali vlecite nazaj skozi kovinsko vbodno iglo, kovinski dilatator ali
kovinski uvajalnik vodilne Zice. Zaradi uvajanja in/ali vleéenja nazaj skozi kovinsko vbodno iglo, kovinski dilatator ali
kovinski uvajalnik vodilne Zice lahko pride do poskodb in/ali lo¢itve Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire ne uporabljajte s pripravami, ki vsebujejo kovinske dele, kot so katetri za
aterektomijo.

+Pritrjevanje in lo€evanje na vodilno Zico in z nje je treba opraviti ob potrditvi polozaja konice vodilne Zice in
intervencijske naprave pod fluoroskopijo visoke locljivosti. Nenamerno napredovanje Zice v konec majhne stranske veje
lahko povzro€i perforacijo ali poSkodbo notranje membrane posode.

*V primeru, da obcutite upor ali ¢e se vam zdi obnasanje ali/in lega konice neprimerna, takoj prenehajte z manipulacijo
vodilne Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire in/ali intervencijskega pripomocka ter ugotovite vzrok z
visokoloéljivostno fluoroskopijo. Ce z izdelkom ne ravnate pravilno, lahko pride do upogiba, zvitja, logitve vrha vodilne
Zice, poskodbe intervencijskega pripomocka ali poskodbe Zil.

+Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire ne upogibaijte veckrat na istem mestu. Lahko pride do poskodb, pretrganja ali
locitve Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire.
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+Ce se uporablja intervencijska naprava z zaporno pipo, ne uporabljajte te zaporne pipe, ko je v napravi RUNTHROUGH NS
Extension Wire. To lahko povzro¢i zlom ali lo¢itev RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Ne uporabljajte v MRI.

*Po zamenjavi intervencijske naprave s RUNTHROUGH NS Extension Wire se prepricajte, da je podalj$ana zica
odstranjena pred naslednjo intervencijo. Zaradi postopka, kot je obracanje, medtem ko sta RUNTHROUGH NS in
RUNTHROUGH NS Extension Wire povezana, lahko pride do lo¢itve spoja.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire je izkljuéno zdruzljiv z RUNTHROUGH NS, ki ima spremenjen proksimalni konec, ki
omogoca povezavo z RUNTHROUGH NS Extension Wire. Preverite nalepko izdelka na embalazi izdelka RUNTHROUGH NS
in preverite, ali je vodilna Zica podaljsljiva.

*Ne zategnite ali manipulirajte zRUNTHROUGH NS Extension Wire, ko je pritrjen. To lahko povzro¢i, da se RUNTHROUGH
NS Extension Wire lo¢i od vodilne Zice.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire ne vstavljajte v Zivo telo. To lahko povzroéi odklop spoja, poSkodbo posode ali zlom
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Kobalt (CAS:7440-48-4), razvrscen kot CMR* 1B, je prisoten v konici in gredi v koncentraciji nad 0,1 mas. %.

*CMR = Rakotvorno, mutageno ali strupeno za razmnozevanje (Uredba CLP EU 1272/2008).
Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin iz nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt,
ne povzrocajo povecanega tveganja za raka ali Skodljivih uéinkov na razmnozevanje.

\ PREVIDNOSTNI UKREPI \

+Ta izdelek je steriliziran z etilen oksidom. Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni namenjeno ponovnemu
resteriliziranju. Ne predelujte ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko zdruZljivost in funkcionalno neokrnjenost
priprave.

+Natanéno preglejte embalaZo enote in se prepriajte, da sterilna pregrada ni poskodovana.

+ Sterilno v neodprti in neposkodovani embalazi. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza ali zica RUNTHROUGH NS Extension Wire
poskodovana ali umazana.

*|zdelek je treba uporabiti takoj po odpiranju ovojnine in po uporabi varno in pravilno odloziti v skladu z lokalnimi predpisi. Izdelek je
biolodko nevaren, saj je onesnazen s krvjo, in predstavlja tudi fiziéno nevarnost zaradi ostrega roba.

+Celoten postopek je treba opraviti asepticno.

+Ko z zico RUNTHROUGH NS Extension Wire uporabljate zdravilo ali pripravo, mora biti operater povsem seznanjen z lastnostmi/
znacilnostmi zdravila ali priprave, da ne pride do poskodb Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+RUNTHROUGH NS Extension Wire ne obrisite z alkoholom ali raztopino klorheksidina glukonske kisline, ker lahko negativno
vplivata na povr§ino RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ NAPOTKI ZA UPORABO

1.Priprava Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Zico RUNTHROUGH NS Extension Wire in drzalo odstranite iz embalaze.
1-2 Ko odstranite zamasek zice, odstranite RUNTHROUGH NS Extension Wire iz drzala.

[ PREVIDNOSTNI UKREPI |

+Preden odstranitt RUNTHROUGH NS Extension Wire iz drzala, odstranite ustavljalo Zice, da prepregite zlom izdelka.
+ Proksimalni konec RUNTHROUGH NS Extension Wire je izpostavljen iz drzala. Pri spajanju vodilne Zice se prepricajte o
smeri RUNTHROUGH NS Extension Wire.
+Ko ponovno vstavite RUNTHROUGH NS Extension Wire nazaj v drzalo, pazite, da ne po$kodujete povrsine RUNTHROUGH
NS Extension Wire z robom drzala.
1-3 Povezite proksimalni konec vodilne Zice z distalnim koncem RUNTHROUGH NS Extension Wire za povezavo.

[ PREVIDNOSTNI UKREP |
Ko povezuijete vodilno Zico in RUNTHROUGH NS Extension Wire, se primite &im blizje spoju. Ce tega ne storite, lahko pride
do zloma vodilne Zice ali RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig1.).

1-4 Preverite, ali je pritrditev varna, tako da nezno povledete vodilno Zico in RUNTHROUGH NS Extension Wire na vsaki strani
spoja.

1-5 lzvlecite vstavljeno intervencijsko napravo ¢ez podaljSano vodilno zico.

1-6 Ponovno potrdite povezavo tako, da nezno povlecete obe strani spoja.

1-7 Pred napredovanjem druge intervencijske naprave potrdite lokacijo distalnega konca vodilne Zice s fluoroskopijo.

1-8 Vstavite drugo intervencijsko napravo s proksimalnega konca RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Pomaknite intervencijsko napravo, medtem ko ohranjate polozaj vodilne Zice in vodilnega katetra.
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1-10 Po zamenjavi intervencijske naprave primite spoj vodilne Zice in RUNTHROUGH NS Extension Wire ter sprostite povezavo
na cevovodu, medtem ko ohranite polozaj vodilne Zice.
PREVIDNOSTNI UKREPI \
+ Obriite ostanke krvi na proksimalnem koncu vodilne Zice, preden povezete RUNTHROUGH NS Extension Wire in vodilno
zico. Trombus lahko prepreci gladko loCitev sklepa.
*Ne potiskajte spoja RUNTHROUGH NS Extension Wire in vodilne Zice v Y konektor. Povzro€i lahko odmik spoja.
+Ne vstavljajte proksimalnega konca RUNTHROUGH NS Extension Wire v intervencijsko napravo, ko je naprava ukrivljena.
Interventna naprava se lahko poskoduje na proksimalnem koncu RUNTHROUGH NS Extension Wire.
« Ce zatutite kakrsen koli upor pri vstavljanju RUNTHROUGH NS Extension Wire, prenehaite z manipulacijo RUNTHROUGH
NS Extension Wire in ugotovite vzrok. Zaporedna manipulacija pod uporom lahko povzro€i poskodbe posode z
RUNTHROUGH NS Extension Wire in intervencijsko napravo.
+Ko bridete kri in druge ostanke, medtem ko sta vodilna zicain RUNTHROUGH NS Extension Wire povezani, trdno primite
spoj, da na sklep ne bi priSlo do kakrsne koli obremenitve. To lahko povzroci loCitev povezave vodilne Zice in
RUNTHROUGH NS Extension Wire.
+Ko se povezava poslab$a zaradi ponavljanja pritrditve in odklopa RUNTHROUGH NS Extension Wire in vodilne Zice,
ustavite manipulacijo in jo zamenjajte za novo. To lahko povzroci lo€itev na spoju in poSkoduje RUNTHROUGH NS
Extension Wire.
+Uporabite ustrezno intervencijsko napravo, ki ustreza zunanjemu premeru (O.D.) RUNTHROUGH NS Extension Wire. Zaradi
variacije notranjih premerov konic intervencijske naprave lahko med manipulacijo pride do loGitve povezave vodilne Zice in
RUNTHROUGH NS Extension Wire. Ce se med uvajanjem RUNTHROUGH NS Extension Wire v intervencijsko napravo
zaCuti kakrsen koli upor, je priporo€ljivo prenehati z uporabo tak$nih naprav.
2.Za zacasno shranjevanje med postopkom
2-1 Odstranite ostanke krvina RUNTHROUGH NS Extension Wire tako, da sperete v posodi s heparinizirano fiziolosko raztopino
soli. Enkrat obrisite s sterilno gazo, navlazeno s heparinizirano fiziolo$ko raztopino soli, ¢e ostanejo ostanki krvi na
RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Ponovno vstavite RUNTHROUGH NS Extension Wire v drzalo.

‘ PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE ‘
Pazite, da izdelek med shranjevanjem ni izpostavljen vodi, neposredni sonéni svetlobi, ekstremnim temperaturam ali visoki vlaZnosti.

| POROCILO O INCIDENTU |

Ce je med uporabo te naprave ali zaradi njene uporabe prislo do resnega incidenta, to sporogite proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblad¢enemu zastopniku in svojemu nacionalnemu organu.
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| UPUTSTVA ZA UPOTREBU |

Pazljivo progitajte slede¢a upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu.

[oPIs

RUNTHROUGH NS Extension Wire je nastavak Zi¢anog vodi¢a od nerdaju¢eg ¢elika premazan sa PTFE-om pre¢nika 0,014" (0,36
mm) i duZine od 150 cm. Premazan ulaz nudi klizavost da bi se smanjio otpor trenja sa intervencionim kateterima. Samo je
kompatibilan sa RUNTHROUGH NS serijama (,vodece Zice*) koje imaju modifikovan proksimalni kraj koji dopusta povezivanje na
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| PREDVIDENA NAMENA \

RUNTHROUGH NS Extension Wire je Zica koja ima nameru da pro$iri RUNTHROUGH NS zarad olak3avanja zamene interventnih
uredaja. Ne koristite za bilo koje druge ciljeve.

| INDIKACIJA |

,RUNTHROUGH NS Extension Wire" je namenjen za bolest koronarnih arterija (CAD), koju karakterie suzenje koronarnih arterija
koje prenose krv do srca.

| KONTRAINDIKACIJE |

PaZljivo procitajte spisak KONTRAINDIKACIJA u uputstvima za RUNTHROUGH NS koji se koriste sa RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

| CILJNA GRUPA PACIJENTA \
Pacijenti kojima je potrebna koronarna angioplastika.

‘ SAMO ZA ODREDENE KORISNIKE ‘

,RUNTHROUGH NS Extension Wire" ¢e koristiti interventni kardiolozi koji su dobro obuéeni za angiografiju i perkutanu
transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA).

| INDIREKTNA KLINIEKA KORIST |

To omogucava koronarnu intervenciju prosiruju¢éi RUNTHROUGH NS i menjajuéi interventne uredaje dok se ruta za ubacivanje
odrzava.

| KOMPLIKACIJE \

Moguce komplikacije koje se povezuju sa koriStenjem RUNTHROUGH NS Extension Wire-a uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na,
sledece:

+ Perforacija arterije

+Pucanje arterije

+Povreda koronarne arterije

*Infekcije i komplikacije mesta punkcije

PaZljivo procitajte listu KOMPLIKACIJE u uputstvima za RUNTHROUGH NS koji se koriste sa RUNTHROUGH NS Extension Wire.

[ UPOZORENJA | PREDOSTROZNOSTI
UPOZORENJA

Pre procedure, pazljivo pregledajte svu opremu da biste potvrdili njenu ispravnost i celovitost. Nepostovanje sledecih
upozorenja moze dovesti do oStecenja krvnog suda, odlamanja plastiénih deli¢a sa RUNTHROUGH NS Extension Wire-a i/
ili oStecenja na i/ili lomljenja/odvajanja Zice, $to dalje moze zahtevati uklanjanje iz krvnog suda.

*Ne manipulisite i/ili izvlacite RUNTHROUGH NS Extension Wire kroz metalnu punkcionu iglu, metalni dilatator ili metalni

vodi¢a moze dovesti do lomljenja i/ili odvajanja RUNTHROUGH NS Extension Wire-a.

*Ne koristite RUNTHROUGH NS Extension Wire sa drugim proizvodima koji sadrze metalne delove kao $to su kateteri za
aterektomiju.

*Dodavanje i odlaganje na i od vodece Zice treba da se uradi dok se utvrduje pozicija vrha vodece Zice i interventnog
uredaja ispod fluoroskopije visoke rezolucije. Nenamerno prosirenje Zice u terminus malog lateralnog ogranka moze da
dovede do perforacije ili o$tecenja u unutra$njoj membrani suda.

* Ako se oseti bilo kakav otpor ili problem u ponasaniju i/ili lokaciji vrha, prekinite intervenciju RUNTHROUGH NS
Extension Wire-a i/ili instrumentom za intervenciju i utvrdite uzrok putem fluoroskopije visoke rezolucije. Ako propustite
da primenite odgovaraju¢u opreznost, moze doci do savijanja, guzvanja vrha Zice za navodenje, oste¢enja instrumenta
za intervenciju ili ostecenja krvnog suda.
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*Ne savijajte Runthrough NS Extension Wire neprestano na istom mestu. To moze dovesti do deformacije, lomljenjaili
odvajanja Runthrough NS Extension Wire.

*Ako se interventni uredaj koristi sa sigurnosnim ventilom, ne upravljajte ovim sigurnosnim ventilom dok je
RUNTHROUGH NS Extension Wire u uredaju. Moze da dode do slamanja ili odvajanja od RUNTHROUGH NS Extension
Wire-a.

*Nemoijte koristiti pod MRI.

*Posle zamene instrumenta za intervenciju pomoc¢u nastavka zice RUNTHROUGH NS Extension Wire-a, proverite da li je
nastavak zice uklonjen pre sledece intervencije. Razdvajanje spojaizmedu RUNTHROUGH NS i RUNTHROUGH NS
Extension Wire moze nastati kao posledica rotiranja.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire je kompatibilna samo sa RUNTHROUGH NS koji ima modifikovan proksimalni kraj koji
dopusta povezivanje na RUNTHROUGH NS Extension Wire. Proverite nalepnicu na proizvodu na pakovanju
RUNTHROUGH NS proizvoda da biste utvrdili da je vodeca Zica moguca za prosirenje.

*Ne vrsite obrtni momenat niti manipuliSite RUNTHROUGH NS Extension Wire kada je prikacena. Ovo moze da izazove da
RUNTHROUGH NS Extension Wire bude odvojena od vodece Zice.

*Ne ubacujte RUNTHROUGH NS Extension Wire u Zivo telo. To moze da dovede do isklju¢ivanja spojnice, Stete na suduili
slamanja RUNTHROUGH NS Extension Wire-a.

+*Kobalt (CAS:7440-48-4) klasifikovan kao CMR* 1B, je prisutan u spiralnom vrhu i osovini u koncentraciji iznad 0,1% tezine.
*CMR = Kancerogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju (CLP EU regulacija 1272/2008).

Trenutni naucni dokazi potvrduju da medicinski uredaji koji su proizvedeni od legura nerdajuceg ¢elika koji sadrze kobalt
ne izazivaju povecan rizik od raka ili $tetnih reproduktivnih efekata.
PREDOSTROZNOSTI |

+Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne
obradivati ponovo. Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost, biolo$ku kompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

+Pazljivo pregledajte paket sa instrumentom da biste proverili da nije do$lo do ote¢enja sterilne barijere.

+ Sterilan je i nepirogen u neotvorenom i neoste¢enom pakovanju. Ne koristiti ako su pojedina¢no pakovanje ili RUNTHROUGH NS
Extension Wire o$teceni ili zaprljani.

+Ovaj proizvod treba koristiti odmah po otvaranju paketa, a posle upotrebe, odlagati ga na bezbedan nacin u skladu sa lokalnim
propisima. Ovaj proizvod je rizi€an po Zivotnu sredinu posto je kontaminiran krvlju, a njegove ostre ivice mogu naneti fizicku
povredu.

+Proceduru izvoditi u uslovima asepse.

+ Pri koristenju leka ili drugog proizvoda zajedno sa RUNTHROUGH NS Extension Wire-om, operator bi trebalo da u potpunosti bude
upoznat sa svojstvima/karakteristikama leka ili drugog proizvoda i da dodatno bude na oprezu da bi se izbeglo oSte¢enje
RUNTHROUGH NS Extension Wire-a.

*Ne briSite RUNTHROUGH NS Extension Wire alkoholom ili rastvorom hlorheksidina glukonske kiseline jer moze negativno da utice
na povr§inu RUNTHROUGH NS Extension Wire-a.

‘ UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1.Priprema RUNTHROUGH NS Extension Wire-a.
1-1 lzvadite RUNTHROUGH NS Extension Wire i drza¢ iz pakovanja.
1-2 Nakon uklanjanja €epa za Zicu, uklonite RUNTHROUGH NS Extension Wire sa drzaca.
PREDOSTROZNOSTI |
+Postarajte se da odvojite Cep Zice pre nego $to uklonite RUNTHROUGH NS Extension Wire iz drza¢a da biste izbegli
slamanje proizvoda.
+ Proksimalni kraj RUNTHROUGH NS Extension Wire izlazi iz drza¢a. Postarajte se da smer RUNTHROUGH NS Extension
Wire bude pravilan kada spajate vodecu zicu.
+Kada ponovo ubacujete RUNTHROUGH NS Extension Wire u drza¢, postarajte se da ne otetite povr§inu RUNTHROUGH
NS Extension Wire sa okvirom drzaca.
1-3 Povezite proksimalni kraj vodece Zice sa distalnim krajem RUNTHROUGH NS Extension Wire za povezivanje.
[ PREDOSTROZNOST |
Kada povezujete vodec¢u zicu i RUNTHROUGH NS Extension Wire, €vrsto drzite spojnicu onoliko koliko mozete. Ako to ne
ucinite moZe da dode do slamanja vodece Zice ili RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig1.).
1-4 Proverite bezbedno povezivanje tako $to ¢ete nezno povuci obe vodece zice i RUNTHROUGH NS Extension Wire na svakom
kraju spojnice.
1-5 Povucite ubacen interventni uredaj preko proSirene vodece Zice.
1-6 Potvrdite povezanost tako $to Cete lagano povuéi obe strane spoja.
1-7 Pre napretka drugog interventnog uredaja, potvrdite lokaciju distalnog kraja vodece Zice pod fluoroskopijom.
1-8 Ubacite drugi intervencionalni uredaj sa proksimalnog kraja RUNTHROUGH NS Extension Wire.
1-9 ProduZite interventni uredaj dok odrzavate poziciju vodece Zice i usmerenog katetera.
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1-10 Nakon zamene interventnog uredaja, uhvatite spojnicu vodeée zice i RUNTHROUGH NS Extension Wire i otpustite
povezivanje pri cevi dok odrzavate poziciju vodece Zice.

\ PREDOSTROZNOSTI \

+ ObriSite ostatke krvi na proksimalnom kraju vodece Zice pre nego $to povezete RUNTHROUGH NS Extension Wire i vodeéu
zicu. Tromb moZe da spreci odvajanje od spojnice bez problema.

+Ne proSirujte spojnicu RUNTHROUGH NS Extension Wire i vodece zice u Y konektor. To moze da izazove ispadanje iz
spojnice.

+Ne ubacuijte proksimalni kraj RUNTHROUGH NS Extension Wire u interventni uredaj kada je uredaj iskrivijen. Interventni
uredaj moze da se osteti od strane proksimalnog kraja RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+ Ako postoji odbojnost pri ubacivanju RUNTHROUGH NS Extension Wire, prestanite da rukujete RUNTHROUGH NS
Extension Wire i utvrdite uzrok. Neprekidna manipulacija pod odbojno$¢u moZe da dovede do Stete na uredaju od strane
RUNTHROUGH NS Extension Wire i interventnog uredaja.

+Kada bridete krv i drugu te¢nost dok je vodeca Zica i RUNTHROUGH NS Extension Wire povezana, ¢vrsto stisnite spojnicu
tako da bilo koji opterecenje ne bi moglo da se primeni na spojnicu. To moze da izazove odvajanje od povezivanja vodece
zice i RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Kada je povezivanje degradirano usled ponavljanja prikacivanja i otkac¢ivanja RUNTHROUGH NS Extension Wire i vodece
Zice, zaustavite manipulaciju i zamenite je novom. To moze da dovede do odvajanja spojnice i da izazove $tetu nad
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Koristite odgovarajuéi interventni uredaj koji odgovara spoljnom pre¢niku (0.D.) RUNTHROUGH NS Extension Wire. Usled
odredenih varijacija unutrasnjih pre¢nika vrha interventnog uredaja, odvajanje povezivanja vodece zice i RUNTHROUGH NS
Extension Wire moZze da se pojavi u toku manipulacije. Ako se pojavi rezistencija u toku uvoda RUNTHROUGH NS
Extension Wire u interventni uredaj, savetuje se da se prestane sa koris¢enjem takvih uredaja.

2.Za privremeno odlaganje tokom procedure
2-1 Uklonite ostatke krvina RUNTHROUGH NS Extension Wire ispirajuci u ¢iniji heparinizovanog fizioloskog rastvora soli.
Jednom obriite sa steriinom gazom ovlazenom heparnizovanim fiziolo$kim slanim rastvorom ako ostaci krvi i dalje ostanu na
RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Ponovo ubacite RUNTHROUGH NS Extension Wire u drzac.

‘ MERE OPREZA U VEZI SKLADISTENJA ‘
Izbegavaijte izlaganje uticaju vode, direktnog sunca, ekstremne temperature ili velike vlaznosti tokom skladistenja.

| PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA |

Ako se , tokom ili posle upotrebe ovog uredaja, desi ozbiljan incident, molimo vas da to prijavite proizvodadu i/ili njegovom
ovlad¢enom predstavniku i svojim nacionalnim viastima.
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ROMANA

| INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

Cititi cu atentie avertizarile, precautjile si instructiunile de utilizare de mai jos.

| DESCRIERE |

RUNTHROUGH NS Extension Wire este un atasament al firului de ghidaj din otel inoxidabil cu invelis din PTFE, cu un diametru de
0,014" (0,36 mm) si cu lungimea de 150 cm. Tnvelisul arborelui furnizeaza lubrifiere pentru a reduce rezistenta la frictiunea cu
cateterele de interventie. Este compatibil in mod exclusiv cu cele din seria RUNTHROUGH NS (,fir de ghidaj’) care au un capat
proximal modificat care permite conexiunea la RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| DESTINATIE \

RUNTHROUGH NS Extension Wire este un fir destinat s& extindd RUNTHROUGH NS pentru a usura inlocuirea dispozitivelor de
interventie. Nu il utilizati pentru oricare alt scop.

| INDICATII DE UTILIZARE |

RUNTHROUGH NS Extension Wire este indicat pentru boala arteriald coronariana (CAD), caracterizata prin subtierea arterelor
coronariene care transporta sangele la inima.

‘ CONTRAINDICATII ‘

Cititi cu atentie lista de CONTRAINDICATII din prospectul pentru RUNTHROUGH NS care este utilizat cu RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

| GRUPUL-TINTA DE PACIENTI \
Pacientii care necesita angioplastie coronariana.

[ UTILIZATORI PROPUSI |

RUNTHROUGH NS Extension Wire se va utiliza de catre cardiologi de interventie care sunt bine instruiti in angiografie si
angioplastia coronariana transluminald percutana (PTCA).

| BENEFICII CLINICE INDIRECTE |

Permite interventia coronariana prin extinderea RUNTHROUGH NS si schimbarea dispozitivelor de interventie in timp ce traseul de
insertie este mentinut.

| COMPLICATII \
Complicatiile posibile asociate cu utilizarea le RUNTHROUGH NS Extension Wire includ urméatoarele, nefiind limitate numai la
acestea:

+Punctie arteriald

*Ruptura arteriala

+Leziune artera coronariana

+Boala infectioasa si complicatie a locului de punctionare

Cititi cu atentie lista de COMPLICATII din prospectul pentru RUNTHROUGH NS care este utilizat cu RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

‘ AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE
AVERTISMENTE

inainte de proceduri, examinati cu atentie intregul echipament pentru a verifica functionarea sa corespunzatoare si

integritatea. Nerespectarea urmatoarelor avertismente poate duce la deteriorarea vasului, eliberarea de fragmente de

plastic din RUNTHROUGH NS Extension Wire si/sau deteriorarea sau ruperea/separarea firului, care poate necesita
recuperarea.

*Nu manevrati si/sau nu retrageti RUNTHROUGH NS Extension Wire printr-un ac metalic de puncie, un dilatator metalic
sau un introducdtor metalic pentru ghid. Manevrarea si/sau nu retragerea printr-un ac metalic de punctie, un dilatator
metalic sau un introducator metalic pentru ghid poate conduce la distrugerea si/sau separarea RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

*Nu utilizati RUNTHROUGH NS Extension Wire impreuna cu dispozitive care contin parti metalice, cum sunt cateterele de
aterectomie.

*Atasarea la si detasarea de la firul de ghidaj trebuie efectuate in timp ce confirmati pozitia varfului firului de ghidaj si a
dispozitivului de interventie sub fluoroscopie de inalté rezolutie. impingerea neintentionata a firului in punctul final al
unei mici ramuri laterale poate duce la perforare sau la deteriorarea membranei interioare a vasului.
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+*Daca se simte orice tip de rezistentd sau comportamentul si/sau locatia vérfului se constata a fi nepotrivita, opriti
manipularea RUNTHROUGH NS Extension Wire si/sau a dispozitivului de interventie si determinati cauza prin
fluoroscopie de inalta rezolutie. Lipsa prudentei corespunzatoare poate rezulta in indoirea, incovoierea, despicarea
vérfului firului de ghidaj, daunarea dispozitivului de interventie sau in daunarea vasului.

*Nu indoiti RUNTHROUGH NS Extension Wire in mod repetat in acelasi punct. Aceasta poate conduce la deformarea,
ruperea sau separarea RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Daca un dispozitiv de interventie este utilizat cu un ventil de inchidere, nu actionati ventilul de inchidere in timp ce
RUNTHROUGH NS Extension Wire este in dispozitiv. Poate duce la ruperea sau separarea RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

*A nu se utiliza sub RMN.

+in urma preschimbirii dispozitivului de interventie cu utilizarea Firului de Extensie RUNTHROUGH NS Extension Wire,
asigurati-va de faptul ca firul de extensie este indepartat inaintea urmatoarei interventii. Separarea din articulaie poate
interveni in cursul unor manevre precum rotirea atunci cind RUNTHROUGH NS si a RUNTHROUGH NS Extension Wire
sunt conectate.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire este compatibil in mod exclusiv cu modelele RUNTHROUGH NS care au un capat
proximal modificat care permite conexiunea la RUNTHROUGH NS Extension Wire. Verificati eticheta produsului de pe
pachetul cu produsul RUNTHROUGH NS pentru a confirma ca firul de ghidaj este extensibil.

+*Nu rdsuciti sau nu manipulati RUNTHROUGH NS Extension Wire odata ce este atasat. Acest lucru poate cauza detasarea
RUNTHROUGH NS Extension Wire de la firul de ghidaj.

*Nu introduceti RUNTHROUGH NS Extension Wire in corpul viu. Poate duce la deconectarea imbindrii, la deteriorarea
vasului sau la ruperea RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Cobaltul (CAS:7440-48-4) clasificat ca $i CMR* 1B este prezent in varful elicoidal si ax intr-o concentratie de 0,1% din
greutate.

*CMR = Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere (Regulament CLP UE 1272/2008).
Dovezile stiintifice actuale suporta faptul cd dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil cu continut de
cobalt nu prezinta un risc crescut de cancer sau efecte adverse pentru reproducere.

\ MASURI DE PRECAUTIE \

+ Acest produs a fost sterilizat cu oxid de etilena gazos. Numai pentru unica utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati.
Reprocesarea poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea i integritatea functionala a dispozitivului.

+ Verificati cu grija ambalajul unitatii pentru a va asigura ca bariera sterila nu a suferit daune.

« Steril daca ambalajul individual nu este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul individual sau RUNTHROUGH NS
Extension Wire au fost deteriorate sau murdarite.

+Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului si eliminat corespunzator si in siguranté dupa utilizare, conform
reglementarilor locale. Produsul este biotoxic fiind contaminat cu sange si este periculos din punct de vedere fizic datoritd muchiei
sale ascutite.

+Intreaga procedura trebuie efectuata in conditii aseptice.

+ Atunci cand este utilizat un medicament sau un dispozitiv concomitent cu RUNTHROUGH NS Extension Wire, operatorul trebuie s&
inteleaga bine proprietatile/caracteristicile respectivului medicament sau dispozitiv, pentru a evita deteriorarea RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

*Nu stergeti RUNTHROUGH NS Extension Wire cu alcool sau cu solutie de clorhexidina cu acid gluconic deoarece poate afecta in
mod nefavorabil suprafata RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ RECOMANDARI DE UTILIZARE

1.Pregatirea RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 Scoateti RUNTHROUGH NS Extension Wire si clema lui impreuna din ambalaj.
1-2 Dupé indepértarea opritorului, indepartati RUNTHROUGH NS Extension Wire din suport.
\ MASURI DE PRECAUTIE \
+ Asigurati-vé ca detasati opritorul firului inainte de a indeparta RUNTHROUGH NS Extension Wire din suport pentru a evita
ruperea produsului.
+Capatul proximal al RUNTHROUGH NS Extension Wire este expus din suport. Asigurati-va de directia RUNTHROUGH NS
Extension Wire atunci cand imbinati firul de ghidaj.
+La reintroducerea RUNTHROUGH NS Extension Wire inapoi in suport, aveti grija sa nu deteriorati suprafata
RUNTHROUGH NS Extension Wire cu marginea suportului.
1-3 Conectati capatul proximal al firului de ghidaj cu capétul distal al RUNTHROUGH NS Extension Wire pentru conexiune.
\ MASURA DE PRECAUTIE \
La conectarea firului de ghidaj sia RUNTHROUGH NS Extension Wire, apucati cat mai aproape de imbinare. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la ruperea firului de ghidaj sau a RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig. 1).
1-4 Verificati sa existe o atasare sigura tragand usor atat de firul de ghidaj, cat si de RUNTHROUGH NS Extension Wire pe
fiecare parte a imbinarii.
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1-5 Retrageti dispozitivul de interventie introdus pe deasupra firului de ghidaj extins.
1-6 Confirmati din nou conexiunea tragand usor de ambele parti ale imbinarii.
1-7 Tnainte de impingerea unui alt dispozitiv de interventie, confirmati locatia capatului distal al firului de ghidaj sub fluoroscopie.
1-8 Introduceti alt dispozitiv de interventie de la capatul proximal al RUNTHROUGH NS Extension Wire.
1-9 Impingeti dispozitivul de interventie in timp ce mentineti pozitia firului de ghidaj si a cateterului de ghidaj.
1-10 Dupa inlocuirea dispozitivului de interventie, apucati imbinarea firului de ghidaj si RUNTHROUGH NS Extension Wire si
eliberati conexiunea de la tubulatura in timp ce mentineti pozitia firului de ghidaj.
MASURI DE PRECAUTIE |

« Stergeti reziduurile de séange de pe capétul proximal al firului de ghidaj inainte de a conecta RUNTHROUGH NS Extension
Wire si firul de ghidaj. Cheagul poate impiedica detasarea fara probleme a imbinarii.
+Nu impingeti imbinarea RUNTHROUGH NS Extension Wire si firul de ghidaj intr-un conector in forma de Y. Poate cauza
detasarea imbindrii.
+Nu introduceti capatul proximal al RUNTHROUGH NS Extension Wire in dispozitivul de interventie atunci cand dispozitivul
este curbat. Dispozitivul de interventie poate fi deteriorat de catre capatul proximal al RUNTHROUGH NS Extension Wire.
+Daca se simte vreo rezistenta la introducerea RUNTHROUGH NS Extension Wire, opriti manipularea RUNTHROUGH NS
Extension Wire si determinati care este cauza. Manipularea succesiva in conditii de rezistentd poate duce la deteriorarea
vasului de catre RUNTHROUGH NS Extension Wire si de dispozitivul de interventie.

+Cand se sterge sangele si alte reziduuri in timp ce firul de ghidaj si RUNTHROUGH NS Extension Wire sunt conectate,
apucati bine fmbinarea astfel incét nicio sarcina sé nu fie aplicaté asupra imbinarii. Poate cauza detasarea conexiunii firului
de ghidaj sia RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Cand conexiunea este deteriorata din cauza repetérii actiunilor de atasare si detasare ale RUNTHROUGH NS Extension
Wire si a firului de ghidaj, opriti manipularea si schimbati-o cu una noud. Poate duce la separarea la imbinare si poate cauza
deteriorarea RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+ Utilizati un dispozitiv de interventie adecvat care sé corespunda diametrului exterior (O.D.) al RUNTHROUGH NS Extension
Wire. Din cauza variatiei diametrelor interioare ale varfurilor anumitor dispozitive de interventie, detasarea conexiunii firului
de ghidaj sia RUNTHROUGH NS Extension Wire poate surveni in timpul manipularii. Dacd se simte vreo rezistenta in
timpul introducerii RUNTHROUGH NS Extension Wire n dispozitivul de interventie, se recomanda incetarea utilizarii acestui
tip de dispozitive.

2.Pentru stocarea temporara in timpul procedurii
2-1 Indepartati reziduurile de sange de pe RUNTHROUGH NS Extension Wire prin clétirea intr-un bol cu solutie salina fiziologica
heparinizata. Stergeti o data cu pansament steril umezit cu solutie salind fiziologica heparinizata daca mai raman reziduuri de
sénge pe RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Introduceti din nou RUNTHROUGH NS Extension Wire in suport.

| PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE |
Evitati expunerea la apa, razele directe ale soarelui, temperaturi extreme sau umiditate inalté la depozitare.
| RAPORTAREA INCIDENTELOR |

Daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii sale, intervine un incident grav, va rugdm sa raportati respectivul
incident fabricantului si/sau reprezentantului sau autorizat si autoritétii nationale.
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BBIITAPCKU

| MIHCTPYKLIUM 3A YNOTPEBA |

TpoyeTeTe BHUMATENHO CRIEAHUTE NPeAyNPeXAEHNs, NPESNa3HU MEPKU 1 HAaCOKM NPeam ynoTpeba.

| OMUCAHME |

RUNTHROUGH NS Extension Wire e npuctaska oT Hepbxaaema ctomana ¢ PTFE nokputue, ¢ anametsp 0,014 nHya (0,36 mm) n
AbmxuHa 150 cm. MoKpUTMETO Ha LiekaTa ocurypsiBa cMa3BaHe, 3a Aa Ce Hamanu CbnpoTUBMEHNETO NP TpUeHe ¢
VHTEPBEHLMOHANHMTE kaTeTpu. Tolh e M3KMounTenHo cbamecTum cbe cepusta RUNTHROUGH NS (,HanpaBnsBaly, npoBogHKK"),
KOsSITO MMa MoANdUMLMPaH NpoKCUManeH kpait, nossonsealy cebp3saHe ¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| NPEAHASHAYEHHE \

RUNTHROUGH NS Extension Wire e npegHa3HayeH 3a yabmxasaHe Ha RUNTHROUGH NS ¢ Len ynecHsBaHe Ha nogmsHata Ha
VHTEPBEHLMOHANHK YCTpOiCTBa. He ro nsnonseaite 3a Apyru Lenu.

| MOKA3AHMS |

RUNTHROUGH NS Extension Wire e nokasaH 3a neuenue Ha ncxemmyHa 6onect Ha cbpueto (CAD), xapakTepuanpalya ce Cbe
CTECHsIBAHE Ha KOPOHAPHUTE apTEPUK, KOUTO NPEHACAT KPbB KbM CbpLETO.

| NPOTUBOMOKA3AHMS |

BrumatenHo npoyetete cnncska ¢ MPOTUBOMOKA3AHUA B nHetpykuumnte 3a RUNTHROUGH NS, koitTo ce n3nonssa ¢
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| LIENEBA rPYNA MALMEHTH \

TaLyWeHTH, KOUTO Ce HYXAAnT OT KOPOHapHa aHrnonnacTuka.

| LENEBM NOTPEBUTENM |

RUNTHROUGH NS Extension Wire TpsitBa aa ce n3nonasa 0T MHTEPBEHLMOHANHN KapAKONo3u, kouTto ca fobpe 0byyern B
obnacTTa Ha aHruorpadusTa v nepkyTaHHaTa TpaHCyMUHanHa kopoHapHa aHruonnactuka (PTCA).

| HENPSIKA KMHUYHA NON3A |

[Mo3BonsiBa kopoHapHa MHTepBeHL s Ype3 paswmpssaHe Ha RUNTHROUGH NS 1 pa3msiHa Ha MHTEPBEHLMOHHM YCTPOIACTBa,
[0KaTo Ce MOAABbPXKA MapLUPYTHT Ha BbBEXaHE.

| YCNOXHEHUS \
Bb3moxHuMTe ycnoxHeHus, cBbp3anu ¢ ynotpebata Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire Bkntousat cneaHute, 6e3 aa ce
OrpaHMyaBat camo C TAX:

+ Aptepnanta nepcopauns

+ ApTepuanHa pyntypa

*YBpexaHe Ha kKOpoHapHaTa apTepus

*ViHekumno3Ho 3abonsiBaHe 1 YCOXHEHWe Ha MSCTOTO Ha MYHKLMS

lMpoyeteTte BHMMaTenHo oTHocHo YCITOXHEHWATA B unctpykummnte 3a RUNTHROUGH NS, koiiTo ce nsnonssa ¢
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

[ MPERYNPEXAEHNS U NPEAMA3HU MEPKH |
[ MPEAYNPEXOEHWSA |

Mpeawn npoueaypata, BHUMaTENHO NpernefaiTe LANoTo 06opyABaHe, 3a Aa NpoBepuTe NPaBUIHOTO My PYHKLMOHUPaHe
n uenoctTa. HecnassaHeTo Ha cnefHUTe NpeaynpexAeHNs MoXe Aa AoBefe A0 NOBPeAa Ha CbAa, 0CBOGOXKAaBaHe Ha
nnactmacoBu cparmenTn of RUNTHROUGH NS Extension Wire n/unn nospena unu cuyneaHe/otaensiHe Ha npoBOAHMKa,
KOETO MOXe A1a HanoXW U3TernsHe.

*He n3sbpuwBaiTte manunynauum niunu He Banete RUNTHROUGH NS Extension Wire npe3 meTanHata BbBexaalla urna,
MeTanHus AunaTaTop UNu MeTanHUA BbBeX/Aall MHCTPYMEHT Ha BoAaya. MaHunynauuuTe u/unu nsBaxaaHeto Moxe Aa
npeau3Buka paspywasane u/unu otaensine Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*He usnonsBaiite RUNTHROUGH NS Extension Wire ¢ ycTpolicTBa, KOUTO CbAbpXKAT MeTanHuU 4acTy, KaTo kaTeTpu 3a
aTepeKkToMMSA.

*puKpenBaHeTO U OTAENSHETO KbM M OT HanNpaBnsABalMA NPOBOAHUK TPAGBA Aa Ce U3BBLPLIBA NPU NOTBLPXKAABaAHE Ha
no3nLMUATa Ha HaKPaHNKa Ha HanpaBNABaLKUsA NPOBOAHUK M MHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOWCTBO NOA hnyopockonus ¢
BUCOKa pa3fenuTenHa cnocobHocT. HenpeHaMepeHOTo HaBNM3aHe Ha NPOBOAHMKA B Kpas Ha Manbk CTPaHU4eH KNOH
MoxXe Aa foBefe Ao nepdopaumns unu yBpexaaHe Ha BbTpellHaTa MeMbpaHa Ha cbAaa.
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* AKO Ce NOYyBCTBa HAKAKBO CbNPOTUBMEHME UMW aKO NOBEAEHNETO U/MNN MeCTONONOXEHNETO Ha BbpXa U3rnexaa
HenpaBunHo, cnpete Aa manunynupate RUNTHROUGH NS Extension Wire n/unn nHtepBeHLUOHHOTO YCTPOICTBO 1
onpegeneTte NpU4YMHaTa ype3 hnyopockonms ¢ BUCOKa pa3denuTenHa cnoco6HocT. HecnasaHeTo Ha noaxoasia
npeAnasnUBOCT MOXe fa iOBeAe A0 OrbBaHe, yCYKBaHe, pa3fensHe Ha Bbpxa Ha BOAELUsA NPOBOAHUK, NOBpeAa Ha
MHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOUCTBO UM NOBPeAa Ha CbAa.

*He ornbBaiite RUNTHROUGH NS Extension Wire MHOrokpaTHO B e4Ha U CbLua Touka. ToBa Moxe fa AoBeae A0
nAecdopmaums, cyyneaHe unu pascnosisaHe Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire.

* AKO UHTEPBEHLMOHHOTO YCTPOMCTBO Ce U3NON3Ba CLC CIMPaTeNeH KpaH, He 3agedcTBanTe To3n KpaH, AokaTo
RUNTHROUGH NS Extension Wire e B ycTpoiicTBoTO. TOBa MOXe Ja AoBeAe A0 CHYNBaHe UNYW OTAENsAHE Ha yAbKXUTens
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*He usnonaaite npu AMP.

*Cnep noAMsHa Ha UHTEPBEHLMOHHOTO YCTPOMCTBO, U3non3Banku yabmkuTenHus nposoaHuk RUNTHROUGH NS
Extension Wire, yBepeTe ce, 4e yAbJKUTENTHUAT NPOBOAHMUK € OTCTPaHEH NpeAu cnefABallata uHTepBeHuus. OtaensHe
Ha CbeAMHEHNeTo MOXe Aa CTaHe B pe3ynTaT Ha MaHUNynauus, Hanpumep - BbpTeHe, Aokato BoaaysT RUNTHROUGH
NS n yabnxuten RUNTHROUGH NS Extension Wire ca cBbp3aHu.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire e nzkntountento cbemectum ¢ RUNTHROUGH NS, kouto umat moauduumpan
npoKcumaneH BpbX, no3sonssauy cBbp3BaHe ¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire. [poBepeTe eTukeTa Ha npoaykTa
BBbpXY onakoBkata Ha RUNTHROUGH NS, 3a aa ce yBepuTe, Ye HanpaBnsiBawWwuaT NpoBOAHUK MOXeE Aa ce yAbnxKaBa.

*He 3arsraiite n He maHunynupaitte RUNTHROUGH NS Extension Wire, cnep kaTo e 3akayeH. ToBa Moxe Aa foBefe A0
otaensiHe Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire oT HanpaBnsiBawms npoBoAHKK.

*He noctaBsante RUNTHROUGH NS Extension Wire no Bpeme Ha paboTa B peanHo Bpeme. ToBa MoXe ia AoBeAe A0
paseAuHsiBaHe Ha Bpb3KaTa, noBpeAa Ha cbAa unu cyynsaHe Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Ko6anTbTt (CAS:7440-48-4), knacudmumpad kato CMR* 1B, npucbcTBa B HakpaliHuka Ha 6o6uHaTa u Bana B
KOHLeHTpauus Hag 0,1 % TernoBHo.

*CMR = kaHueporeHeH, MyTareHeH Unu Tokcu4eH 3a penpoaykumsTa (PernameHt CLP EC 1272/2008).
CbBpeMeHHUTe Hay4YHM AoKa3aTencTBa NOTBbPXAABAT, Ye MEAULMHCKUTE U3AENUA, NPON3BEAEHN OT CNaBu OT
HepbkAaemMa CTOMaHa, CbAbpXaliy Ko6anT, He NpeAM3BUKBAT NOBMULIEH PUCK OT PaK UNK HebnaronpusTHU
PenpoAyKTUBHM edheKTH.

MPEAMA3HU MEPKW \

+To31 NPOAYKT € CTepUnManpaH ¢ eTuneHos okuc. Camo 3a efHokpatHa ynotpe6a. [la He ce u3non3ssa noBTOpHo. [la He ce
CTepunu3mnpa noBTopHo. [la He ce noanara Ha BTopuiHa 06paboTka, Tbii kaTo T MOXe Aa BMOLN CTEPUNHOCTTA,
B1oCcLBMECTUMOCTTA 1 (DyHKLMOHAMNHATA LANOCT Ha YCTPOCTBOTO.

+BHMMaTenHo npernepaiiTe onakoBkaTa, 3a fja Ce yBepuTe, Ye He € HaCTbnuna noBpe/aa Ha cTepunHaTta bapuepa.

+ CTepuneH 1 anuporeHeH B Hepa3onakoBaHo CbCTOSIHUE U HEMOBPeAEHa eAMHUYHA onakoBka. [la He ce 13non3ga, korato
eanHnyHaTa onakoska unn RUNTHROUGH NS Extension Wire ca noBpeaeHu unm sambpceH.

+[MpopykTsT TpsibBa Aa ce M3nonasa BeAHara cef oTBapsiHe Ha onakoBkaTa v fja ce U3xBbpns 6e30nacHo 1 npaBuiHo crep
ynotpeba, cneasaitku MecTHUTe pasnopeadu. MpoayKTLT € BUONOrMYHO onaceH, Thil kaTo e 3aMbPCEH C KPbB 1 € PU3NYeckin
onaceH nopaau ocTpus cn puo.

+Lisinata npouesypa TpsibBa Aa ce M3BbPLUM B aCENTUYHN YCIOBUS.

+[pu n3nonssaxe Ha nekapcTBeH npenapar unu apyro yctpoitctao 3aeaHo ¢ RUNTHROUGH NS Extension Wire, onepatopst
TpsibBa Aa Hbae HaNbHO 3aM03HAT CbC CBOCTBATA/XapaKTEPUCTUKUTE Ha TO3W NekapCTBEH Npenapat unu Apyro yCTponcTBo,
Taka 4e Aa ce nsberHe nospesa Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+He n3bbpceaitte RUNTHROUGH NS Extension Wire cbc cnupT unu pa3tBop Ha XOPXEKCUAKH C FMIOKOHOBA KUCEMNWHA, Tbil KaTo
Te MoraT ia noBnussT HebnaronpusaTHo Ha noBbpxHocTTa Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ HAYMH HA YNOTPEBA

1.Mogrotoeka Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 W3sapete RUNTHROUGH NS Extension Wire n gbpxaya ot onakoskara.
1-2 Cnep kaTo OTCTpaHNTE OrpaHnynUTens Ha npoofHuka, h3easete RUNTHROUGH NS Extension Wire ot gbpxaua.

MPEANA3HU MEPKW \
*YBeperTe ce, Ye CTe OTAENUNN OrpaHNYNTENs Ha NPOBOAHMKA, Npeay Aa u3sagute RUNTHROUGH NS Extension Wire ot
[bpxaya, 3a Aa uberHete cyynBaHe Ha npoaykTa.
+MpokcumantusT kpait Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire ce noka3sa ot gbpxaya. Korato cBbpaBaTe HanpasnssaLyus
npoBOAHKK, ce yBepeTe B nocokata Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire.
+Korato noctaBste RUNTHROUGH NS Extension Wire o6paTHo B gbpaya, BHUMaBaiTe Aa He NOBPeANTe NOBbPXHOCTTA
Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire ¢ pb6a Ha Abpxaua.
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1-3 CBbpxeTe NpoKCUMManHus Kpai Ha HanpasnsBaLyus NpoBOAHNK ¢ AuctanHus kpaih Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire
3a CBbp3BaHe.

\ MPEANA3HA MAPKA \
Korato cBbpaBate Hanpasnssawyus nposoaHuk ¥ RUNTHROUGH NS Extension Wire, 3axBaluaiite Bb3MOXHO Hai-6n130
10 Bpb3KaTa. AKO He ro HanpaBuTe, ToBa MOXe Aa J0Be/ie 10 C4YynBaHe Ha HanpaBnsBaLL1s NPOBOAHNK UK Ha
RUNTHROUGH NS Extension Wire (®ur.1.).

1-4 TpoBepeTe Aany 3aKpenBaHeTo e CUrypHO, KaTo N3AbPNATe BHUMATENHO KaKTO HanpaBnsBalLus NPOBOAHWK, Taka 1
RUNTHROUGH NS Extension Wire oT Bcsika cTpaHa Ha Cbe1HEHNeTo.

1-5 W3Ternerte noCTaBEHOTO MHTEPBEHLIMOHHO YCTPOICTBO BBPXY YAbINKEHNS HanpaBnsBaLl IPOBOAHMK.

1-6 TMoTBbpAETE Bpb3KaTa, KaTo U3AbPNATE BHAMATENHO ABETE CTPaHM Ha CbeANHEHNETO.

1-7 Tpeau Aa NpUABMXNTE APYro MHTEPBEHLIMOHANHO YCTPONCTBO, NOTBBLPAETE MECTONONOXEHNETO Ha ANCTANHMSA Kpail Ha
HanpaBnsBaLyusi NPOBOAHMK N0A hyopockonus.

1-8 [locTaBeTe Apyro HTEPBEHLMOHHO YCTPOICTBO OT Npokcumantus kpain Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 TMpuaBMkKeTe MHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOCTBO, KaTo NOAABPXKATE NO3NLNSTA Ha HANPaBNSABALYNS NPOBOAHMK U
HanpaBnaBaLyus kaTeTbp.

1-10 Crnea cMsiHa Ha MHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOICTBO, XBaHETE CbeANHEHNETO Ha HaNPaBnABaLLMS MPOBOAHNK 1
RUNTHROUGH NS Extension Wire n ocBo6ofieTe Bpb3kaTa B Tpb60NpoBoAa, kaTo 3anasuTte nosuyusTa Ha
HanpaBnsBaLYus NPOBOAHMK.

[ MPEONA3HW MEPKU |

+[Mpeau na cebpxere RUNTHROUGH NS Extension Wire v Hanpasnsisalms npoBoHMK, U3GbPLLETE OCTATbLNTE OT KPbB
BbPXY NPOKCMManHNs Kpait Ha HanpaBNABaLLMS NPOBOAHMK. TPOMOBT MOXe Aa NONPeyn Ha NNABHOTO OTAENSHE Ha
CbefiNHeHeTo.

*He npemectBaiite cbenHerneto Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire n HanpaBnsiBalLmus npoBOAHWK B CbeanHnTen Y.
ToBa MOXe fia 0Be/€e [0 paskayBaHe Ha CbeANHEHMETO.

+He noctassiite npokcumantus kpait Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire B MHTEPBEHLMOHHOTO YCTPOICTBO, KOraTo
YCTPOICTBOTO € M3BUTO. IHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOCTBO MOXe Aa 6bAe NOBPeAeHO B MPOKCUMATHUS Kpaii Ha
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+ Ako ce ycela cbnpoTusnenue npu noctassive Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire, cnpete aa MaHunynupare ¢
RUNTHROUGH NS Extension Wire u yctaHoseTe npuumnHata. [locnefoBaTenHoTo MaHunynupaxe npu CbnpoTuBreHne
MOXe Aa Aosefe Ao yBpexaaHe Ha cbaa oT RUNTHROUGH NS Extension Wire 1 HTEpBEHLIMOHHOTO YCTPOMCTBO.

+Korato n3bbpcBate KpbB 1 Apyrit 0CTaTbLM, AOKaTO HanpasnseawuaT nposoaHuk K RUNTHROUGH NS Extension Wire
ca CBbP3aHW, XBaHETe 3[1paB0 CbeAMHEHNETO, Taka Ye fja He Ce Npunara H1KakBo HaToBapBaHe BbpXY CbeANHEHNETO.
ToBa MOXe Aa foBefe 40 pa3kbCBaHe Ha Bpb3akaTta Mexzy Hanpasnssawus nposoaHuk t RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

+KoraTo Bpb3kaTa ce BMOWM OT MHOTOKpaTHOTO npukpensaHe v otaensHe Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire n
HanpaBnsBaLY/s MPOBOAHMK, CNIPETE MaHUNyNaLuMsATa i ro cMeHeTe ¢ HoB. ToBa MOXe Aa i0Befe A0 pasaensiHe Ha
cbeauHeHreTo v aa npuuuny noepeaa Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*M3nonaBaiTe NoAXoAALLO MHTEPBEHLMOHHO YCTPOCTBO, CbOTBETCTBALLO Ha BbHWHNA AnameTsp (O.D.) Ha
RUNTHROUGH NS Extension Wire. Mopa/ayu pa3nukata BbB BbTPELIHUS AMAMETBP Ha HAKOW HakpaitHULy Ha
VHTEPBEHLIMOHAMHN YCTPOICTBA, N0 BpeMe Ha MaHunynauusiTa Moxe Aa ce Nony4n paskaysaHe Ha Bpb3kata Mexay
HanpasnsBaluyus npoeogHuk  RUNTHROUGH NS Extension Wire. Ako no Bpeme Ha BbBexaaHeto Ha RUNTHROUGH NS
Extension Wire B UHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOICTBO Ce ycelya CbNpoTUBAEHWE, NPENOPBYNTENHO € Aa CnpeTe
13MoN3BaHeTo Ha TakMBa yCTpoiCTBa.

2.3a BpeMeHHO CbXpaHeHue Mo Bpeme Ha npoLeaypara
2-1 OrtctpaHete ocTatbuuTe oT KpbB 0T RUNTHROUGH NS Extension Wire, kaTo ro usnnakHeTe B kyna ¢ xenapuHuaupaH
cpuanonornyeH pasreop. Ako no RUNTHROUGH NS Extension Wire Bce ol Ma 0CTaTbLy OT KpbB, M3OBbPLLETE BEAHBX

CbC CTEPUIHA MapAs, HaBNaXHeHa C XenapuHu3npaH U3nonornieH pasTeop.

2-2 Toctasete oTHoBo RUNTHROUGH NS Extension Wire B gbpxava.

| NPEANA3HU MEPKW MPY CbXPAHEHWE |
Mo BPEME Ha CbXpaHeHne n3bsreaiiTe n3naraHe Ha Boaa, npskKa cibH4yeBa CBETNIMHA, EKCTPEMHU TeMnepaTypu Unu Bucoka
BITAXHOCT.

| NOKNAZ 3A MHLIMAEHT \
AKO No Bpeme Ha M3n0N3BaHeTo Ha TOBA YCTPONCTBO UM B Pe3yNTaT Ha HErOBOTO M3NON3BaHe Bb3HWUKHE CEPUO3EH MHLMAEHT,
mona qoxnanaame 3a Hero Ha Nnpon3BoauTend n/unu Ha Heros YNbHOMOLLEH NpeacTaBuUTEN U Ha BallnA HauWOHaneH opraH.
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YKPAIHCbKA

| IHCTPYKLIISt 3 BAKOPUCTAHHS |

YBaXHO NpoyYNTaliTe HACTYNHi NonepeaXeHHs Ta BKa3iBKM LLOAO0 BUKOPUCTAHHS.

[onuc |
RUNTHROUGH NS Extension Wire € npueaHyBanbHMM NpUCTPOEM HANPSIMHOIO MPOBIAHMKA 3 HEPXaBitouoi CTani 3 NOKpUTTAM
PTFE piametpom 0,014" (0,36 Mm) i 3aB0Bx)KM 150 cM. [okpuTTS CTPUXHS 3abe3neyye 3mMalLyBaHHS ANst 3MEHLLEHHS onopy
TEPTHO iHTEPBEHLiHNX kaTeTepiB. BiH cymicHuit BukmiouHo i3 cepieto RUNTHROUGH NS («HanpsiMHuil NpoBigHMK»), Lo Mae
MoaucikoBaHUA NPOKCUManbHUiA KiHewb, sikui fo3sonsie npuegHatHs o RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| LINbOBE MPU3HAYEHHS

RUNTHROUGH NS Extension Wire € npoigHukom, npuaHadequm ans nogosxeqHss RUNTHROUGH NS, wwo6 nonerwutit 3aminy
iHTEpPBEHLiHNX NPUCTPOIB. He BUKOPUCTOBYIATE B iHLLMX LjinsX.

| MOKA3AHHS |

RUNTHROUGH NS Extension Wire nokasanuii npu iemiyHiit xsopo6i cepust (CAD), Lo xapakTepu3yeTbCst 3BYKEHHAM
KOpOHapHMX apTepiil, fKi TPAHCMOPTYIOTb KPOB A0 CepLs.

| MPOTUMOKA3AHHS |

YBaxHo npouuTaitte cnucok MPOTUMOKA3AHD B iHcTpykuii go RUNTHROUGH NS, wo BukopuctoByetbcst 38 RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

| LINbOBA IPYMA NALIEHTIB \

MauieHTu, siki noTpeBytoTb KOPOHAPHOI AHMONNACTMKN.

| LINbOBI KOPUCTYBAMI |

RUNTHROUGH NS Extension Wire noBuHeH BUKOPUCTOBYBATUCS iHTEPBEHLiNHUMI Kapaionoramu, kanigikoBaHnmm B cepi
aHriorpadii Ta YepesLuKipHOi TpaHcoMiHaNbHOT KopoHapHoi aHrionnacTtukn (YTKA).

| HEMPSIMA KNIHIYHA KOPUCTb |

BiH o3Bonsie BUKOHYBaTI KOpPOHApHeE BTPyYaHHsi 3a aonomoroto nofosxeHHss RUNTHROUGH NS i 3amiHu iHTepBeHLiitHuX
NpUCTPOIB, KON 36epiraeTbCs WX BBEAEHHS.

| YCKNAJHEHHS \
Mig yac BukopucTanHs nposigHuka RUNTHROUGH NS Extension Wire MoXyTb BUHUKHYTU HACTYNHI yCKNaAHEHHS, BTiM, nepenik €
HeMmoBHUM:

+Mepdopavis apTepii

+Poapus aptepii

* YpaxeHHs KopoHapHoi apTepii

* [HdbeKUiHe 3aXBOPIOBAHHS Ta yCKNaAHEHHS B MicLi npokony

YBaxHo npountaitte MPOTUMOKA3AHHSA B iHcTpykuii ;o RUNTHROUGH NS, wjo BukopuctoByetbest 3 RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

| NONEPEAXEHHS TA 3AMOBIKHI 3AX0AM
[ MONEPEMXEHHS

Mepep npouenypoto peTenbHO OrNsAHLTE Bce 06NaaHaHHS, Wo6 nepekoHaTMCA B Oro NpaBUNbHOMY (hYHKLiOHYBaHHi Ta
uinicHocti. HepoTpMMaHHA BkasaHMx Aani nonepeaxeHb MoXe NPU3BECTH [0 NOWKOAKEHHS CYAUHU, BUBINbHEHHSA
nnactukoBux chparmeHTiB 3 RUNTHROUGH NS Extension Wire i/a6o nowkogxeHHs 44 nonoMku/Bia'eAHaHHA NPOBIAHMKA,
Yepes Lo MoXe 3HaA0OMTUCSA BUAANEHHS.

*He npoBoabTe MaHinynauii 3 nposiniukom RUNTHROUGH NS Extension Wire Ta/a6o He BuitmaiiTe iHoro 4epes metaneBy
ronKky Ans BBefieHHsA, a6o MeTaneBui po3wmnpioBay, abo MeTaneBuit NpUCTpiil ANA BBeAEHHSA NpoBiaHNKa. Maninynsauii 3
npoBigHukom RUNTHROUGH NS Extension Wire Ta/aGo oro BuitMaHHs Yepe3 MeTaneBy ronky Ans BBeAeHHS,
MeTaneBui po3wmnpioBay, abo MeTaneBuit NPUCTPii ANA BBeAEHHS NPOBIAHNKA MOXYTb NPM3BECTH A0 PyUHYBaHHA Tal
a60 po3’eaHaHHA NPOBiAHKKA.

*He Bukopucrosyitte nposiaHuk RUNTHROUGH NS Extension Wire 3 npuctposimu, fiki MicTATb MeTaneBi YacTUHU, K
Hanpuknapg katetepu Ans atepeKkTomii.

*MpueaHanHa o HanpPAMHOro NPOBiAHMKA Ta BiA'¢AHAHHA Bif HbOTO CNif BUKOHYBATH, OHOYACHO NepeBipAYM
NOMNOXeHHs HaKOHEYHWUKA HaNPAAMHOTO NPOBIAHNKA Ta IHTePBEHLIINHOTO NPUCTPOIO 33 ONOMOTOL) PEeHTTreHoCKoNiT
BMCOKOI pO3AinbHOi 3aaTHoCTi. HeHaBMMCHe NPoCcyBaHHSA NPOBiAHMKA B KiHeLb HeBeNUKoi naTepanbHoi rinku Moxe
npusBecTyn Ao nepdopaii abo NowKoAXeHHA BHYTPILUHLOT MEMOPaHMN CYAUHM.
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*fAkwo BiaYyBaeThcsA GyAb-AKMiA onip a6o AKwWo AisA Ta/a6o po3TawyBaHHA HAKOHEYHNKA 3[AETLCSA HEHANIEXHUM,
npunuHiTb Madinynauii 3 RUNTHROUGH NS Extension Wire Ta/a6o XipypriYHum npucTpoem Ta BU3HauTe NPUUNHY LibOrO
3a 4onomorok hnoopockonii BUCOKOT po3AinbHOI 3aaTHOCTi. HeOTPMMaHHA HaneXHMUX 3ano6ixkHUX 3axoAiB MoxXe
NpW3BECTYN 40 3rMHaHHA, NepeKpyyyBaHHA, BiApNBY HaKOHEYHWUKa APOTOBOrO NPOBIAHNKA, NOLWKOAXKEHHS XipypriYHOro
npUCTPOIo a0 NOLWKOMAKEHHS CYANHN.

*MoBTopHo He 3ruHaitTe npoBiaHMk RUNTHROUGH NS Extension Wire B Tomy camomy micui. Lie Moxe npussecTtn ao
nedopmadii, nonomku abo pos’eaHanHs nposBigHmka RUNTHROUGH NS Extension Wire.

* AKWO iHTepPBEHUiHUIA NPUCTPIli BAKOPUCTOBYETLCA i3 3aNiPHUM KPaHOM, He BUKOPMCTOBYIATE Lieil 3anipHUi KpaH, Konm
RUNTHROUGH NS Extension Wire 3HaxoauTbcs B npucTpoi. Lie Moxe npusBecTy Ao nonomku abo Bia'eAHaHHSA
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*He BukopucToByBaTH npu npoBeaeHHi MPT.

*Micns 3amiHm xipypriyHoro npucTpoto i3 3acTocyBaHHAM noposxyBaya npoBiaHuka RUNTHROUGH NS Extension Wire
nepekoHaTeCb nepej HaCTYNMHUM BTPYUYAHHSAM, WO NOAOBXyBay NpoBiaHuKa BuiHATMIA. Konu npoBiaHnk RUNTHROUGH
NS i npopoexyBay nposigHuka NS RUNTHROUGH Extension Wire nig’eaHaHi, 3’eAHaHHA Moxe po3ipBaTUCh BHacniaok
obepTaHHs.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire cymichuit BukntoyHo 3 RUNTHROUGH NS, wo mae moaudikoBaHuit npokcUManbHui
KiHeub, Akui po3Bonse npueaHaHHsa o RUNTHROUGH NS Extension Wire. MepeBipTe eTukeTky BUpoby Ha ynakoBLi
Bupo6y RUNTHROUGH NS, 1406 nepekoHaTmcs, 140 HanpsMHUIA NPOBIAHNK MOXHA NOAOBXKYBaTH.

*He noBepraiite Ta He maninyntointe RUNTHROUGH NS Extension Wire, konu BiH npueaHanuit. Lie moxe npusBectu go
Bia'eaHaHHA RUNTHROUGH NS Extension Wire Big HanpsiMHOro npoBifgHuka.

*He BctaBnsiite RUNTHROUGH NS Extension Wire B xuBui opraHiam. Lie Moxe npnu3BecTu 4o Bia'e AHaHHSA 3'¢ AHAHHS,
nowkoaxeHHA cyanHu a6o nonomkn RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Ko6anbt (CAS:7440-48-4), knacudikoBaHuit sk CMR* 1B, MicTTbCA B KOTYLILi HAKOHEYHMKA Ta Bany B KOHLEHTpauii
noHag 0,1% macu.

*CMR = kaHUeporeHHUH, MyTareHHuit abo TokcuuHuiA Ans penpopykuii (Pernamext CLP EU 1272/2008).
CyvyacHi HayKoBi faHi NiATBEPAXYIOTh, WO MeANYHi BUpOGM, BUTOTOBMEHI 3i CNnaBiB HepXkaBgilo4oi cTani, Wo MicTATb
K0banbT, He BUKNMKAKOTb NiABUILEHOTO PU3NKY paKy abo HeraTUBHUX epekTiB AN penpoAyKTUBHOT CUCTEMH.

[ 3AMOBDKHI 3AXOON |

+[pucTpili cTepunisoBaHo 3a JONOMOroto eTuneHokcnay. [1ns oAHOpa3oBoOro BUKOPUCTaHHS. He BUKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO.
[MoBTOPHO He cTepunisyBaTu. He nigaasaTti noBTopHiit 06pobui. MoBTOpHa 06pobka MOXe NPU3BECTH A0 BTPATH CTEPUILHOCTI,
A0 nopyLueHHs 6iocyMicHOCTi Ta BTpaTi YHKLiOHANbHOI LjinicHOCTi BUPOBY.

*YBaXHO OFNsHBTE YNaKoBKY, L4o6 nepekoHaTucs, Lo cTepunbHa Gap‘epHa cucTema He 3asHana noLKOAXeHb.

+[pucTpilt € CTEPUNBHUM Ta aniporeHHUM B 3aKpUTili Ta HeYLLKOAXKEHIN ynakoBLi. He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNAKOBKY 4i
npoeigHuk RUNTHROUGH NS Extension Wire nowkopaxeHo abo 3abpynHeHo.

+Bupi6 cnig BuKkopucTaTi 0fpasy nicns BiAKPUBAHHS YNaKoBKK, a MiCNs BUKOPUCTaHHS i1oro cnig 6e3neyHo ytunisysaTu
HaneXHUM YUHOM BIiZMOBILHO 0 MiCLeBUX NpaBui. IHCTPYMEHT Hece BionoriuHy Hebeaneky, ockinbku BiH 3abpyaHeHNi KpoB'io, a
Takox hisuyHy Hebesneky, Yepes 3arocTpeHuit kpaii.

* YcimaHinynsii nOBUHHI NPOBOANTUCS B aCEMTUYHINX yMOBAX.

+[Mpy BUKOpUCTaHHi NikiB abo npucTpois pasom 3 nposiaHnkom RUNTHROUGH NS Extension Wire, kopucTyBay noBuHeH
AOCKOHANO 3HaTV BNACTUBOCTi/xapakTepucTukm nikis abo npucTpois, wob He nowkoanTy nposigHnk RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

+He npotupaitte RUNTHROUGH NS Extension Wire cnuptom abo po34nHOM 3'efHaHHS XNOPrekCUAnHY Ta rioKOHOBOI KNCOTH,
OCKinbKi BOHW MOXYTb nowukoauTi nosepxHio RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ BKA3IBKW LLIOAO BUKOPUCTAHHA

1.MiprotyBaxHs nposigHuka RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1  Buimite nposigHnk RUNTHROUGH NS Extension Wire Ta iioro Tpumay 3 ynakosku.
1-2 Micns BuaanexHs dikcatopa nposigHuka suaanite RUNTHROUGH NS Extension Wire 3 Tpumaya.
\ 3ANOBDKHI 3AX0N \
+ O6os'a3koBo Bia'eaHaeTe tikcatop nposigHuka nepen suaaneHHsm RUNTHROUGH NS Extension Wire 3 Tpumava, wo6
YHUKHYTY NONOMKM BUPOGY.
+ Mpokcumanbhuit kiveub RUNTHROUGH NS Extension Wire BuxoauTh 3 Tpumaya. MepekoHaiTecs B npaBuibHOCT
Hanpsmy RUNTHROUGH NS Extension Wire, konu 3'egHyeTe 3 HanpsiMHUM NpOBIgHNKOM.
+Konu ycranosmioete RUNTHROUGH NS Extension Wire 3HoBy B Tpumay, 6ynsTe 06epexHi, LWob He NOLIKOAUTY NOBEPXHI0
RUNTHROUGH NS Extension Wire kpaem Tpumava.
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[MpueaHaitTe NpoKCMManbHWiA KiHeLb HaNPSAMHOTO NPoBiAHKKa Ao AuctanbHoro kiHus RUNTHROUGH NS Extension Wire
ANs NpUeAHaHHS.

\ 3ANOBDKHUM 3AXIO \

Konw npuenHyete HanpsamHuit nposigHnk i RUNTHROUGH NS Extension Wire, Tpumaiite sikomora 6nmxye go 3'eAHaHHs.
HeBuKoHaHHS Ljiei BAMOTM MOXe NPU3BECTW A0 NOSIOMKM HanpsiMHoro npoBigHuka a6o RUNTHROUGH NS Extension Wire
(Fig1.).

MepeBipTe HaAiHICTb NpUEAHaHHS, 06epexHOo NoTArHyBLIK HanpsMHUA npoBigHuK | RUNTHROUGH NS Extension Wire 3
KOXHOro 60Ky 3'eHaHHA.

BuTarHiTh BBEAEGHWN IHTEPBEHLINHUI NPUCTPIN Yepe3 NOAOBXKEHNI HANPSAMHMI NPOBIAHWK.

LLle pa3 nepeBipTe npueaHaHHs, 06epexHo NoTArHyBLIM B 061aBa 6ok 3'egHaHHS.

[Mepen BBEAEHHAM iHLLOTO IHTEPBEHL|IHOrO NPUCTPOIO NEpeBipTe PO3TallyBaHHS AUCTANbHOTO KiHLS HAaNpSMHOro
NPOBiAHMKA 3@ JONOMOr0t0 PEHTTEeHOCKOMii.

BcrasTe iHWWiA iHTEpBEHLiHNI NpucTpiit i3 npokcumanbHoro kiHug RUNTHROUGH NS Extension Wire.

TpocyHbTe iHTepPBEHLiHMI NpUCTPIi, 36epiratoymn NONOXeHHs HaNPSMHOTO NPOBiAHNKA Ta HANPSAMHOTO kaTeTepa.

1-10 Micns 3amiHy iHTEPBEHLiNHOMO NPUCTPOIO 3aX0NiTh MicLe 3'eAHaHHs HanpsiMHoro nposiaHuka Ta RUNTHROUGH NS

Extension Wire i Big'egHaitTe npueaHanHs 1o marictpani, 36epiratoyun nonoxeHHs HanpsiMHOro NpoBigHMKa.

3ANOBDKHI 3AX0OM |

*BUTpiTb 3anuLLIK1 KPOBI HA NPOKCUManbHOMY KiHLi HanpsiMHoro nposiaHuka neped npuegHaHHsM RUNTHROUGH NS
Extension Wire i HanpsiMHoro nposigHuka. Tpomb MOXe nepeLIKoANTM NNaBHOMY Bif'€JHAHHIO 3'€AHAHHS.

+He npocysaitte 3'eaHanHs RUNTHROUGH NS Extension Wire i HanpsivHoro nposigHuka B Y-nofi6Huii 3'egHysau. Lie
MOXe NPWU3BECTY A0 Bif'efHAHHS 3'€AHAHHS.

+He BcTaBnsiite npokcumanshuii kinels RUNTHROUGH NS Extension Wire B iHTepBeHLiiHWiA IpUCTpilA, KONW NpUCTpiit
BUrHYTO. IHTEPBEHLIiiiHMIA NpUCTpit MOXe ByTn nowkoaxeHo npokcumansHum kiHuem RUNTHROUGH NS Extension Wire.

« Akwo nig vac BeefeHHss RUNTHROUGH NS Extension Wire BiguyBaeTbcs 6yab-sikiid onip, IpUnuKiTL Marinynauii 3
RUNTHROUGH NS Extension Wire i 3'acyiiTe npuunty. Moaanblui Marinynsii B pasi onopy MoXyTb Npu3BecTu o
nowwkogxeHHs cyanHn RUNTHROUGH NS Extension Wire 11 iHTepBEHLiHAM NPUCTPOEM.

+Butnpatouu kpoB Ta iHLWi 3anuiukK, konu HanpsmHuit npoBiaHnk | RUNTHROUGH NS Extension Wire npueaHati, miyHo
TpUMaiiTe 3'efHaHHs, W06 Ha 3'eAHAHHS He Aisno Hisike HaBaHTaXeHHs!. Lie Moxe Npu3BecTy A0 Bif'eAHAHHS NPUESHAHHS
HanpsimHoro nposigHuka Ta RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Konu npueaHaHHs noriplyeTbcs Yepea NoBTOPHe npueaHanHs Ta Big'eaHaHHs RUNTHROUGH NS Extension Wire i
HanpsIMHOro NPOBIAHMKA, NPUMUHITL MaHiNynsLii Ta 3aMiHiTb 1Or0 Ha HOBMUIA. Lie MoXe Npu3BecTy Ao Bif'eHaHHS
3'egHaHHA Ta ao nowkomxkeHHs RUNTHROUGH NS Extension Wire.

* BukopucToByiiTe HanexHWit iHTepBEHLiiHMIA NpUCTPIR, Lo BianoBiaae 30BHiwHboMy AiameTpy (0.D.) RUNTHROUGH NS
Extension Wire. Yepe3 BigMIHHICTb BHYTPILLHIX AiaMeTPiB HAKOHEYHMKA [EesKUX IHTEPBEHLIAHNX NPUCTPOIB NiA Yac
MaHinynsuiit Moxe Bif'eAHaTMCA NpueaHaHHS HanpsimHoro nposigHuka Ta RUNTHROUGH NS Extension Wire. Akwwo nig
yac BBeaeHHs RUNTHROUGH NS Extension Wire B iHTepBEHLUilHMI NpucTpiid Big4yBa€eTbCs Byab-skuii onip,
PEKOMEHJ0BaHO NPUMMHINTY BUKOPUCTAHHS TaKUX NPUCTPOIB.

2.ins TuMyacoBoro 36epiraHHaA nig yac npoueaypu

241

2-2

Bupanite 3anuwku kposi Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire, npomuBLUN Y BaHHOULi 3 renapuHi3oBaHUM i3ionoriyHum
conboBuM po3unHoMm. Akio Ha RUNTHROUGH NS Extension Wire Bce Lie 3anuwmnmcs 3anuiiku KpoBi, BUTPiTh
CTEPUNbHOI0 Mapneto, 3MOYEHOI renapiHi3oBaHNUM (i3ioNnorivHNM CONbOBUM PO3YNHOM.

3Hosy BcTaBTe RUNTHROUGH NS Extension Wire y Tpumau.

| NONEPEAXEHHS LLOAO 35EPIFAHHS \

YHuKaiiTe BNNUBY BOAM, NPSIMOTO COHSMHOTO NPOMIHHSI, HaAMiIPHO BUCOKOT TemMnepaTypy abo BUCOKOI BONOrocCTi nig Yac
36epiraHHs.

| NOBIAOMMEHHS NPO IHLMAEHT \

AKLO Nif Yac BUKOPUCTaHHS LibOro NpUCTPOIo abo BHACNIAOK MOT0 BUKOPUCTAHHS CTAHETLCS CEPUO3HNI IHUMAEHT, NOBILOMTE Npo
Lie BUpobHuKa Ta/abo ioro ynoBHOBaXXeHOro NpeACcTaBHIKa Ta HaLiOHaNbHUI OpraH.
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HRVATSKI

| UPUTE ZA UPOTREBU |
Procitajte pazljivo sljede¢a upozorenja, mjere opreza i upute za uporabu.

[oPIs

RUNTHROUGH NS Extension Wire je priklju¢ak za Zicu vodilicu od nehrdajuceg ¢elika oblozen PTFE-om, promjera 0,014" (0,36
mm) i duljine 150 cm. Prevlaka osovine osigurava skliskost za smanjenje otpora trenja s interventnim kateterima. Iskljucivo je
kompatibilna s RUNTHROUGH NS serijom (“Zica vodilica”) koje imaju modificirani proksimalni kraj koji omoguéuje spajanje na
RUNTHROUGH NS Extension Wire.

| NAMJENA \

RUNTHROUGH NS Extension Wire je Zica namijenjena produzenju RUNTHROUGH NS radi lak$e zamjene intervencijskih uredaja.
Nemojte koristiti za bilo koju drugu svrhu.

| INDIKACIJE |

RUNTHROUGH NS Extension Wire je indiciran za bolest koronarnih arterija (CAD), karakteriziranu suzavanjem koronarnih arterija
koje prenose krv u srce.

| KONTRAINDIKACIJE |

Pazljivo procitajte popis KONTRAINDIKACIJA u uputama za RUNTHROUGH NS koji se koristis RUNTHROUGH NS Extension
Wire.

| CILJNA SKUPINA PACIJENATA \
Pacijenti kojima je potrebna koronarna angioplastika.

| NAMJENENI KORISNICI |

RUNTHROUGH NS Extension Wire ¢e koristiti interventni kardiolozi koji su dobro obuéeni za angiografiju i perkutanu transluminalnu
koronarnu angioplastiku (PTCA).

| NEIZRAVNA KLINICKA KORIST |

Omogucuje koronarnu intervenciju produzavanjem RUNTHROUGH NS i razmjenu intervencijskih uredaja dok se odrzava put
umetanja.

| KOMPLIKACIJE \

Moguce komplikacije povezane s uporabom Zice vodilice RUNTHROUGH NS Extension Wire uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na,
sliedece:

+ Perforacija arterije

*Ruptura arterije

+Ozljeda koronarne arterije

+ Infektivna bolest i komplikacija na mjestu uboda

PaZljivo procitajte KOMPLIKACIJE u uputama za RUNTHROUGH NS koji se koristis RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ UPOZORENJA | MJERE OPREZA
UPOZORENJA

Prije postupka pazljivo pregledajte svu opremu kako biste provjerili njezinu ispravnu funkciju i integritet. Nepridrzavanje
sljedecih upozorenja moze dovesti do oStecenja zile, oslobadanja plasti¢nih fragmenata iz RUNTHROUGH NS Extension
Wire i/ili o$tecenja ili lomalodvajanja Zice, $to moze zahtijevati vadenje.

*Ne rukujte niti izvlacite Zicu vodilicu RUNTHROUGH NS Extension Wire kroz metalnu uvodnu iglu, metalni dilatator ili

za zicu vodilicu moze dovesti do oStecenja i/ili razdvajanja zice vodilice RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Ne upotrebljavajte zicu vodilicu RUNTHROUGH NS Extension Wire s uredajima koji sadrze metalne dijelove kao $to je
kateter za arterektomiju.

*Spajanje i odvajanje na i od Zice vodilice treba obaviti uz potvrdivanje polozaja vrha Zice vodilice i intervencijskog
uredaja pod fluoroskopijom visoke rezolucije. Nenamjerno postavljanje Zice u kraj malog lateralnog ogranka moze
rezultirati perforacijom ili o$te¢enjem unutarnje membrane Zile.

* Ako osjetite bilo kakav otpor ili ako vam se ¢ini da je ponasanje i/ili lokacija vrha neuobicajena, prekinite rad s uredajem
RUNTHROUGH NS Extension Wire i/ili intervencijskim uredajem i odredite uzrok fluoroskopijom visoke rezolucije.
Nepostivanje odgovaraju¢eg opreza moze rezultirati savijanjem, povijanjem, odvajanjem vrha vodilice, o$tec¢enjem
interventnog uredaja ili oSte¢enjem posude.

<
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*Ako se interventni uredaj koristi uz sigurnosni ventil, nemojte raditi s tim sigurnosnim uredajem dok je RUNTHROUGH
NS Extension Wire u uredaju. To moze dovesti do prelamanja ili razdvajanja Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire.

* Ako se intervencijski uredaj koristi sa sigurnosnim ventilom, nemojte koristiti ovaj sigurnosni ventil dok je
RUNTHROUGH NS Extension Wire u uredaju. To moze dovesti do loma ili odvajanja RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*Nemojte koristiti pod magnetskom rezonancijom.

*Nakon zamjene interventnog uredaja, koriste¢ci RUNTHROUGH NS Extension Wire Zicu za produZenje, pazite da je Zica za
produzenje uklonjena prije sljedece intervencije. Razdvajanje spoja moze biti posljedica rukovanja, npr. rotiranja jer su
zica RUNTHROUGH NS i produzetak Zice RUNTHROUGH NS Extension Wire.

*RUNTHROUGH NS Extension Wire je isklju¢ivo kompatibilna s RUNTHROUGH NS koji imaju modificirani proksimalni kraj
koji omogucuje povezivanje s RUNTHROUGH NS Extension Wire. Provjerite oznaku proizvoda na pakiranju
RUNTHROUGH NS proizvoda kako biste potvrdili da se Zica vodilica moze produziti.

*Nemojte zatezati niti manipulirati RUNTHROUGH NS Extension Wire kada je pri¢vr§¢ena. To moze uzrokovati da se
RUNTHROUGH NS Extension Wire odvoji od Zice vodilice.

*Nemojte umetati RUNTHROUGH NS Extension Wire u Zivo tijelo. To moze dovesti do odvajanja spoja, oSteéenja zile ili
loma RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+*Kobalt (CAS:7440-48-4) klasificiran kao CMR* 1B prisutan je u zavojnici vrha i osovini u koncentraciji iznad 0,1% masenog
udjela.

*CMR = Kancerogeno, mutageno ili otrovno za reprodukciju (CLP Uredba EU 1272/2008).
Trenutni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura nehrdajuceg elika koji sadrze
kobalt ne uzrokuju povecan rizik od raka ili Stetnih reproduktivnih u¢inaka.

MJERE OPREZA

+Ovaj proizvod je steriliziran plinom etilen oksidom. Samo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati ponovno. Ne ponovo
sterilizirati. Ne obradivati ponovno. Ponovna obrada moze kompromitirati sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalnu cjelovitost
uredaja.

+PaZljivo pregledajte pakiranje kako biste se uvjerili da nije doslo do o3tecenja sterilne barijere.

+ Sterilno u neotvorenom i neo$te¢enom pakiranju. Ne upotrebljavajte ako je ambalaZza Zice vodilice RUNTHROUGH NS Extension
Wire oStecena ili zaprljana.

+Proizvod treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja ambalaZe te ga sigurno i odgovaraju¢e odloziti nakon uporabe, u skladu s
lokalnim propisima. Proizvod je biolo$ki opasan, jer je zagaden krvlju i fizicki je opasan zbog svoje ostre ivice.

+Cijeli postupak treba provoditi asepticki.

+ Ako se istodobno sa Zicom vodilicom RUNTHROUGH NS Extension Wire upotrebljava lijek ili uredaj, rukovatelj treba imati temeljito
razumijevanje svojstava/karakteristika lijeka ili uredaja kako bi se izbjeglo otecenje zice RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Nemojte brisati RUNTHROUGH NS Extension Wire alkoholom ili otopinom klorheksidina glukonske kiseline jer mogu $tetno utjecati
na povr§inu RUNTHROUGH NS Extension Wire.

‘ UPUTE ZA UPORABU

1.Priprema zice vodilice RUNTHROUGH NS Extension Wire
1-1 lzvadite zicu RUNTHROUGH NS Extension Wire i drzac iz ambalaZze.
1-2  Nakon $to uklonite graniénik zice, uklonitt RUNTHROUGH NS Extension Wire iz drzaca.

MJERE OPREZA

+ Obavezno odvojite granicnik Zice prije uklanjanja RUNTHROUGH NS Extension Wire iz drzaca kako bi se izbjeglo lomljenje
proizvoda.
+ Proksimalni kraj RUNTHROUGH NS Extension Wire izlazi iz drza¢a. Provjerite smjer RUNTHROUGH NS Extension Wire
prilikom spajanja zice vodilice.
+Prilikom ponovnog umetanja RUNTHROUGH NS Extension Wire natrag u drzag, pazite da ne o$tetite povrsinu
RUNTHROUGH NS Extension Wire s rubom drzaca.
1-3 Spojite proksimalni kraj Zice vodilice s distalnim krajem RUNTHROUGH NS Extension Wire za spajanje.

Prilikom spajanja Zice vodilice i RUNTHROUGH NS Extension Wire, uhvatite $to je moguce blize spoju. Ako to ne u€inite,
moze doci do loma Zice vodilice ili RUNTHROUGH NS Extension Wire (Fig1.).

1-4 Provjerite je li sigurno pricvr¢eno laganim poviacenjem i Zice vodilice i RUNTHROUGH NS Extension Wire sa svake strane
spoja.

1-5 Izvucite umetnuti intervencijski uredaj preko produzene Zice vodilice.

1-6 Ponovno potvrdite povezanost laganim povlaéenjem obje strane spoja.

1-7 Prije postavljanja drugog intervencijskog uredaja, potvrdite mjesto distalnog kraja zice vodilice fluoroskopijom.

1-8 Umetnite drugi intervencijski uredaj s proksimalnog kraja RUNTHROUGH NS Extension Wire.

1-9 Postavite intervencijski uredaj uz zadrzavanje poloZaja Zice vodilice i katetera za vodenje.
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1-10 Nakon zamjene intervencijskog uredaja, uhvatite spoj zice vodilice i RUNTHROUGH NS Extension Wire i otpustite vezu na
cjevovodu, zadrzavajuéi polozaj zice vodilice.

MJERE OPREZA

+ ObriSite ostatke krvi na proksimalnom kraju zice vodilice prije spajanja RUNTHROUGH NS Extension Wire i Zice vodilice.
Ugrusak moze sprijeciti glatko odvajanje spoja.

+Ne postavljajte spoj RUNTHROUGH NS Extension Wire i Zice vodilice u Y priklju¢ak. Moze uzrokovati odvajanje spoja.

+Nemojte umetati proksimalni kraj RUNTHROUGH NS Extension Wire u intervencijski uredaj kada je uredaj zakrivljen.
Intervencijski uredaj moze biti o$te¢en na proksimalnom kraju RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+ Ako se osjeti bilo kakav otpor prilikom umetanja RUNTHROUGH NS Extension Wire, prestanite manipulirati RUNTHROUGH
NS Extension Wire i utvrdite uzrok. Uzastopna manipulacija pod otporom moze rezultirati oSte¢enjem zile od strane
RUNTHROUGH NS Extension Wire i intervencijskog uredaja.

+ Prilikom brisanja krvi i drugih ostataka dok su Zica vodilicai RUNTHROUGH NS Extension Wire spojene, ¢vrsto uhvatite
spoj kako se spoj ne bi opteretio. To moZze uzrokovati odvajanje veze Zice vodilice i RUNTHROUGH NS Extension Wire.

+Kada se veza degradira zbog ponavljanja spajanja i odvajanja RUNTHROUGH NS Extension Wire i Zice vodilice, zaustavite
manipulaciju i zamijeniti je novom. To moZe dovesti do odvajanja na spoju i uzrokovati o$te¢enje RUNTHROUGH NS
Extension Wire.

+ Upotrijebite odgovarajuci intervencijski uredaj koji odgovara vanjskom promjeru (O0.D.) RUNTHROUGH NS Extension Wire.
Zbog varijacije unutarnjih promjera vrha odredenih intervencijskih uredaja, moze doc¢i do odvajanja veze zice vodilice i
RUNTHROUGH NS Extension Wire tijekom manipulacije. Ako se osjeti bilo kakav otpor tijekom uvodenja RUNTHROUGH
NS Extension Wire u intervencijski uredaj, savjetuje se prestati koristiti takve uredaje.

2.Za privremenu pohranu tijekom postupka
2-1 Uklonite ostatke krvis RUNTHROUGH NS Extension Wire ispiranjem u posudi s hepariniziranom fizioloskom otopinom.
Jednom obrisite steriinom gazom navlazenom hepariniziranom fiziolo§kom otopinom ako i dalje ima tragova krvi na
RUNTHROUGH NS Extension Wire.
2-2 Ponovno umetnite RUNTHROUGH NS Extension Wire u drza¢.

| MJERE OPREZA PRI CUVANJU |

Tijekom pohrane izbjegavajte izlaganje vodi, izravnoj suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama ili visokoj vlaznosti.

‘ 1ZVJESCE O INCIDENTU ‘
Ako se tijekom koristenja ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi ozbiljan incident, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom
ovlastenom predstavniku i vaSem nacionalnom tijelu.
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All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties.

Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées appartenant a TERUMO CORPORATION, a ses sociétés affiliées ou a
des tiers non ligs.

Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION, ihrer Tochtergesellschaften oder unabhangiger Dritter.
Todas las marcas son marcas comerciales 0 marcas registradas de TERUMO CORPORATION, sus empresas asociadas o terceras partes no relacionadas.

Todos os nomes empresariais e marcas mencionadas s&o marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION, suas empresas
associadas ou partes relacionadas.

Tutte le denominazioni commerciali sono marchi commerciali o marchi registrati di proprieta di TERUMO CORPORATION, di sue societa affiliate o di terze parti
non correlate.

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION, haar dochterondernemingen of niet-verwante derde
partijen.

Alla varumérken &r varumarken eller registrerade varumarken som dgs av TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller andra tredje parter.

Alle brandnavne er varemaerker eller registrerede varemeerker, der ejes af TERUMO CORPORATION, dets associerede selskaber eller uathaengige
tredjeparter.

Alle merker er varemerker eller registrerte varemerker som eies av TERUMO CORPORATION, dets tilknyttede selskaper eller ikke-relaterte tredjeparter.

Kaikki tuotenimet ovat tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja, jotka omistavat TERUMO CORPORATION, sen sidosyritykset tai riippumattomat
kolmannet osapuolet.

OAeg o1 EUTIOPIKEG OVOPATTES Eival EPTTOPIKA apaTa i katateBéva eptopikd aruara Tou aviikouv oty TERUMO CORPORATION, Tig Buyarpikég Tng, A un
ouvdEdEPEVa TPiTa PEEN.

Bce (hvpMeHHble HaMeHOBaHIS SIBMSIOTCS TOBAPHBIMM 3HAKaMy 1N 3aper1cTpUpoBaHHBIMI TOBAPHBIMI 3HaKaMy, MPUHAANEXaLMmMy komnaru TERUMO
CORPORATION, ee adhcunmnpoBaHHbIM NMLiaM Ui He3aBUCUMbIM TPETBIM CTOPOHAM.

Wszystkie nazwy wiasne, nazwy handlowe sq zarejestrowanym znakiem handlowym nalezacym do TERUMO CORPORATION lub ich poszczegolnych
wiascicieli.

Minden méarkanév a TERUMO CORPORATION leanyvallalatainak és harmadik feleknek a védjegye vagy bejegyzett védjegye.

V8echny nazvy znacek jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky vlastnéné spolecnosti TERUMO CORPORATION, jejimi pobockami nebo
nespfiznénymi tretimi stranami.

V3etky nazvy znaciek st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky vlastnené spolo¢nostou TERUMO CORPORATION, jej pobockami alebo
nespriaznenymi tretimi stranami.

Tiim ticari markalar, TERUMO CORPORATION'In, ilgili sirketlerinin veya ilgili olmayan igiincii taraflarin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.

K@ik tootemargi nimed on ettevéttele TERUMO CORPORATION, selle sidusettevdtetele voi sdltumatutele kolmandatele isikutele kuuluvad véi registreeritud
kaubamargid.

Visi zimoli ir uzpémuma TERUMO CORPORATION, ta saistitu uznémumu vai nesaistitu treo pusu precu zimes vai registrétas precu zimes.

Visi prekiy zenklai yra ,TERUMO CORPORATION", jos filialams arba nesusijusioms treciosioms $alims priklausantys prekiy zenklai arba registruotieji prekiy,
Zenklai.

Vsa imena blagovnih znamk so znamke ali registrirane znamke druzbe TERUMO CORPORATION, njenih podruznic ali nepovezanih tretjih oseb.

Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi u viasnistvu kompanije TERUMO CORPORATION, njenih povezanih drustava ili
nezavisnih trecih strana.

Toate numele de marci constituie marci comerciale §i marci inregistrate apartinand TERUMO CORPORATION, firmelor sale afiliate sau unor tertj fara legatura.

Beuyki MMeHa Ha Mapky ca ThProBCKY MapKin UM pericTpupanin TbproBeku Mapki, cobeteeHocT Ha TERUMO CORPORATION wunm Ha cboTBeTHaTa TpeTa
cTpaHa.

Yci ToproBi Mapku, a Takox 3apeecTpoBaHi TOBapHi 3HaKW, 3a3HauyeHi Ha3By komnaii Ta ix norotunu € BnacHicto TERUMO CORPORATION Ta i BignoBigHux
BIACHMKIB.

Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrirani zastitni znakovi u vlasnistvu tvrtke TERUMO CORPORATION, njezinih povezanih drustava ili neovisnih
trecih strana.

“TERUMO
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Ballon ter controle van de druk
Tryckmétarballong

Lufttryk ballon “cuff’
Trykkontrollerende ballong
Paineenmittauspallo

Mmakévi emBeBaiwong g Tieong
BannoH Anst noATBepXaeHus AaBneHmns
Balonik potwierdzajacy ucisk
Nyomés ellen6rzo ballon
Natlakujte zajistovaci balonek
Balonik na potvrdenie tlaku

Basing konfirmasyon balonu

Surve kinnitusballoon

Spiediena apstiprinajuma

Slégio kontrolés balionas

Balon za preverjanje tlaka

Balon o potvrdi pritiska

Balon de confirmare a presiunii
BanoH 3a oTuuTaHe Ha HansiraHeTo
BaroH Anst nepesipky TUCKy

Balon za potvrdu tlaka

Pressure confirmation balloon
Ballon de confirmation de pression
Ballon zur Druckpriifung

Balén de confirmacion de presion

Balao de confirmagéo de pressao
Palloncino per la conferma della pressione \

Attacco con valvola per iniezione aria
Luchtinjectiepoort met klep
Luftinjektionsport med ventil

4 )
j, 1';!1‘53 GCJ,W
Radial Artery Compression Device Kompresjonsenhet for radialarterie Radiaalarteri kompressioonivahend
Dispositif de compression de I'artere radiale Radiaalivaltimon kompressiolaite Radialas artérijas kompresijas ierice
Kompressionshand fiir die Arteria Radialis Tuokeun Zupmieong Kepkidikrg Aptnpiog Radialiniy arterijy suspaudimo jtaisas
Dispositivo de compresion de arteria radial YCTPOICTBO cAaBAMBaHWS lyueBoii apTepun  Priprava za kompresijo radialne arterije
Dispositivo de Compressdo Arterial Radial Przyrzad do ucisku tetnicy promieniowej Traka za kompresiju radijalne arterije
Dispositivo per la compressione dell'arteria radiale  Radialis artéria kompressziés eszkoz Dispozitiv de compresie a arterei radiale
Compressie hulpmiddel voor de radiale arterie Pristroj ke kompresi arteria radialis KomnpecvBHO yCTpoiCTBO 3a paguanHata aptepus
Radialartar kompressionsanordning Zariadenie na kompresiu radialnej tepny lemocTtaTiuHa MaHKeTa Ans NpoMeHeBoi apTepii
TransRadial Kompressions ARMBAND Radyal Atardamar Basing Cihazi Uredaj za kompresiju radijalne arterije
\_ J
Air injection port with valve Adjustable fastener
Orifice d" injection d" air Attache ajustable
Ansatzstiick zur Luftinjektion mit Ventil Einstellbarer Verschluss
Puerto de inyeccion de aire con valvula Cierre ajustable
Porta de injecgéo de ar com valvula Fecho ajustavel

Chiusura regolabile
Verstelbare sluiting
Justerbar fastanordning

Luft injektions port med membran Justerbar fixation

Luftinjeksjonsport med ventil
limaninjektioportti venttiilin kanssa

OUpa éyxuong aépa pe BaABida

MMopT Ans BBEeHNs BO3AYXa C KanaHoMm
Port wstrzyknigcia powietrza z zastawka

Justerbare festemidler
Saadeltava kiinnitin
PuBuigéuevog ouvdetrpag
Perynupyemas 3actéxka
Regulowane zapiecie

Szelepes légbefecskendezo nyilas Alithato régzits

Injekéni port pro vzduch s ventilem
Otvor na vstreknutie vzduchu s ventilom
Valf ile hava enjeksiyon portu

Ohu siistimisava koos klapiga

Gaisa injicé3anas atvere ar varstu

Oro jpatimo prievadas su voztuvu
Odprtina za vpihovanje zraka z ventilom

Nastavitelné utahovani
Nastavitelnd prichytka
Ayarlanabilir siirgii
Reguleeritav kinnitus
Regulgjams fiksators
Reguliuojamas verziklis
Prilagodljiva zaponka

Ulaz za ubrizgavanje vazduha sa ventilom Podesiva kopca

Port de injectare a aerului, prevazut cu valva
M#CTO 3a MHXeKTVpaHe Ha Bb3AYX C Knanax
MopT NS BRycKaHHs! MOBITPS 3 KanaHoM

Dispozitiv de strangere
Perynupyem 3akpensall, eneMeHT
KpinneHHs, Lo perynioetbes
Otvor za ubrizgavanje zraka s ventilom Podesivi zatvara¢

Compression balloon (small)
Coussinet de compression (petit)
Kompressionsballon (klein)
Balon de compresion (pequefio)
Baldo de compresséo (pequeno)
Palloncino per la compressione (piccolo)
Compressie ballon (Klein)
Kompressionsballong (liten)
Kompressions ballon (lile)
Komprimeringsboble (liten)
Puristusilmapallo (pieni)
MraAévi oupTrieang (HIKpo)
KomnpeccuoHHbIit 6annoH (Manbiit)
Balon uciskowy (maty)
Kompressziés ballon (kicsi)
Kompresni balének (maly)
Kompresny balénik (maly)
Kompresyon balonu (ktigtik)
Kompressiooniballoon (véike)
Kompresijas balons (mazs)
Suspaudimo balionélis
Kompresijski balon (majhen)
Kompresioni balon (mali)

Balon de compresie (mic)

KomnpecuseH 6anoH (Manbk)
BanoH Tucky (Manuit)
Kompresijski balon (mali)

Green marker

Marque ur vert

Griine Markierung
Marcador verde

Compression balloon (large)
Coussinet de compression (large)
Kompressionsballon (groB)

Balén de compresion (grande)

Marcador verde
Marker Verde
Groene merker
Gron markering
Gren marker
Grenn marker
Vihrea merkki
Mpdoivog deikmng
3enéHas MeTka
Zielony znacznik
Z0ld jelzGpont
Zelena znacka
Zelena znacka
Yesil isaret
Roheline marker
Zal$ markieris
Zalias zymeKlis
Zelen oznacevalec
Zeleni marker
Marcaj verde
3eneH Mapkep
3eneHa MiTka
Zeleni marker

Balao de compresséo (grande)
Palloncino per la compressione (grande)
Compressie ballon (grote)
Kompressionsballong (stor)
Kompressions ballon (stor)
Komprimeringsboble (stor)
Puristusilmapallo (suuri)
Mmahévi ouprieang (peyého)
KomnpeccuoHHblit 6annoH (6onbLuoi)
Balon uciskowy (duzy)
Kompressziés ballon (nagy)
Kompresni balonek (velky)
Kompresny balénik (velky)
Kompresyon balonu (biiyiik)
Kompressiooniballoon (suur)
Kompresijas balons (liels)
Suspaudimo balionélis
Kompresijski balon (velik)
Kompresioni balon (veliki)
Balon de compresie (mare)
KomnpecuoHeH 6anoH (ronsim)
BanoH Tucky (Benukuit)
Kompresijski balon (veliki)

Belt X Support plate
Ceinture Adjustable fastener Plaque de support
Manschette Attache gjustable Stiitzplatte

Cinta Einstellbarer Verschluss Placa de soporte
Cinto Cierre gjustable Placa de suporte
Fascia Fecho ajustavel - Piastra di supporto
Armband Chiusura regolabile Steunplaatje

Band Verstelbare sluiting Stbdplatta

Baslte Justerbar féstanordning Statteplade

Belte Justerbar fixation Stotteplate

Hihna Justerbare festemidler Tukilaatta

Zin Séadeltava kiinnitin ‘EAaopia umiooTpigng
Tenra Gpacneta PuBpiopevog ouvderpag MoaaepxusatoLLias NnacTuHa
Pasek Perynupyemas sactéxka Plytka podtrzymujaca
Pant Regulowane zapigcie Tamasztolemez
Pasek Allthatd rogzity Podpimé desticka
Pas Nastavitené utahovani Podporna dosticka
Kayis Nastavitelna prichytka Destek tabakasi
Rihm Ayarlanabilir siirgi Tugialus

Siksna Reguleeritav kinnitus Atbalsta plaksne
Dirzas Regulgjams fiksators Atraming plokste

Pas Reguliuojamas verziklis Podporna plodtica
Kai§ Prilagodijiva zaponka Prateca plocica
Curea Podesiva kopca Placa de suport
Pembk Dispozitiv de strangere OnopHa nnacruHa
Pewitb Perynupyem 3akpenBalL enleMeHT Oripka nnactuka
Pojas Kpinniexks, Wwo perynioeTecs Noseca ploca

Podesivi zatvara¢

TR Band Inflator
(Exclusively for dilating the compression balloon and adjustment of air volume)

Dispositif de gonflement TR Band

LTRICUK

° ZOEA
~OZREINGATT.

TR Band “Inflator °i
TRIVR"SREAE

(E t pour gonfler le ballon de compression et pour ajuster le volume d' air)

TR Band-Inflator

(AusschlieBlich zum Befiillen des Ballons und zum Regeln des Luftvolumens)

Inflador de TR Band

(Exclusivamente para dilatar el balén de compresion y ajustar el volumen de aire)

Insuflador TR Band

(Exclusivamente para dilatar o baldo de compressao e ajustar o volume de ar)

Il sistema di gonfiaggio TR Band

(Esclusivamente per la dilatazione del palloncino compressivo e per la regolazione del volume d' aria.)
De TR Band luchtinjectiespuit

(Uitsluitend voor het opblazen van de compressie ballon en het aanpassen van het volume lucht)

TR Band Inflator

(Uteslutande till for att dilatera kompressionsballongen och justera luftvolymen)

TR Band sprajte

(Kun til luftindgift | kompressions- ballonen og til regulering af luft volumen.)

TR Band Inflator

(Eksklusiv til dilatasjon av komprimeringsballongen og justering av luftvolumet)

TR Band -pumppu

(Yksinomaan kompressoripallon laajentamiseen ja ilmatilavuuden saatoon)

Movéda Pouokwparog TR Band

(ATTOKAEIGTIKA Yia T BlaaTOAR Tou pTTaAovioy GUpTTiEaNS Kail T pUBKICN Tou Gykou aépa)

Hacoc TR Band

(Tonbko Ans Hagy 6annoxa s [
Przyrzad do pompowania TR Band Inflator
(Wytacznie do rozszerzenia balonika uciskowego oraz regulacji objetosci powietrza)

1 perynuposky 06bEma Boaayxa)

TR Band inflator

(Kizarélag a kompresszios ballon felfijaséra és a légtérfogat bedllitasara)
Pumpicka TR Band

(Vyhradné pro dilataci kempresniho balonku a nastaveni objemu vzduchu)
Inflator TR Band

(Sluzi vyhradne na nafukovanie kompresného balénika a nastavenie objemu vzduchu)
TR Band Sisirici

(Yalnizca kompresyon balonu ve hava hacim ayarinin genisletimesi icin)

TR Band téiteseade

(Mdeldud spetsiaalselt kompressiooniballooni taitmiseks ja hukoguse reguleerimiseks)
TR Band inflators

(Tika kompresijas balona dilatécijai un gaisa tilpuma regulé$anai)

TR Band “ pstuvas

(Skirtas tik suspaudimo balionéliui iSplésti ir oro tariui reguliuoti)

Napihovalnik TR Band

(Izkljuéno za razsirjanje kompresijskega balona in prilagoditev koli¢ine zraka)
TR Band vazdusna pumpa

(Ikljugivo za naduvavanje kompresionog balona i podeSavanje koli¢ine vazduha)
Dispozitiv de umflare TR Band

(Numai pentru dilatarea balonului de compresie si ajustarea volumului de aer)
uHcpnatop TR Band

(Hait-Beye 3a qunatauvs Ha KomnpecuBeH GanoH 1 perynupaxe obema Bbaayx)
Hanostiosay TR Band Inflator

(BuKkntouHO ANst po3LUMpeHHs GanoHy TUCKY Ta perynioBaHHs 06'eMy NoBiTps)
Napuhava¢ pojasa TR

(Iskljucivo za Sirenje kompresijskog balona i podesavanije volumena zraka)

Fig.1

Fig.3

Sheath introducer\ J

Subcutaneous tissue

Arterial puncture site

—=— Artery

Skin puncture site
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All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners.
Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leurs propriétaires respectifs.

Alle 1 sind

oder eil von TERUMO CORPORATION und ihrer jeweiligen Inhaber.

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION y sus respectivos duefios.
Todos os nomes de empresas e marcas sao marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION e seus respectivos proprietarios.

Tutte le

TERUMO EUROPE N.V.
% INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM

AU Sponsor Terumo Australia Pty Ltd

Macquarie Park NSW 2113 Australia

fali sono marchi iali o marchi registrati di proprieta di TERUMO CORPORATION e dei loro rispettivi proprietari.

Alle 1 Ziin

of gereg van TERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.

Alla marken &r varumarken eller registrerade varumarken som tillhor TERUMO CORPORATION och dess respektive &gare.

Alle meerker er

eller regi: tilherende TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.

Alle merker er varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.

Kaikki mainitut yritysten nimet ja muut nimet ovat TERUMO CORPORATION ja kyseisten yritysten tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkejé.

‘Oheg o1 epropIké ovopaaieg amoteAoly epTropika orpara Tng TERUMO CORPORATION kail Twv avTIGTOiXwV IBI0KTTGMV TOUG

Bee

ABNATCA 3HaKamy unn 3aper

Wszystkie nazwy marek sg znakami towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi TERUMO CORPORATION i ich prawnych wiascicieli.
Minden markanév a TERUMO CORPORATION és tulajdonosainak védjegye vagy bejegyzett védjegye.

Veskeré nazvy znacek jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti TERUMO CORPORATION a jejich prislusnych viastnik.
VSetky nézvy znaciek st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spoloénosti TERUMO CORPORATION a ich prislunych viastnikov.

Koik

id voi regi argid, mis kuuluvad ottele TERUMO CORPORATION ja vastavatele omanikele.

Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION un attiecigo pasnieku precu zimes vai registrétas precu zimes.

Visi prekiy Zenklai yra , TERUMO CORPORATION" ir jos atitinkamy savininky prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai.

Vsa imena blagovnih znamk so blagovne znamke ali za$¢itene blagovne znamke podjetia TERUMO CORPORATION ali njihovih drugih lastnikov.
Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi korporacije TERUMO CORPORATION i njihovih odnosnih viasnika.
Toate numele numele de firme si denumirile sunt mérci de firmé si mérci inregistrate ale TERUMO CORPORATION si ale firmelor respective.
Beudki Mapky ca TbproBCKi Mapkyt Wil perucTpupany Toproseki Mapku Ha TERUMO CORPORATION v TexHuTe CbOTBETHM COBCTBEHMLM.
Yazili olan tiim sirket adlari ve diger adlar, TERUMO CORPORATION ve ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.

Yci 3a3HaveHi HaaBu KOMNaHii Ta piaHi iMeHa € TOProBUMI MapKamy Ta 3apeeCcTpOBaHUMY TOPrOBUMY MapKami kopriopaLjii Terumo, a TaKox KOXHOI Komnakii.
Svi nazivi brenda su trgovacki Zigovi ili registrirani trgovacki Zigovi tvrtke TERUMO CORPORATION i njihovih viasnika.

ToBapHbIMU 3Hakamn TERUMO CORPORATION v cooTBeTCTBYHOLIMX BiaenbLes.

“TERUMO
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Catalogue number Batch code Use by date Product length

Référence du catalogue Numéro de lot A utiliser jusque Longueur du produit

Bestellnummer Chargenbezeichnung  Verwendbar bis Produktidnge

Numero de catélogo Numero de lote Caducidad Longitud del producto

Referéncia Numero de lote Data limite de uso Comprimento do produto

Codice prodotto Numero di lotto Utilizzare entro Lunghezza del prodotto

Catalogus nummer Lotnummer Gebruiken voor Productlengte

Artikelnummer Batchkod Anvéndes fore Produktiangd

Varenummer Batchnummer Udlgbsdato Produktets leengde

Artikkelnummer Batch nummer Brukes for-dato Produktiengde

Tuotekoodi Erdnumero Erapaiva Tuotteen pituus

Kwdikdg Mpoidvrog ApiBubg Traptidag Huepopnvia Afgng Mrikog Trpoi6vTog

KatanoxHblit Homep Homep naptum FopeH oo [OnvHa n3penus

Kod produktu Numer serii Uzy¢ przed datg Diugo$¢ produktu

Termékkod Tételszam Felhasznalhato Termék hossza

Kéd vyrobku Cislo vyrobni serie Pouzit do Délka produktu

Kod vyrobku Identifikacné Cislo Pouzit do Dizka vyrobku

Uriin kodu Lot numarasi Son kullanim tarihi Uriiniin uzunlugu

Kood Partii nr. Séilivusaeg Toote pikkus

Koda Nr. Sérijas Nr. Deriguma termin$ Izstradajuma garums

Katalogo Nr. Partijos kodas Sunaudoti ki Produkto ilgis

Koda izdelka Stevilka serije Uporabno do DolZina izdelka

Sifra proizvoda Serijska oznaka Upotrebljivo do Duzina proizvoda

Codul produsului Numdr lotului Data de expirare. Lungime produs

KatanoxeH Homep MapTuneH Homep Cpok Ha rofHocT [lbmkuHa Ha npoaykta

Howmep 3a katanorom Kop naprii Bukopuctatit Ao [oexuHa B1poby

Kataloski broj Sifra serije Upotrijebiti do Duljina proizvoda
STERILE|EO

Sterilized using ethylene oxide Do not reuse

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene Ne pas réutiliser

Sterilisation mit Ethylenoxid Nicht zur Wiederverwendung

Esterilizado con 6xido de efileno No reutilizar

Esterilizado com ¢xido de etileno Néo reutilizar

Sterilizzato con ossido di efilene Monouso

Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet opnieuw gebruiken

Steriliserad med etylenoxid
Ftylenoxid steriliseret Ma ikke genbruges

Sterilisert med etylen oksid Ma ikke gjenbrukes

Steriloitu etyleenioksidilla Kertakayttdinen

AmooTelpwpévo pe aiBuaivoteidio Mévo yia pia xprion

CTepun130BaHO OKUChIO STUMEHa He 1cnonb3oBarb NoBTOpHO
Sterylizowane tlenkiem etylenu Nie uzywa¢ powtornie

Etilénoxiddal sterilizalva Csak egyszeri hasznalatra

Sterilizovano ethylenoxidem Nelze pouzit opakované

Sterilizované etylénoxidom Na jednorazové pouzitie

Etilen Oksitle sterilize edilmistir Tek kullanimlik

Steriliseeritud etlleenoksiidiga Ainult tihekordseks kasutuseks
Sterilizéts ar etiléna oksidu Tikai vienreizéjai lietosanai

Sterilizuota naudojant etileno oksidg Pakartotinai nenaudoti

Sterilizirano z etilen oksidom Samo za enkratno uporabo

Sterilisano etilen oksidom Samo za jednokratnu upotrebu

Sterilizat cu oxid de etilena Doar pentru unica folosinta
CTepunuaupaHo ¢ eTuneH okeua Camo 3a e[HoKpaTHa ynoTpeGa
[MpocTepunizoBaHo 3a AONOMOrOK OKCUAY ETUNEHY BukopucToByBaTH NOBTOPHO 3a60POHEHO
Sterilizirano etilen oksidom Ne upotrebljavati ponovno

& (13 ol

Ingen ateranvandning

Contents Consult instructions for use Manufacturer
Contenu Lire le mode d’emploi Fabricant
Stiick Gebrauchsanweisung beachten Hersteller
Unidades Consulte las instrucciones de uso Fabricante
Contetido Consultar instrugdes de uso Fabricante
Unita Consultare le istruzioni per 'uso Fabbricante
Stuks De gebruiksaanwijzing raadplegen Fabrikant
Styck Lés bruksanvisningen Tillverkare
Indhold Laes brugsanvisningen Produceret af
Innhold Les bruksanvisning for bruk Produsent
Sisaltd Lue kéyttSohjeet Valmistaja
Mepiexopeva AlaBaaTe Tig 0dnyieg Xprong KaraokeuaoTrg
CopepxaHue [MpouuTaiiTe MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO MarotoBneHo
Zawarto$¢ Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania Wytworca
Tartalom Olvassa el a haszndlati itmutatot! Gyarto
Obsah Postupujte podle pokyni Vyrobeno
Obsah Precitajte si navod na pouZitie Vyrobca
igindekiler Kullanma talimatina bagvurunuz. Uretici firma
Sisu Tutvu kasutusjuhendiga Toodetud
Saturs Pirms lietoSanas izlasiet instrukciju Razots
Sudetis Skaitykite naudojimo instrukcijg Gamintojas
Vsebina Glej navodila za uporabo Izdelovalec
Sadrzaj Pogledaj instrukcije za upotrebu Proizvodja¢
Continut Asse consulta instructiunile de folosinta Fabricat de
CbabpxaHue MpoyeTeTe ykasaHusiTa 3a ynotpeba [Mpou3seaeHo ot
3mict O3HaoMUTICS 3 IHCTPYKLSIMI ANS 3aCTOCYBAHHS Bupo6HUK
Sadrzaj Pogledati upute za upotrebu Sadrzaj
Maximum Air Injection Volume Do not resterilize

Le volume d'air maximum qui peut étre injecté Ne pas restériliser
Maximalvolumen der Luftinjektion Nicht wieder sterilisieren
olumen maximo de inyeccion de aire No reesterilizar

Volume méximo de ar de injecgao Néo re-esterilizar

Volume massimo iniettabile
Maximaal luchtinjectievolume
Maximum air injection volume

Non risterilizzare
Niet hersteriliseren
Omsterilisera inte

Maximum luftmeengde
Maks luftinjeksjonsvolum

inen ilman injekti I
MéyiaTog dykog éyxuong aépa Na pnv emavamooTeipwBei
MakcumanbHbiit 06bEM BBOAVMOTO BO3ayXa He cTepunuaosath NoBTOpHO
Maksymalna objeto$¢ wstrzyki ) powietrza Nie sterylizowaé ponownie
Maximalis levegoe befecskendezesi terfogat Nem sterilizalhato Gjra!
Maximalni objem vstfikovaného vzduchu Nesterilizujte opakované
Maximalny objem vzduchu na vstreknutie Nesterilizujte
Maksimum hava enjeksiyon hacmi Yeniden sterilize etme
Maksimaalne siistitava 6hu kogus Mitte steriliseerida
Maksimalais gaisa injicé$anas tilpums Nesterilizét atkartoti
Maksimalus oro jpatimo taris Pakartotinai nesterilizuoti
Najvegja koli¢ina vpihanega zraka Ne resterilizirati
Maksimalna koli¢ina ubrizganog vazduha Nemojte ponovo sterilisati
Volumul maxim de aer injectat Anu se resteriliza
MakcumaneH obem Ha MHXeKTUPaHus Bb3ayx He crepunuaupaiite BTOpM MbT
MakcumanbHui 06'eM HanOBHEHHs! NOBITPS [MoBTOpHO He cTepunisysatn
Maksimalni volumen ubrizgavanja zraka Ne ponovo sterilizirati

Ma ikke steriliseres flere gange
Ma ikke re-steriliseres
Alé steriloi uudelleen

[mp] wl

Manufacturing site Medical device Date of manufacture Importer
Site de fabrication Dispositif médical Date de fabrication Importateur
Herstellungsort Medizinische Vorrichtung Herstellungsdatum Importeur
Lugar de fabricacion Dispositivo sanitario Fecha de fabricacion Importador
Site do Fabricante Dispositivo médico Data de fabrico Importador
Sito di produzione Dispositivo medico Data di produzione Importatore
Productielocatie Medisch instrument Productiedatum Importeur
Tillverkningsplats Medicinsk utrustning Tillverkningsdatum Importor
Produktionssted Medicinsk udstyr Fremstillingsdato Importar
Produksjonssted Medisinsk enhet Produksjonsdato Importer
Valmistuspaikka Laakinnallinen laite Valmistuspéivamaara Maahantuoja
Témog Karaokeurg larpikr ouokeur Huepopnvia mapaywyng Eioaywyéag
lMpousseaeHo MeauuyuHckoe ycTpoitcTeo  [lata uaroTosneHms Wmnoptep
Miejsce produkcji Urzadzenie medyczne Data produkcji Importer
Gyartohely Orvosi eszkoz Agyértas datuma Importér
misto vyroby Zdravotnicky prostiedek Datum vyroby Dovozce
Miesto vyroby Zdravotnicka pomocka Datum vyroby Dovozca
Uretim Yeri Tibbi cihaz Uretim tarihi ithalatg!
Tootmiskoht Meditsiiniseade Valmistamise kuupéev Importija
RaZotne Mediciniska ierice RaZzo8anas datums Importétajs
gamybos vieta Medicinos prietaisas Pagaminimo data Importuotojas
Proizvodno mesto Medicinski pripomocek Datum izdelave Uvoznik
Mesto proizvodnje Medicinski uredaj Datum proizvodnje Uvoznik
Locul de Productie Dispozitiv medical Data de fabricatie Importator
MSICTO Ha NPOM3BOACTBO  MeznLMHCKO YCTPOiCTBO [lata Ha npou3BOACTBO BHocuen
Bupo6Huya fginbHuus Meawunui npuctpii [ata Bupo6HuLTBa IMnoptep
Mijesto proizvodnje Medicinski uredaj Datum proizvodnje Uvoditelj
Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema de barrera esterilizado tnico
Sistema de barreira estéril (nica
Sistema di barriera sterile singolo

Enkel steriel onderbrekingssysteem
Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem

Yksittéinen sterili suojajarjestelmé

Mové olompa oTeipou ppaypol
OauHouHas cTepunbHast GapbepHas cucTema
System pojedynczej bariery steryinej
Egyszerhasznélatos steril csomagolési rendszer
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Jednotny systém sterilnych zabran

Tekli steril bariyer sistemi

Unekordne steriilne takkesiisteem
Vienota sterilas barjeras sistema

Vieno sterilaus barjero sistema

Sistem z eno sterilno pregrado

Sistem sa jednostrukom pregradom
Sistem de bariera sterild unica
EavhnyHa crepunta GapuepHa cuctema
OpHa cTepunibHa Gap'epHa cucTema
Jedinstveni sustav sterilne barijere

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

Ne pas utiiser si femballage a été endommagé et consultez les instructions d'utilisation

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Gebrauchsanweisung beachten.

No use el producto si el paquete esté dafiado y consulte las instrucciones de uso

Néo utiizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utiizagéo

Non utiizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per fuso

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en lees de gebruiksaanwijzing

Anvand inte om férpackningen &r skadad och konsultera bruksanvisningen

Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsvejledningen

Ikke bruk hvis emballasje er skadet og se vilkar for bruk

Al kéyté jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kéyttoohjeet

Av n ouoKeuaaia eival KaTETPAPEVN PNV TO XPNOTOTIONOETE Kal avampégTe aTig odnyieg xpriong
He crienyeT 1cnons30BaTb, €CIv yNakoBka NoBPEXIEHa, 1 0BPATUTECH K UHCTPYKLIAY 1O MPUMEHEHILO.
Nie stosowac jesli opakowanie jest uszkodzone i przestrzegac instrukcji podczas stosowania.

Ne hasznélja, ha a csomagolds séritt, és olvassa el a hasznélati utasitasokat

NepouZivejte, pokud je obal poskozen, a prostudijte si névod k pouZiti

Nepouzivajte ak je balenie poskodené a precitajte si ndvod na pouZitie

Paket hasarllysa kullanmaymn ve kullanim talimatlarina bakin

Arge kasutage kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lieto$anas instrukcijam

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir perziirékite naudojimo instrukcijas.

Izdelka ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana, in si oglejte navodila za uporabo

Nemoijte ga koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledaite uputstvo za upotrebu

Anu se utiiza in cazul in care ambalajul prezinta urme de daune si consuttat] instructiunile de utiizare
He vianionagaife, ako onakoKaTa e MoBpe/eHa 1 Ce KOHCYMTUpaliTe ¢ UHCTPYKLWMTE 3a yrotpeta
He BiKopucTOBY#ATE Y BUMAKY NOLLKOLPKEHHS YMaKoBKM Ta O3Hal 3HCTPYKLjsMn Ans
Nemoijte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno i potraZite upute za uporabu

Unique Device Identification

Identification unique du dispositif

Einmalige Produktkennzeichnung
Identificacion Unica del dispositivo
Identificagdo Inequivoca do Dispositivo
Identificazione unica del dispositivo

Unieke apparaatidentificatie

Unik Enhets Identifikation

Entydig Identifikation Af Enheden

Unkke enhetsidentifikasjon

Laitteen yksidlinen tunnistus

Movadikd AvayvwpioTiké Zuokeurig
YHuKarbHblit MAEHTUGVMKALIMOHHB I HOMEP
Unkalne Identyfikacja Urzadzenia

Egyedi eszk6zazonositd

Jedineén identifikace zafizeni

Unikétna identifikécia pomocky

Benzersiz Cihaz Tanmlamasi

Unikaalne identifitseerimistunnus

lerices unikalais identifikators

Unikalus prietaiso identifikavimas
Edinstvena identifikacija naprave
Jedinstvena identifikacija uredaja

Cod unic de identificare

YHuKarHa ©aeHTdVKaLWs Ha YCTPOIACTBOTO
'YHikanbH ineHTudikaLiiHvi Homep npucTporo
Jedinstvena identifikacija uredaja

ENGLISH

Read all instructions prior to use. To avoid complications, observe all warnings and precautions
throughout these instructions.

[ DESCRIPTION |
The TR Band is a compression device designed to assist hemostasis of the radial artery after a
transradial procedure. This device is supplied together with the TR Band inflator, which is exclusively
for use with the TR Band for the purposes of air injection and air volume adjustment.

[ INTENDED PURPOSE |
The TR Band is intended to be used for temporary hemostasis at the puncture site after
catheterization via the radial artery.

[ INDICATION |
This is a compression device to assist hemostasis of the radial artery after a transradial procedure.

[ CONTRAINDICATIONS |
There are no contraindications additional to the standard contraindications, considering good clinical
practice, for performing hemostasis after a transradial procedure.

[ PATIENT TARGET GROUP |
Patients received with a transradial procedure.

[ INTENDED USER |
This device shall be used by trained physicians.

[ CLINICAL BENEFIT |
Assists hemostasis of the radial artery after a transradial procedure.

[ COMPLICATIONS |
Potential complications include, but are not limited to: artery occlusion, hypodermic hematoma,
bleeding, pain or numbness.

[ WARNINGS AND PRECAUTIONS |

WARNINGS

« Do not inject air into any port other than the air injection port of this device. This could cause arterial
or venous embolization.

« Do not inject more than 18mL of air. There is a possibility of damaging the device if this volume is
exceeded.

+ Do not soak or wipe with agents containing organic solvents. Such agents may cause damage to the
TR Band.

« Patient should not be left unattended while the TR Band is in use.

« In the event of malfunction of the device or changes in its performance, stop using the device and
replace it with a new one.

PRECAUTIONS

+ Do not use the TR Band Inflator for other purposes than to inflate the TR Band. It is not designed for
other purposes.

« The TR Band can be inflated only by using the TR Band Inflator included in the kit. If other devices
are used, adequate air compression cannot be achieved.

+ Only use air for inflation. Do not use other media for inflation.

+ Depending on the patient’s condition and the degree of balloon pressure, an adverse event
including artery occlusion, hypodermic hematoma, hemorrhage, pain, or numbness may occur.
Check the progress of the hemostasis and adjust the air pressure accordingly.

« When connecting the TR Band inflator included in the kit to the TR Band, keep the plunger in place.
Releasing the plunger will cause the air to expel from the TR Band. Loss of air compression may
cause bleeding.

« Do not put excessive pressure on the tip of the TR Band Inflator, this may result in damage of the tip.
If the Inflator tip is broken while connected with the TR Band, it could cause air leakage and
bleeding.

« This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do not reuse. Do not
resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility and
functional integrity of the device.

+ While using, be careful not to put excessive load on the pressure confirmation balloon or
compression balloon that could break it.

« Be careful that no foreign particles get into the air injection port when injecting air. The air could
leak.

« Ifthere is itching or redness of the skin while compression, stop using and treat appropriately.

« At extremely low temperature, there is a possibility of damage due to decrease in resistance to
shock.

« Take care not to damage the TR Band with needle, scissors and other sharp instrument. This may
result in air leakage and bleeding.

« Do not use this device if the unit package or the product has been damaged or soiled.

« The product should be used immediately after opening the package, and be disposed of safely and
properly after use following the local regulations. The product is biohazardous as it is contaminated
with blood.

« Care should be taken to prevent infection during manipulation.

« Carefully inspect the unit package to make sure that no damage to the sterile barrier has occurred.

[ DIRECTION FOR USE |
1. After the procedure, withdraw the sheath by 2-3 cm (Fig.1).

2. Align the green marker, which is located on the center of the compression balloon (large) to the
arterial puncture site and fix the belt on the wrist with the adjustable fastener (Fig.2, Fig.3).

CAUTIONS

« This device must be positioned differently when used on the left or right wrist. When attaching the
device, ensure that the Terumo logo on the support plate is closest to the patient's little finger.
+ Make sure the fastener is stable and not slanted.
3. To inflate the compression balloon, inject the appropriate volume of air using the TR Band Inflator,
which is included in the kit (Fig.4).
Nominal air injection volume: 13mL.
Maximum air injection volume: 18mL.

Prior to injection, confirm that you are injecting through the tube marked with
this mark @ and do not inject air through any other port.

4. Remove the sheath and confirm that there is no bleeding from the puncture site (Fig.5). If bleeding
is observed, inject more air (not exceeding a total of 18mL) until it stops.

5. Check the progress of hemostasis and adjust the air pressure of the balloon with the TR Band
Inflator accordingly (Fig.6).

CAUTION

Bleeding could occur if the adjustable fastener comes off during compression. Depending on the
patient’s wrist size and the way the device is applied, the adjustable fastener could come off. Fix
the adjustable fastener in place with tape if necessary (Fig.7).

6. Before removing, confirm that bleeding has stopped.

*Air injection volume and compression time may differ according to the patient’s condition, the
heparin volume, and the size of the puncture site. Check the puncture site and adjust accordingly.

[ PRECAUTION FOR STORAGE |
Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or high humidity during storage.
[ REPORT OF INCIDENT |

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

ITALIANO / ITALIAN

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso. Per evitare le complicanze, osservare tutte le avvertenze e
le precauzioni contenute in queste istruzioni.

[ DESCRIZIONE |
La TR Band é un dispositivo di compressione progettato per assistere I'emostasi dell'arteria radiale
dopo una procedura transradiale. Questo dispositivo viene fornito insieme al gonfiatore TR Band, che
deve essere utilizzato esclusivamente con il TR Band ai fini dell'iniezione d'aria e della regolazione
del volume d'aria.

[[SCOPO PREVISTO \
La TR Band é destinato a essere utilizzata per I'emostasi temporanea nel sito di puntura dopo il
cateterismo attraverso l'arteria radiale.

[INDICATIE |
Dispositivo per la compressione indicato per favorire I'emostasi dell'arteria radiale dopo che si &
eseguita una procedura transradiale.

[ CONTROINDICAZIONI |
Non ci sono controindicazioni aggiuntive alle controindicazioni standard, considerando la buona
pratica clinica, per eseguire I'emostasi dopo una procedura transradiale.

[ GRUPPO TARGET DI PAZIENTI |
Pazienti sottoposti a procedura transradiale.

[ UTENTI DESTINATARI |
Questo dispositivo deve essere utilizzato da medici ben addestrati.

[ BENEFICIO CLINICO |
Aiuta I'emostasi dell'arteria radiale dopo una procedura transradiale.

[ COMPLICANZE |
Le potenziali complicanze includono, ma non sono limitate a: occlusione dell'arteria, ematoma
ipodermico, sanguinamento, dolore o intorpidimento.

[ AVVERTENZE E PRECAUZIONI |

AVVERTENZE

« Non iniettare aria utilizzando attacchi diversi da quello apposito. Questo potrebbe causare
embolizzazioni del sistema arterioso o venoso.

+ Non iniettare piti di 18mL di aria. Qualora si superasse il volume massimo consentito il prodotto
potrebbe danneggiarsi.

« Non immergere o pulire con sostanze contenenti solventi organici. Tali sostanze possono
danneggiare il TR Band.

« Il paziente non deve essere lasciato incustodito durante I'utilizzo della TR Band.

« In caso di malfunzionamento del dispositivo o di variazione delle sue prestazioni, interrompere
I'utilizzo del dispositivo e sostituirlo con uno nuovo.

PRECAUZIONI

« Non usare il sistema di gonfiaggio TR Band per altri scopi che non siano quelli di gonfiaggio del TR
Band. Non & concepito per altri scopi.

+ La TR Band puo essere gonfiata solo utilizzando il gonfiatore TR Band incluso nel kit. Se vengono
utilizzati altri dispositivi, non & possibile ottenere unadeguata compressione dell'aria.

« Utilizzare solo aria per il gonfiagggio. Non utilizzare altre soluzioni per il gonfiaggio.

+ A seconda delle condizioni del paziente e del grado della pressione emostatica, potrebbero
verificarsi delle complicanze tra cui occlusione dell'arteria, ematoma superficiale, emorragia, dolore
o intorpidimento. Controllare I'evoluzione dell'emostasi ed adeguare conseguentemente la
pressione dell'aria.

* Quando si collega il gonfiatore TR Band incluso nel kit alla TR Band, mantenere lo stantuffo in
posizione. Rilasciando lo stantuffo, I'aria verra espulsa dalla TR Band. La perdita di compressione
dell'aria puo causare sanguinamento.

« Non esercitare un’ecessiva pressione sull'estremita dove si gonfia il TR BAND, questo potrebbe
causare la rottura dell'estremita. Se si rompe I'estremita dove si gonfia , mentre & connessa con il
TR BAND, potrebbe causare perdite d’aria e sanguinamento.

« |l prodotto ¢ sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare.
Non riprocessare. |l trattamento con lo stesso prodotto gia utilizzato pud compromettere la sterilita,
la biocompatibilita e I'integrita funzionale del prodotto.

+ Durante I'uso, non applicare un carico eccessivo sul palloncino per la conferma della pressione,
altrimenti potrebbe rompersi.

« Fare attenzione che particelle estranee non penetrino nell’'attacco con valvola quando si inietta aria.
L'aria potrebbe fuoriuscire.

« Se la pelle ¢ irritata 0 arrossata durante la compressione, interrompere immediatamente e trattare
in modo adeguato.

« A temperature molto basse esiste la possibilita di danni a causa della diminuzione della resistenza
agli urti.

« Prestare attenzione a non danneggiare il TR Band con I'ago, forbici o altri strumenti taglienti. questo
potrebbe causare perdita d'aria e sanguinamento.

« Non utilizzare il prodotto se la confezione individuale o il prodotto stesso risultano danneggiati o
sporchi.

« Il prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della confezione e smaltito in
modo sicuro e corretto dopo I'uso secondo le normative locali. Il prodotto presenta un rischio
biologico in quanto contaminato da sangue.

+ Occorre prestare attenzione per evitare infezioni durante la manipolazione.

« Ispezionare attentamente la confezione dell’'unita per assicurarsi che non si sia verificato alcun
danno alla barriera sterile.

[ ISTRUZIONI PER L'USO |
1. Dopo avere eseguito la procedura ritrarre I'introduttore di 2-3 cm (Fig.1).

2. Allineare il marker verde, posizionato al centro del palloncino per la compressione (grande), al sito
di puntura, quindi fissare la fascia al polso utilizzando la chiusura regolabile (Fig.2, Fig.3).

ATTENZIONI

+ Questo prodotto deve essere posizionato differentemente a seconda che venga utilizzato per il
polso destro o per quello sinistro. Quando si fissa il dispositivo, verificare che il logo Terumo,
presente sulla piastra di supporto, si troviin linea con il dito mignolo del paziente.

« Accertarsi che la chiusura sia ferma e non sia inclinata.

3. Per gonfiare il palloncino compressivo, iniettare I'appropriato volume d’aria usando il sistema di
gonfiaggio TR Band incluso nel kit (Fig.4).

Volume nominale iniettabile: 13mL.

Volume massimo iniettabile: 18mL.

AVVERTENZA

Prima di iniettare I'aria verificare che si sta utilizzando la linea provvista dell'indicatore @ ed
accertarsi di non iniettare aria attraverso attacchi diversi.

4. Togliere I'introduttore e verificare che dal sito di puntura non ci sia sanguinamento (Fig.5). In caso
contrario iniettare piui aria (non superando comunque il volume massimo di 18 mL) finché non si
arresta il sanguinamento.

5. Controllare 'andamento dell’'emostasi e regolare di conseguenza la pressione dell'aria del
palloncino con il gonfiatore TR Band (Fig.6).

ATTENZIONE

Perdite di sangue possono verificarsi qualora la chiusura regolabile si stacchi durante la
compressione. A seconda della misura del polso del paziente e del modo in cui viene applicato il
dispositivo, la chiusura regolabile potrebbe staccarsi. Fissare la chiusura regolabile sul punto
desiderato con un nastro se necessario (Fig.7).

6. Prima di rimuovere, confermare l'arresto dell’emorragia.

Pemc‘ I '! 'a I | E H MH B Pﬂc 3 BBH 30 Eolume dell'aria da iniettare ed il tempo di compressione possono variare a seconda delle
I[p aﬂ p dizioni del paziente, dal volume di eparina e dalla dimensione del sito di puntura. Controllare il
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Silo di puntura ed adeguare conseguentemente i parametri.

FRANCAIS / FRENCH

Lisez attentivement les instructions avant I'emploi. Afin d'éviter les complications, respectez tous les
avertissements et précautions figurant dans ces instructions.

[ DESCRIPTION |
Le TR Band est un dispositif de compression destiné a faciliter 'hémostase de I'artére radiale apres
une procédure transradiale. Ce dispositif est fourni avec 'appareil de gonflage du TR Band, qui doit
étre utilisé exclusivement avec le TR Band dans le but d'injecter de I'air et de régler le volume d'air.

[ UTILISATION PREVUE |
Le TR Band est destiné a étre utilisé pour une hémostase temporaire au site de ponction aprés un
cathétérisme par l'artére radiale.

[ INDIKATIONEN |
Ce dispositif est un systéme congu pour faire une compression de I'artére radiale aprés une
procédure trans- radiale.

[ CONTRE-INDICATIONS |
Il n'existe pas de contre-indications supplémentaires aux contre-indications standards, en
considérant les bonnes pratiques cliniques, a la réalisation d'une hémostase aprés une procédure
transradiale.

[ GROUPE CIBLE DES PATIENTS |
Patients qui ont subi une procédure transradiale.

[ UTILISATEURS PREVUS |
Ce dispositif doit étre utilisé par des médecins bien entrainés.

[ BENEFICE CLINIQUE |
Facilite 'hémostase de I'artére radiale aprés une procédure transradiale.

[ COMPLICATIONS |
Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter: occlusion artérielle, hématome
hypodermique, sai 1ts, douleur ou engourc

‘ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS ‘

AVERTISSEMENTS

« Ne pas injecter d'air dans les lignes autres que l'orifice d'injection d'air de ce dispositif. Ceci pourrait
entrainer une embolie veineuse ou artérielle.

+ Ne pas injecter plus de 18mL d'air. Si ce volume est dépassé, il y a un risque d'abimer le dispositif.

« Eviter de mettre en contact ou d’essuyer le dispositif avec des agents contenant des solvants
organiques. De tells agents risquent d'endommager le dispositif de compression TR Band.

« Ne pas laisser le patient sans surveillance lors de I'utilisation du TR Band.

+ En cas de dysfonctionnement du dispositif ou d’altération de ses performances, n'utilisez plus le
dispositif et remplacez-le par un nouveau.

PRECAUTIONS

« Utiliser le dispositif de gonflement TR Band uniquement pour gonfler le TR Band. Il n’est pas congu
pour d’autres applications.

+ Le TR Band ne peut étre gonflé qu'a 'aide de I'appareil de gonflage TR Band inclus dans le kit. Si
d'autres instruments sont utilisés, il n’est pas possible d'obtenir une compression d'air adéquate.

« Utiliser uniquement de I'air pour inflater. Ne pas inflater avec autre chose que de I'air.

« Selon I'état du patient et le degré de compression du ballonnet, des effets adverses tels que :une
occlusion de I'artére, un hématome hypodermique, une hémorragie, une douleur, ou un
engourdissement peuvent survenir. Controler le saignement et ajuster la pression d'air en
conséquence.

+ Lorsque vous raccordez I'appareil de gonflage du TR Band inclus dans le kit au TR Band, maintenez
le piston en place. Si vous relachez le piston, I'air sera expulsé du TR Band. La perte de
compression d’air peut provoquer des saignements.

« Ne pas exercer de pression excessive sur I'extrémité de I'inflateur du TR Band, cela risquerait de
I'endommager. Si I'extrémité de l'inflateur casse lorsqu'elle est connectée au TR Band, cela peut
engendrer une fuite d'air et un saignement.

« Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas
re-stériliser. Ne pas retraiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et
I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

« Lors de I'utilisation, veillez a ne pas exercer une charge excessive sur le ballon de vérification de la
pression ou le ballon de compression, laquelle risquerait d'entrainer sa rupture.

+ Veillez & ce que des particules étrangeres ne pénétrent pas dans l'orifice d'injection de I'air lorsque
vous injectez de I'air pour éviter toute fuite.

+ En cas de démangeaison ou de rougeur de la peau lors de la compression, cesser I'utilisation et
traiter de fagon appropriée.

« A une température extrémement basse, il existe un risque de dommage en raison de la perte de
résistance au choc.

« Prener garde a ne pas endommager le TR Band avec une aiguille, des ciseaux ou tout autre
instrument tranchant. Cela pourrait induire une fuite d'air et un saignement.

« Ne pas utiliser ce dispositif si son conditionnement a été abimé ou souillé.

+ Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés 'ouverture de I'emballage, et doit étre éliminé aprés
usage de fagon appropriée et en toute sécurité conformément aux réglementations locales. Le
produit présente un danger biologique, car il est contaminé par du sang.

+ Manipuler avec soin pour limiter le risque infectieux.

+ Inspecter avec soin 'emballage unitaire pour vérifier que la barriére stérile n'a subi aucun
dommage.

[ MODE D’EMPLOI |
1. Aprés la procédure, retirer la gaine par 2 & 3cm (Fig.1).

2. Aligner le marqueur vert, qui est localisé au centre du ballon de compression (le grand) avec le site
de ponction et fixer le dispositif sur le poignet & I'aide de I'attache scratch ajustable (Fig.2, Fig.3).

« Le dispositif peut étre positionné différemment quand il est utilisé sur le poignet droit ou gauche.
Quand le dispositif est attaché, sassurer que le logo Terumo sur le support, soit le plus prés
possible du petit doigt du patient.

« Sassurer que le scratch ajustable est bien droit et non de biais.

. Pour gonfler le ballon de compression, injecter le volume d’air approprié a I'aide du dispositif de
gonflement TR Band inclus dans le kit (Fig.4).

Le volume nominal d'injection d'air est de 13mL.

Le volume d’air maximum qui peut étre injecté est de 18mL.

AVERTISSEMENT

Avant l'injection, confirmer que celle ci se fait bien dans la tubulure Qﬂ portant cette marque, ne
pas injecter d'air au travers un autre orifice.

. Retirer la gaine et confirmer que le site de ponction ne saigne plus (Fig.5). Si un saignement est
observé, injecter plus d’air (sans excéder 18mL au total ) jusqu’a son arrét.

. Verifiez 'évolution de I'hémostase, et réglez en conséquence la pression d'air du ballon en utilisant
I'appareil de gonflage TR Band (Fig.6).
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Un saignement peut survenir si le scratch ajustable se détache pendant la compression. En
fonction de Ia taille du poignet du patient et de la mise en place, le scratch ajustable peut se
détacher. Le fixer a I'aide d'un adhésif si nécessaire (Fig.7).

6. Avant de procéder au retrait, vérifier que tout saignement a cessé.

*Le volume d’air injecté et le temps de compression peuvent différer selon les conditions du patient,
la posologie d’anticoagulant et la taille du site de ponction. Contréler le site de ponction et ajuster en
fonction.

[ PRECAUTIONS DE STOCKAGE |

Eviter l'exposition & I'eau, & la lumiére directe du soleil, & une température extréme ou & une forte
humidité pendant le stockage.

\ MODALITA DI CONSERVAZIONE \
Evitare I esposizione allacqua, alla luce diretta del sole, a temperature estreme o a forte umidita
durante la conservazione.

‘ SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI ‘
Se durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo si & verificato un incidente
grave, segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato, e alla vostra autorita nazionale.

NEDERLANDS / D

Lees voor gebruik alle instructies. Houd rekening met alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
in deze instructies om complicaties te voorkomen.

[ BESCHRIJVING |
De TR-band is een compressieapparaat die is ontworpen om hemostase te assisteren na een
transradiale procedure. Dit apparaat wordt samen met de TR-band inflator geleverd, die exclusief is
bedoeld is voor gebruik met de TR-band voor luchtinjectie en aanpassing van het luchtvolume.

[ BEOOGD DOEL |
De TR-band is bedoeld voor gebruik bij tijdelijke hemostase op de punctieplaats na katheterisatie via
de radiale arterie.

[ INDIKATIONER |
Dit compressie hulpmiddel is bestemd om de bloedstolling in de radiale arterie te bevorderen na een
transradiale procedure.

[ CONTRA-INDICATIES \
Er zijn geen bijkomende contra-indicaties op de standaard contra-indicaties, bij een goede klinische
praktijk, voor het uitvoeren van hemostase na een transradiale procedure.

[ DOELGROEP PATIENTEN |
Patiénten ontvangen met een transradiale procedure.

[ GEINTERESSEERDE GEBRUIKERS |
Dit apparaat zal worden gebruikt door getrainde artsen.

[ KLINISCH GEBRUIK |
Het assisteert hemostase van de radiale slagader na een transradiale procedure.

[ COMPLICATIES |
Mogelijke complicaties omvatten, maar blijven niet beperkt tot: occlusie van de slagader,
hypodermisch hematoom, bloedingen, pijn of gevoelloosheid.

[ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN |

WAARSCHUWINGEN

« Injecteer lucht enkel in de luchtinjectiepoort van dit product en niet in andere poorten. Dit zou
arteriéle en veneuze embolisatie kunnen veroorzaken.

+ Injecteer niet meer dan 18 mL lucht. De mogelijkheid bestaat dat het product beschadigd wordt,
wanneer dit volume wordt overschreden.

« Niet drenken in of afvegen met agentia die organische solventen bevatten. Deze kunnen de TR
band beschadigen.

« Tijdens het gebruik van de TR band moet de patiént onder toezicht blijven.

+ Mocht het apparaat slecht werken of het vertoont wijzigingen in de functionaliteit, stop het gebruik
ervan en vervang het door een nieuw.

VOORZORGSMAATREGELEN |

+ Gebruik de TR Band luchtinjectiespuit niet voor andere doeleinden, dan om de TR Band op te
blazen. De spuit is niet gemaakt voor andere doeleinden.

+ De TR-band kan alleen worden opgeblazen met behulp van het TR-band inflator, meegeleverd in de
kit. Als er andere apparaten worden gebruikt, wordt mogelijk geen toereikende luchtcompressie
bereikt.

« Gebruik enkel lucht voor het opblazen. Geen andere middelen gebruiken voor het opblazen.

+ Afhankelijk van de conditie van de patiént en van de graad van de ballondruk, kunnen occlusie van
de arterie, hypodermisch hematoom, bloedingen, pijn of verdoving voorkomen. Controleer de
vooruitgang van de bloedstolling en pas de luchtdruk in overeenstemming aan.

« Houd de plunjer op zijn plaats wanneer u de TR-band inflator uit de kit aansluit op de TR-band. De
lucht wordt uit de TR-band gestoten wanneer de plunjer wordt losgelaten. Verlies van
luchtcompressie kan leiden tot bloedingen.

« Oefen geen overmatige druk uit op de tip van de TR Band luchtinjectiespuit, it kan leiden tot
beschadiging van de tip. Als de tip van de luchtinjectiespuit afgebroken is wanneer deze verbonden
is met de TR Band, kan dit een luchtlek of bloeding veroorzaken.

« Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken kan de steriliteit, de
biocompatibiliteit en de functionele integriteit ervan compromitteren.

« Zorg ervoor dat tijdens het gebruik geen extra druk wordt aangebracht op de ballon die de druk
controleert of op de compressie ballon; dit kan de ballonnen doen barsten.

« Zorg ervoor dat er geen vreemde partikels in de luchtinjectiepoort komen, wanneer lucht wordt
geinjecteerd; dit zou kunnen leiden tot een luchtlek.

« Indien tijdens compressie de huid jeukt of rood ziet, stop dan het gebruik en behandel passend.

* Bij extreem lage temperatuur, is het mogelijk dat het product beschadigd wordt door een
vermindering van de schokweerstand.

+ Gebruik het product niet indien de eenheidsverpakking of het product beschadigd of bevuild zijn.

« Zorg dat de TR Band niet beschadigd wordt door een naald, door scharen of andere scherpe
hulpmiddelen. Dit kan leiden tot een luchtlek en bloeding.

* Het product moet onmiddellijk na het openen van de verpakking worden gebruikt en na gebruik
veilig en correct worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften. Het product is biologisch
gevaarlijk omdat het besmet is met bloed.

« Zorg ervoor dat tijdens het gebruik infectie vermeden wordt.

« Controleer de verpakking van het apparaat zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de steriele
barriére niet werd beschadigd.

[ GEBRUIKSAANWIJZING |

1. Na de procedure, de inbrenghuls 2-3 cm terugtrekken (Fig.1).

2. Plaats de groene merker, die zich in het midden van de compressie ballon (grote) bevindt op de

punctieplaats en maak de armband vast rond de pols met de verstelbare sluiting (Fig.2, Fig.3).

[ WAARSCHUWINGEN |

« De positie van de armband is verschillend voor de linker- en rechterpols. Let erop tijdens het
bevestigen van de armband dat het Terumo logo op het steunplaatje zich het dichtst bij de pink
bevindt.

« Zorg ervoor dat de sluiting stabiel en niet schuin is.

3. 0m de compressie ballon op te blazen, injecteer een aangepast volume lucht met de TR Band

luchtinjectiespuit, die in de kit is bijgesloten (Fig.4).

Nominaal luchtinjectievolume : 13mL.

Maximaal luchtinjectievolume : 18mL.

WAARSCHUWING

Vooraleer lucht te injecteren, controleer of de lucht geinjecteerd wordt in de lijn met dit teken Qﬂ
Injecteer geen lucht in andere poorten.

4. Verwijder de inbrenghuls en controleer dat er geen bloeding meer is op de punctieplaats (Fig.5).
Indien er wel nog bloeding is, blijf lucht injecteren (het totaal volume van 18 mL niet overschrijden)
tot het bloeden stopt.

5. Controleer de voortgang van de hemostase en pas de luchtdruk van het ballonnetje van de
TR-band inflator overeenkomstig aan (Fig.6).

LETOP

Bloedingen kunnen zich voordoen wanneer de verstelbare sluiting loskomt tijdens compressie.
Afhankelijk van de maat van de pols van de patiént en de wijze waarop het hulpmiddel is gebruikt,
kan de verstelbare sluiting loskomen. Fixeer de verstelbare sluiting op zijn plaats met een tape,
indien nodig (Fig.7).

\ RAPPORT D’INCIDENT

Dans le cas ou, au cours de ['utilisation de ce dispositif ou en conséquence de son utilisation, un
incident grave s'est produit, veuillezlle signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a
votre autorité nationale.

DEUTSCH / GERMAN

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen. Um Komplikationen zu vermeiden, beachten Sie alle
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen in dieser Anweisung.

[ BESCHREIBUNG |
Das TR-Band ist eine Kompressionsvorrichtung zur Unterstiitzung der Hamostase der Arteria radialis
nach einem transradialen Eingriff. Dieses Gerat wird zusammen mit der TR-Band-Aufblasvorrichtung
geliefert, die ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem TR-Band zum Zwecke der Lufteinblasung
und der Einstellung der Luftmenge bestimmt ist.

[ VERWENDUNGSZWECK |
Das TR-Band ist fiir die voriibergehende Blutstillung an der Punktionsstelle nach einer
Katheterisierung lber die Arteria radialis vorgesehen.

[ INDICACIONES |
Dieses Kompressi d unterstiitzt die Ha der Arteria Radialis nach transradialen
Untersuchungen.

[ KONTRAINDIKATIONEN |
Fir die Durchfiihrung der Blutstillung nach einem transradialen Eingriff gibt es keine
Kontraindikationen, die (ber die Standardkontraindikationen unter Beriicksichti
klinischen Praxis hinausgehen.

[ PATIENTENZIELGRUPPE |
Die Patienten erhielten einen transradialen Eingriff.

[ VORGESEHENE NUTZER |
Dieses Gerat darf nur von einem geschulten Arzt eingesetzt werden..

[ KLINISCHER VORTEIL |
Es unterstiitzt die Himostase der Arteria radialis nach einem transradialen Eingriff.

[ KOMPLIKATIONEN |
Mdgliche Komplikationen sind unter anderem: Arterienverschluss, subkutane Hamatome, Blutungen,
Schmerzen oder Taubheitsgefiihl.

[ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN |

WARNHINWEISE

« Luft darf nur in das Ansatzstiick zur Luftinjektion des Bandes injiziert werden. Bei andersartiger
Verwendung in GefaRe, knnte dies zur Embolisation von Arterien oder Venen fiihren.

« Nicht mehr als 18 ml Luft injizieren. Andernfalls kann es zu einer Beschadigung des Bandes
kommen.

« Nicht mit Mitteln abwaschen oder in Mittel einlegen, die organische Lésungsmittel enthalten. Solche
Lésungsmittel kdnnen das TR Band beschédigen.

+ Wahrend der Verwendung des TR Bands muss der Patient stets unter Aufsicht bleiben.

« Im Falle einer Fehlfunktion des Gerats oder einer Verénderung seiner Leistung, stellen Sie die
Verwendung des Geréts ein und ersetzen Sie es durch ein neues Gerét.

VORSICHTSMASSNAHMEN |

+ Verwenden Sie den TR Band-Inflator ausschlieBlich zum Befilllen des TR Bands. Er ist nicht fir
andere Zwecke geeignet.

+ Das TR-Band kann nur mit dem im Lieferumfang enthaltenen TR-Band-Aufblasgerat aufgepumpt
werden, wenn andere Gerate verwendet werden, kann keine ausreichende Luftkompression
erreicht werden.

+ Zur Inflation nur Luft verwenden. Keine anderen Mittel zur Inflation verwenden.

+ Abhangig vom Zustand des Patienten und von der Hohe des Ballondrucks kann es zu
unerwiinschten Wirkungen wie Arterienverschluss, subkutanen Hamatomen, Blutungen,
Schmerzen oder einem Taubheitsgefiihl kommen. Den Fortschritt der Hdmostase beobachten und
den Luftdruck entsprechend anpassen.

» Wenn Sie die im Kit enthaltene TR-Band-Aufblasvorrichtung an das TR-Band anschlieRen, lassen
Sie den StoBel in Position. Wenn Sie den StoRel loslassen, wird die Luft aus dem TR-Band
entweichen. Ein Verlust der Luftkompression kann zu Blutungen fiihren.

« Keinen iibermaRigen Druck auf die Spitze des TR-Band Inflators ausiiben, dies kénnte die Spitze
beschadigen. Falls der Inflator wahrend des konnektieren mit dem TR-Band bricht, konnte dies ein
entweichen von Luft und Blutungen zur Folge haben.

+ Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die
Sterilitat, die Biokompatibilitat und die Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

« Achten Sie darauf, dass wéahrend der Verwendung keine ibermaBige Belastung auf den
Druckanzeige-Ballon oder Kompressionsballon ausgelibt wird, die diesen beschédigen konnte.

« Achten Sie aufmerksam darauf, dass keine Fremdkdrper in die Luftinjektionsoffnung gelangen,
wahrend Sie Luft einstromen lassen. Die Luft kdnnte entweichen.

« Wenn Jucken oder Rétungen der Haut wahrend der Kompression auftreten, beenden Sie die
Verwendung und behandeln Sie die Stelle entsprechend.

+ Bei besonders niedrigen Temperaturen kann das Band leichter beschadigt werden, da die
StoBfestigkeit abnimmt.

+ Keine Beschadigung des TR-Bandes durch Nadel, Schere oder andere spitze Instrumente. Dies
kann den Verlust an Luft zur Folge haben oder Blutungen.

« Nicht benutzen, wenn die Verpackung oder das Band beschadigt oder verschmutzt wurde.

+ Das Produkt sollte unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung verwendet und nach Gebrauch
gemaR den gesetzlichen Bestimmungen sicher und ordnungsgeman entsorgt werden. Das Produkt
ist biologisch geféhrlich, da es mit Blut kontaminiert ist.

« Vorsicht ist geboten bei der Manipulation zur Vermeidung von Infektionen.

« Die Verpackung sorgféltig nach Beschadigungen tiberpriifen und sicherstellen, dass die
Sterilbarriere nicht durchbrochen wurde.

‘ GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Nach der Untersuchung die Schleuse zwei bis drei Zentimeter aus der Punktionsstelle ziehen
(siehe Abb.1).

2. Die griine Markierung in der Mitte des Kompressionsballons (gro) an der Punktionsstelle
ausrichten und die Manschette mit Hilfe des einstellbaren Verschlusses am Handgelenk befestigen
(siehe Abb.2, Abb.3).

[ VORSICHTSHINWEISE _|

+ Die Positionierung des Bandes ist fiir das rechte und das linke Handgelenk unterschiedlich.
Stellen Sie beim Anbringen des Bandes sicher, dass sich das Terumo-Logo auf der Stiitzplatte
unter dem kleinen Finger des Patienten befindet.

+ Achten Sie darauf, dass der Verschluss fest sitzt und nicht schrég ist.

3. Beim Befiillen des Ballons lassen Sie das richtige Luftvolumen iiber den TR Band-Inflator
einstromen, der im Set mitgeliefert ist (siehe Abb.4).

Nominalvolumen der Luftinjektion: 13 ml.

Maximalvolumen der Luftinjektion: 18 ml.

WARNHINWEIS

Vor der Injektion sicherstellen, dass nur durch den Schlauch mit der Kennzeichnung aﬂ und kein
anderes Ansatzstiick Luft injiziert wird.

4. Die Schleuse entfernen und sicherstellen, dass keine Blutung an der Punktionsstelle auftritt (siche
Abb.5). Andernfalls mehr Luft (maximal 18 ml) injizieren, bis die Blutung gestillt ist.

5. Uberpriifen Sie den Fortschritt der Hamostase und passen Sie den Luftdruck des Ballons mit der
TR-Band-Aufblasvorrichtung entsprechend an (siehe Abb.6).

der guten

6. Vooraleer te verwijderen, controleer dat het bloeden is gestopt.

*Luchtinjectievolume en compressietijd kunnen variéren naar gelang de conditie van de patiént, de
hoeveelheid heparine en de grootte van de punctieplaats. Controleer de punctieplaats en pas in
overeenstemming aan.

[ VOORZORGSMAATREGELEN VOOR OPSLAG |
Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen of grote vochtigheid tijdens
opslag

[ MELDEN VAN INCIDENTEN |
Als tijdens het gebruik van dit instrument, of als gevolg hiervan, een ernstig incident heeft

plaatsgevonden, meld dit dan aan de fabrikant en/of diens bevoegd vertegenwoordiger en aan uw
nationale autoriteit.

VENSKA / SWEDI

Lés alla instruktionerna innan du borjar. For att undvika komplikationer, olj alla varningar och
forsiktighetsatgardar in instruktionerna.

[ BESKRIVNING |
TR-bandet &r en kompressionsanordning utformad for att hjélpa hemostas i den radiella artaren efter
en transradiell procedur. Denna enhet levereras tillsammans med TR Band
uppblasningsanordningen, som enbart ar avsedd for anvandning me TR-bandet for luftinjektion och
luftvolym-justering.

[ AVSETT ANDAMAL |
TR-bandet ar avsett att anvandas for tillfallig hemostas vid punkteringsstéllet efter kateterisering via
radialartéren.

[ INDIKATIONER |
Detta &r en kompressionsanordning fr anvandning vid hemostas av radialartaren efter en transradial
procedur.

[ KONTRAINDIKATIONER |
Med tanke pa god klinisk praxis for att utfora hemostas efter en transradiell procedur finns inga
kontraindikationer utdver det vanliga.

[ PATIENTMALGRUPP |
Patienter mottogs med ett transradiellt forfarande.

[ AVSEDDA ANVANDARE |
Denna enhet skall anvéndas av utbildade lakare.

[ KLINISK NYTTA |
Hjalper hemostas av den radiella artéren efter en transradiell procedur.

[ KOMPLIKATIONER |
Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte bgrénsade till: artar ocklusion, hyperdermiskt
hematom, blddning, smérta eller domningar.

[ VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE FORSIKTIGHETSATGARDER |

VARNINGAR

+ Injicera aldrig luft i nagra andra portar &n i utrustningens luftinjektorport. Detta kan orsaka arteriell
eller vends embolisering.

« Injicera aldrig mer &n 18 mL luft. Om denna volym 6verstigs kan utrustningen skadas.

« Torka inte av med eller blot inte ner med &mnen som innehaller organiska Iosningsmedel. Detta
skulle kunna fororsaka skada pa TR Bandet.

+ Patienten far inte amnas utan tillsyn medan TR-bandet anvands.

+ Vid fel pa enheten eller prestandaforandringar, sluta anvandningen av enheten och byt ut den mot
en ny enhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER |

+ Anvand inte TR Band Inflator till andra andamal an att fylla TR Band. Den ér inte tillverkad till andra
andamal.

+ TR-bandet kan endast pumpas upp med TR-bandets uppblasningsanordningen som ingar i
utrustningen. Vid anvandning av andra enheter uppnas ej tillracklig luftkomprimerung.

« Anvand endast luft vid uppblasning av ballong. Anvand inte andra medier for uppblasning av
ballong.

+ Beroende pa patientens tillstand och hur hégt ballongens tryck &r, kan det uppsta biverkningar
sasom artarocklusion, hypodermisk hematom, blddningar, smérta eller domnad. Kontrollera
hemostasens forlopp och anpassa lufttrycket efter detta.

« Se till att halla kolven pa plats vid anslutningen av TR-bandets medféljande uppblasningsanordning.
Om kolven slapps kommer luften att tranga ut fran TR -bandet. Forlust av luftkomprimering kan
orsaka blodning.

« Utsétt inte TR bandets uppblasningsanordingens tip for hogt tryck, da detta kan medfora skada pa
tippen. Om uppblasningsanordingens tipp ar skadad och sammankopplad med TR bandet, kan
detta leda till luft Idckage och blédning.

« Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far
ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan &ventyra sterilitet, biokompatibilitet och
funktionella egenskaper hos produkten.

« Vid anvandningen bor forsiktighet iakttagas sa att inte for stor belastning utovas pa
tryckmatningsballongen eller pa kompressionsballongen vilket skulle kunna skada den.

+ Se till sa att inga frammande féremal kommer in i luftinjektionsporten nér luften injekteras. Luften
skulle kunna lacka.

+ Om klada eller rodnad av huden forekommer vid kompressionen, sluta anvandningen och behandla
pa passande satt.

+ Vid extremt lag temperatur, kan majligtvis skada uppsta pa grund av minskad resistens mot chock.

« Vidtag forsiktighet med nal, sax eller andra vassa instrument som kan skada TR bandet. Detta kan
resultera i luftldckage och blédning.

« Utrustningen far inte anvandas om forpackningen eller produkten har skadats eller férorenats.

* Produkten ska anvéndas omedelbart efter att férpackningen har éppnats och den skall efter
anvéndning kasseras pa ett sékert och korrekt sétt enligt de lokala foreskrifterna. Produkten &r
biologiskt farlig eftersom den &r fororenad med blod.

« Forsiktighet maste vidtagas for att forhindra infektioner under manipulation.

« Kontrollera forsiktigt enhetens forpackning sa att det inte finns nagra skador pa den sterila
barridren.

[ BRUKSANVISNING |
. Efter proceduren, drag tillbaka hylsan 2-3 cm (Bild.1).

. Rikta den gréna markoren, som sitter mitt pa kompressionsballongen (stor) mot punktionsplatsen
och fast bandet runt handleden med den justerbara fastanordningen (Bild.2, Bild.3).

VARNINGAR

« Utrustningen maste placeras pa ett annat satt om den anvands pa hoger eller respektive vanster
handled. Nar anordningen sétts pa plats, kontrollera att stodplattans Terumo-logotyp &r narmast
patientens lillfinger.

« Forsakra att lasningen &r stabil och inte sned.

For att fylla kompressionsballongen, injicera Iamplig volym med luft genom att anvanda TR Band

Inflator, som ligger bipackad (Bild.4).

Nominal luftvolym: 13 mL.

Maximal luftvolym: 18 mL.

VARNING

Kontrollera noggrant att du injicerar luften via roret som bar denna markering och att du aﬂ inte
injicerar luft via nagon annan port.

. Drag tillbaka hylsan och kontrollera att det inte bldder vid punktionsplatsen (Bild.5). Om det bloder,
injicera mer luft (dock ej mer &n totalt 18 mL) tills det slutar bloda.
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[ VORSICHTSHINWEIS |

Wenn sich der einstellbare Verschluss wéahrend der Kompression [6st, kann es zu Blutungen
kommen. Je nach Handgelenksumfang des Patienten und Art der Verwendung kann sich der
einstellbare Verschiuss Iosen. Fixieren Sie bei Bedarf den Verschluss mit Tape (siehe Abb.7).

6. Bevor Sie das TR Band entfernen, priifen Sie, ob die Blutung aufgehort hat.

*Das Volumen der Luftinjektion und die Kompressionsdauer variieren je nach Zustand des Patienten,
Heparinmenge und GréRe der Punktionsstelle. Die Punktionsstelle beobachten und das Volumen
entsprechend anpassen.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG |
Wahrend der Lagerung sollte ein Aussetzen gegeniiber Wasser, direkter Sonneneinstrahlung,
extremen Temperaturen oder groRer Luftfeuchtigkeit vermieden werden.

[ MELDUNG VON VORFALLEN |
Falls wahrend der Verwendung dieser Vorrichtung oder infolge seiner Verwendung ein
schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist,melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
autorisierten Vertreter sowie Ihrer nationalen Behorde.

ESPANOL / SPANIS

Lea las instrucciones por completo antes de su uso. Para evitar cualquier tipo de complicacion, lea
las advertencias y precauciones de estas instrucciones.

[ DESCRIPCION |
TR Band es un dispositivo de comprension disefiado para ayudar en la hemostasis de la arteria

radial tras un procedimiento transradial. Este dispositivo incluye la TR Band y el inflador, que es para
su uso exclusivo con la TR Band para llenarlo de aire y para ajustar asi el volumen de aire.

[ USO PREVISTO |
TR Band es un dispositivo disefiado para ayudar en la hemostasis temporal en un lugar de puncién
tras la cateterizacion de la arteria radial.

[INDICACOES |
Este producto es un dispositivo de compresion para ayudar a la hemostasia de la arteria radial
después de un procedimiento transradial.

[ CONTRAINDICACIONES |
No hay ninguna contraindicacion extra a las contraindicaciones estandar, teniendo en cuenta las
mejores practicas, para realizar una hemostasis tras un procedimiento transradial.

[[GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES |
Los pacientes que se hayan sometido a un procedimiento transradial.

[ USUARIOS FINALES |
Este dispositivo deben usarlo médicos cualificados.

[ BENEFICIOS CLINICOS |
Ayuda en la hemostasis de la arteria radial tras un procedimiento transradial.

[ COMPLICACIONES |
Algunas complicaciones potenciales pueden incluir, pero sin limitarse a: oclusion arterial, hematoma
hipodérmico, sangrado, dolor o entumecimiento.

[ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES |

« No inyectar aire en otra linea distinta del puerto de inyeccion de aire en este producto. Esto podria
causar embolizacion arterial o venosa.

« No inyectar més de 18mL de aire. Existe la posibilidad de dafiar el producto si se excede este
volumen.

+ No sumerja ni limpie con agentes que contengan disolventes organicos. Tales agentes pueden
dafiar el TR Band.

« El paciente no puede quedar sin vigilancia mientras se esté usando TR Band.

« En caso de que el dispositivo no funcione o de que haya cambios en su rendimiento, deje de usar el
dispositivo y sustityalo por uno nuevo.

PRECAUCIONES

+ No utilice el inflador de TR Band para otros propdsitos distintos de inflar el TR Band. No esta
fabricado para otros usos.

« TR Band se debe inflar solamente con su inflador, que viene incluido en el kit. En caso de usar otros
dispositivos, puede que no se alcance la comprensién de aire adecuada.

+ Solo use aire para el inflado. No use otros medios para el inflado.

+ Dependiendo de la condicion del paciente y del grado de presion del balén pueden ocurrir efectos
adversos que incluyen oclusion arterial, hematoma hipodérmico, hemorragia, dolor o
entumecimiento. Comprobar el progreso de la hemostasia y ajustar de forma adecuada la presion
del aire.

« Al conectar TR Band con el inflador que se incluye en el kit, asegurese de dejar el piston en su sitio.
Silibera el piston puede que el aire salga de la TR Band. La pérdida de aire de comprension puede
provocar sangrado.

+ Cuando conecte el inflador TR Band incluido en el kit, o el regulador de volumen de aire TR Band,
al TR Band, mantenga el émbolo en su lugar. Si suelta el émbolo, el aire puede salir expulsado del
TR Band. La pérdida de compresién de aire puede provocar una hemorragia.

« Este producto ha sido esterilizado con ¢xido de etileno. Este dispositivo es para un solo uso. No
reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad,
biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

* Mientras lo use, tenga cuidado de no poner un exceso de carga en el balén de confirmacion de
presion o en el balén de compresion ya que podria provocar su rotura.

« Cuando inyecte aire, tenga cuidado de que no penetren particulas extrafias en el puerto de
inyeccion de aire. El aire podria escaparse.

« Si aparece picor o enrojecimiento cutaneo durante la compresion, interrumpa su utilizacion y ponga
un tratamiento adecuado.

« A temperaturas extremadamente bajas, existe la posibilidad de dafio debido a la disminucién de la
resistencia a golpes.

« Tener cuidado de no dafar el TR Band con agujas, tijeras y otros instrumentos afilados porque
podrian causar fugas de aire y hemorragia.

« No usar este producto si el envase unitario ha sido dafiado o estad manchado.

+ Una vez abierto el envase, debe usarse el producto inmediatamente y ser desechado de forma
segura y adecuada siguiendo la legislacion local. Este producto es de riesgo biolégico, ya que
puede estar contaminado con sangre.

+ Hay que tener cuidado para prevenir la infeccion durante la manipulacion.

« Inspeccione con detenimiento el envase para descartar cualquier dario a la barrera estéril.

[ INSTRUCCIONES DE USO |
1. Después del procedimiento, saque la vaina 2~3 cm (Fig.1).

2. Alinear el marcador verde, que esta localizado en el centro del balon de compresion (grande), con
el lugar de puncion y ajuste la cinta en la mufieca con el cierre ajustable (Fig.2, Fig.3).

AVISOS

« Este producto debe ser colocado de forma diferente segun se use en la mufieca izquierda o
derecha. Cuando acople el dispositivo, aseglrese de que el logotipo de Terumo de la placa de
soporte esta lo mas cerca posible del dedo mefique.

+ Asegurese de que el velcro esté estable y no despegado.

3. Para inflar el balon de compresion, inyectar el volumen apropiado de aire usando el inflador de TR

Band, que se incluye en el kit (Fig.4).

Volumen nominal de inyeccion de aire: 13mL.

Volumen maximo de inyeccion de aire: 18mL.

ADVERTENCIA

Antes de la inyeccion, confirme que esta inyectando a través del tubo sefialado con @ esta
marca y que no esta inyectando aire a través de cualquier otro puerto.

5. Kontrollera hemostasens framsteg och justera lufttrycket i ballongen med TR Band
uppblasningsanordning vid behov (Bild.6).

VARNING

Blédning kan uppsta om lasningen lossnar under kompression. Beroende pa patientens storlek pa
handleden och séttet som tillbehéret applicerats, kan det reglerbara laset lossna. Fixera det
reglerbara laset med tejp vid behov (Bild.7).

. Fore avlagsnandet, forsakra er om att all blodning stannat.
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*Injicerad luftvolym och kompressionstid kan variera beroende pa patientens tillstand,
heparinvolymen, och punktionsplatsens storlek. Kontrollera punktionsplatsen och avpassa efter
radande forhallanden.

[ FORSIKTIGHETSATGARDER VID LAGRING |
Undvik exponering for vatten, direkt solljus, extrema temperaturer eller hdg luftfuktighet under
lagring.

[ INCIDENT RAPPORTERING |
Om en allvarlig handelse intraffat under anvandningen av denna apparat eller till foljd av denna
anvéndningen, rapportera detta till tillverkaren och / eller dess auktoriserade representant och till din
nationella myndighet.

[ DANSK/DANISH |

Lees alle instruktioner for brug. For at undga komplikationer skal du overholde alle advarsler og
forholdsregler i hele denne vejledning.

[ BESKRIVELSE |
TR Band er en kompressionsanordning, der er designet il at hjaelpe med haemostase af arteria
radialis efter en transradial procedure. Denne anordning leveres sammen med TR Band infl atoren,
som udelukkende er beregnet til brug sammen med TR Band med henblik pa luftinjektion og justering
af luftmaengden.

[ FORSIGTET FORMAL |
TR Band er beregnet til midlertidig haemostase pa punkturstedet efter kateterisation via
radialarterien.

[ INDIKASJONER |
Dette er et kompressions armband till anvendelse ved heemostase a radialarterien efter en
transradial procedure.

[ KONTRAINDIKATIONER |
Der er ingen kontraindikationer ud over de standardkontraindikationer, under hensyntagen til god
klinisk praksis, for at udfere heemostase efter en transradial procedure.

[ PATIENTMALGRUPPE |
Patienter, der modtages med en transradial procedure.

[ FORSIGTE BRUGERE |
Denne anordning skal anvendes af uddannede leeger.

[ KLINISK FORDEL |
Hjeelper til haeemostase af arteria radialis efter en transradial procedure.

[ KOMPLIKATIONER |
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til: arterieokklusion, hypodermisk
haematom, blgdning, smerte eller falelsesloshed.

[ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER |

ADVARSLER

« Injicer aldrig luft i nogen andre slanger end armbandets luft inflatorslange. Ellers kan dette
forarsage arteriel eller vengs embolisering.

« Injicer aldrig mere end 18 ml luft. Hvis dette volumen overstiges, kan det medfgre skade pa
armbandet.

+ Ma ikke laegges i bled eller aftorres i midler, der indeholder organiske oplgsningsmidler. Sadanne
midler kan beskadige TR-bandet.

« Patienten ma ikke veere uovervaget, mens TR-bandet er i brug.

« | tilfelde af fejlfunktion af apparatet eller andringer i dets ydeevne, skal du stoppe med at bruge
apparatet og erstatte det med et nyt.

FORHOLDSREGLER

« Anvend aldrig TR inflatorslagen til andre formal end at fylde Iuft i armbandet. Den er ikke designed
il andre formal.

« TR Band kan kun pustes op ved hjaelp af den TR Band-inflator, der er inkluderet i saettet.Hvis der
anvendes andre enheder, kan der ikke opnas tilstreekkelig luftkompression.

« Brug kun luft til pafyldning. Brug ikke andre slags media til pafyldning af ballonen i TR Bandet.

+ Undga at bruge kraftigt tryk pa spidsen af inflationssprajten til TR Band. Det kan resultere i
beskadigelse af sprajtens spids. Beskadigelse af spidsen pa inflationsspreijten, ved tilslutning til TR
Bandet, kan resultere i luftlekage og bladning.

« Nar du tilslutter den TR Band-inflator, der er inkluderet i szttet, til TR Band, skal du holde stemplet
pa plads. Hvis stemplet slippes, vil luften blive udstedt fra TR Band. Tab af luftkompression kan
forarsage bledning.

« Nar TR Band sprajten (eller TR Band luft regulatoren) tilsluttes armbandet, holdes stemplet fast.
Hvis stemplet Iasnes, vil det forarsage, at luften forsvinder fra ballonen. Demed kan det forarsage
blgdning.

« Dette produkt er steriliseret med aetylenoxid. Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke
resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan kompromittere steriliteten,
biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

« Udvis forsigtighed under brug, sa trykkontrolballonen eller kompressionsballonen ikke belastes sa
meget, at den springer.

+ Sorg for, at der ikke treenger fremmedlegemer ind i luftinjektionsporten ved injicering af luft. Luften
kan sive ud.

« Hvis der er radmen eller klgen pa huden under kompression, indstilles brugen, og huden behandles
pa beharig vis.

« Ved meget lave temperaturer er der risiko for leesioner pga. nedsat resistens over for chok.

« Veer forsigtig ved handteringen af TR Bandet, sa det ikke bliver beskadiget af nale, sakse eller andre
skarpe genstande. Beskadigelse kan give anledning til luftlaekage og bledning.

+ Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken eller produktet er beskadiget eller beskidt.

« Produktet skal anvendes straks efter abning af pakken og bortskaffes sikkert og korrekt efter brug i
henhold til de lokale bestemmelser. Produktet er biofarligt, da det er forurenet med blod.

« Udvis forsigtighed ved manipulation af TR Bandet for at undga infektioner.

« Kontroller omhyggeligt enhedens emballage for at sikre dig, at der ikke er sket nogen skade pa den
sterile barriere.

[ BRUGSANVISNING |
1. Efter proceduren traekkes sheath’ en 2-3 cm tilbage (Fig.1).

2. Paseet den granne marker, som sidder midt pa armbandets kompressions-ballon, pa
indstiksstedet, og fixer bandet om handleddet (Fig.2, Fig.3).

FORMANINGER

+ Armbandet skal placeres forskelligt, om det fastgeres pa hejre eller venstre handled. Nar
armbandet pasaettes, sikres at Terumo logoet pa stattepladen er taettest patientens lillefinger.
« Forsikre at lasen er stabil og ikke los.
3. For atinjicere luft i kompressionballonen, injicér den passende maengde luft i inflatorslangen med
den medfalgende sprajte (Fig.4).
Nominel luftmaengde: 13 ml.
Maximum luftmaengde: 18 ml.

ADVARSEL

For luftinflation sikres at man injicerer igennem slangen, som er markeret med maerket , Qﬂ og
ikke andre steder.

4. Retire la vaina y confirme que no hay ninguna hemorragia en el punto de sutura (Fig.5). Si se
observa sangrado, inyecte mas aire (sin que exceda de 18mL) hasta que pare.

5. Compruebe el progreso de la hemostasis y ajuste la presion de aire del globo con el inflador de TR
Band de acuerdo con esto (Fig.6).

El sangrado puede ocurrir si el velcro ajustable se suelta durante la compresion. Dependiendo del
tamanio de la mufieca del paciente, el velcro ajustable puede soltarse. Si es necesario, puede
asegurar la fijacién con esparadrapo (Fig.7).

6. Antes de retirarlo, compruebe que se haya detenido la hemorragia.

*El volumen de inyeccion de aire y el tiempo de compresion pueden diferir dependiendo de la
condicion del paciente, el volumen de heparina, y el tamafio del lugar de puncién. Comprobar el lugar
de puncion y actuar en consecuencia.

[ PRECAUCIONES DE ALMACENAJE |
Evite la exposicion a agua, luz solar directa, temperaturas extremas o condiciones de humedad
elevadas durante el almacenaje.

[ INFORME DE INCIDENTES |
Si durante el uso de este dispositivo 0 en caso de que como resultado de su uso ocurra algin
accidente serio, informe al fabricante o a su representante autorizado y a las autoridades locales.

PORTUGUES / PORTUGUESE

Ler todas as instrugdes antes da utilizagao. Para evitar complicagdes, respeite todos os avisos e
precaugdes ao longo destas instrugdes.

[ DESCRIGAO |
ABanda TR é um dispositivo de compress&o concebido para assistir a hemostase da artéria radial
apds um procedimento transradial. Este dispositivo é fornecido junto com o insuflador da Banda TR,
que ¢ para ser utilizado exclusivamente com a Banda TR para os fins de injecéo de ar e ajuste do
volume de ar.

[ FINS PREVISTOS |
ABanda TR esta concebida para ser utilizada para hemostase temporaria no local de pungéo apés
cateterizagao via artéria radial.

[ INDICAZIONI |
Este é um dispositivo de compresséo para assistir a hemostase da artéria radial apés um
procedimento transradial.

[ CONTRAINDICAGOES |
Néo existem contraindicagdes adicionais as contraindicagdes padréo, considerando uma boa pratica
clinica, para a realizagédo da hemostase apds um procedimento transradial.

[ GRUPO-ALVO DE DOENTES |
Pacientes recebidos com um procedimento transradial.

[ DESTINATARIOS |
Este dispositivo deve ser utilizado por médicos treinados.

[ BENEFICIO CLINICO |
Assiste na hemostase da artéria radial apés um procedimento transradial.

[ COMPLICAGOES |
As potenciais complicagées incluem, mas néo estdo limitadas a: oclusao da artéria, hematoma
hipodérmico, hemorragia, dor ou dorméncia.

[ AVISOS E PRECAUGOES |

AVISOS

+ N&o injectar ar en nenhuma linea diferente ao porto de injecgao, uma vez que pode causar
embolizag&o arterial ou venosa.

+ N&o injectar mais do que 18 mL de ar. Existe a possibilidade de danificar o dispositivo se este
volume de ar for excedido.

+ Nao mergulhar ou limpar com agentes contendo solventes organicos. Semelhantes agentes podem
causar danos no TR Band.

+ O paciente ndo pode ser deixado sem vigilancia enquanto se utilizar o dispositivo de compressao
TR Band.

+ No caso de mau funcionamento do dispositivo ou alteragdes no seu desempenho, interrompa a
utilizag&o do dispositivo e substitua-o por um novo.

+ Nao usar o Insuflador TR Band para outra finalidade que néo seja o enchimento do TR Band. N&o
foi concebido para outras finalidades.

+ ABanda TR pode ser insuflada apenas utilizando o insuflador de Banda TR incluido no kit. Caso
sejam utilizados outros dispositivos, ndo podera ser obtida uma compress&o de ar adequada.

+ Apenas utilize ar para insuflagéo. Nao utilizar outros meios para insuflagao.

+ Dependendo da condigdo do doente e do grau de presséo do baldo, poderéo ocorrer
acontecimentos adversos como ocluséo arterial, hematoma hipodérmico, hemorragia, dor ou
dorméncia. Ajustar a presséo do ar de acordo com o progresso da hemostase verificado.

+ Ao ligar o insuflador de Banda TR incluido no kit @ Banda TR, mantenha o émbolo no lugar. A
libertagéo do émbolo ird causar a fuga do ar da Banda TR. A perda de compressao de ar pode
causar hemorragia.

+ Nao fazer presséo excessiva na ponta do insuflador do TRBand, isso pode causar estragos na
ponta. Se a ponta do insuflador estiver partida quando conectado com o TRBand, pode causar
perda de ar e sangramento.

+ Este produto é esterilizado por gés 6xido de etileno. Este dispositivo destina-se a uma Unica
utilizagdo. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode
comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

« Durante o uso, ndo ponha uma carga excessiva no baldo de confirmagéo da presséo ou no baldo
de compressao, pois este podera romper-se.

+ Cuidado para n&o deixar entrar particulas estranhas dentro do portdo de injecgéo de ar quando
estiver a injector ar. O ar poderia sair.

+ Se a pele comegar a cogar ou ficar vermelha durante a compresséo, pare o uso e trate de maneira
apropriada.

+ Em temperaturas ex te baixas, hé pc
resisténcia contra choques.

+ Tenha cuidado para n&o danificar a TRBand com agulha, tesoura ou outro instrumento pontiagudo.
Isto pode causar perda de ar e sangramento.

+ N&o usar este dispositivo se a embalagem unitéria ou o produto estiverem danificados.

+ O produto deve ser usado imediatamente ap6s a abertura da embalagem, e ser eliminado em
seguranga e devidamente apos a utilizagao seguindo os regulamentos locais. O produto tem um
risco biologico, uma vez que é contaminado com sangue.

+ Devem ser tomadas precaugdes de forma a prevenir contaminagao durante o to.

« Inspecione cuidadosamente a embalagem da unidade para certificar-se de que n&o ocorreu
qualquer dano na barreira estéril.

[ INSTRUCGES DE USO |
1. Apds a intervengao, recolher 2-3cm da bainha (Fig.1).

2. Alinhar o marcador verde, que esta localizado no centro do baldo de compressao (grande), com o
local de puncéo e fixar o cinto ao pulso com o fecho ajustavel (Fig.2, Fig.3).

CUIDADOS

« Este dispositivo deve ser posicionado de forma diferente conforme é usado no pulso direito ou
esquerdo. Ao prender o dispositivo, assegurar que o logétipo Terumo na placa de suporte esta
mais préximo do dedo mindinho do doente.

« Confirmar que o fecho esté correctamente fixado e néo inclinado.

de danos devido a uma diminuigéo da

4. Fjern sheath’en og kontroller, der er haemostase (Fig.5). Hvis det stadigt blader, injicer mere luft
(max. 18 ml ialt) til bledningen stopper.

5. Kontroller forlgbet af haemostase og juster Iufttrykket i ballonen med TR Band Inflator i
overensstemmelse hermed (Fig.6).

FORSIGTIG

Blgdning kan opsta, hvis lasen lgsner sig under kompressionen. Beroende pa patientens starrelse
af handled og maden hvorpa armbandet er pasat, kan det justerbare armband losne sig. Fixér det
regulerbare armband med tape ved behov (Fig.7).

6. For bandet tages af, bekreeftes, at blgdningen er stoppet.
*luft injection volumen og kompressions tid kan variere efter patientens tilstand, heparinmaengde og
starrelsen pa indstikstedet. Check indstiksted og tilpas luftmeengden.

[ OPBEVARINGSFORHOLD |
Undga udszettelse for vand, sollys, temperatur eller under opbevaring.

3. Para insuflar o baldo de compressao, injectar o volume apropriado de ar usando o Insuflador TR
Band, que esta incluido no kit (Fig.4).
Volume nominal de ar de injecgao: 13mL.
Volume méximo de ar de injecgao: 18mL.

AVISO

Antes da injecgdo, confirmar que esta a injectar através do tubo marcado com esta marca Qﬂ e
ndo injectar através de qualquer outro ponto.

4. Tivar novamente a bainha e confirmar que nao ha hemorragia sangramento no local de pungéo
(Fig.5). Se for observado sangramento, injectar mais ar (ndo excedendo o total de 18 mL) até parar
de sangrar.

5. Verifique o progresso da hemostase e ajuste a pressao de ar do baldo com o Insuflador de Banda
TR em conformidade (Fig.6).

CUIDADO

Podera ocorrer sangramento se o fecho ajustavel desaperar-se durante a compress&o.
Dependendo do tamanho do pulso do doente ou da forma como é colocado o dispositivo, o fecho
ajustavel pode desapertar. Fixar com esparadrapo se necessario (Fig.7).

6. Antes de retirar, verifique se o sangramento cessou.

*0 volume de ar injectado e o tempo de compressao podem diferir de acordo com a condigéo do
doente, o volume de heparina, e o tamanho do local de pung&o. Verificar o local de pungéo e ajustar
de acordo.

[ PRECAUGOES DE ARMAZENAGEM |
Evite a exposicéo & 4gua, a luz solar direta, temperatura extrema ou alta umidade durante o
armazenamento.

[ RELATORIO DE INCIDENTE |
Se, durante o uso deste dispositivo ou em consequéncia do seu uso, tenha ocorrido algum incidente

grave, por favor informe o fabricante e/ou seu representante autorizado assim como a sua autoridade
nacional.

5. Kontroller fremdriften til hemostase og juster lufttrykket pa ballongen med TR-bandet Inflator
tilsvarende (Fig.6).

FORSIKTIG

Bledning kan oppsta dersom de justerbare festene Igsner under komprimering. Avhengig av
starrelsen pa pasientens handledd og maten instrumentet brukes pa, kan det justerbare festet
losne. Fest det justerbare festet med tape hvis det er nedvendig (Fig.7).

. For enheten fiernes ma det kontrolleres at bladning har stanset.

o

*Luftinjeksjonsvolum og komprimeringstid kan variere med pasientens tilstand, heparinmengde, og
storrelsen pa punkturstedet. Kontroller punktirstedet og juster deretter.

‘ FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING ‘
Unnga eksponering for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller hay luftfuktighet under
oppbevaring.

[[RAPPORT OM HENDELSER |

[ INDBERETNING AF HENDELSER |
Hvis der er sket en alvorlig haendelse under anvendelsen af denne anordning eller som felge af dens
anvendelse, skal den indberettes til fabrikanten og/eller dennes bemyndigede repraesentant og til
deres nationale myndighed.

NORSK /| NORWEGIAN

Les alle instruksjoner for bruk. Folg alle advarsler og forholdsregler gjennom hele denne
bri isningen for & unnga ner.

[ BESKRIVELSE |
TR-bandet er en kompresjonsenhet designet for a hjelpe hemostase av radial arterien etter en
transradial prosedyre. Denne enheten leveres sammen med TR-bandet luftpumpen, som
utelukkende er til bruk med TR-bandet med det formal & justere luftinjeksjon og Iuftvolum.

[ TILTENKT BRUK |
TR-bandet er ment a brukes til midlertidig hemostase pa punkteringsstedet etter kateterisering via
radialarterien.

[ KAYTTOTARKOITUS |
Dette er en kompresjonsenhet il hjelp av hemostase av radialarterien etter et transradialt inngrep.

[ KONTRAINDIKASJONER |
Det er ingen kontraindikasjoner i tillegg til standard kontraindikasjoner, vurderer god klinisk praksis,
for & utfere hemostase etter en transradial prosedyre.

[ PASIENTMALGRUPPE |
Pasienter fikk en transradial prosedyre.

[ TILTENKTE BRUKERE |
Dette utstyret ma kun benyttes av utdannede leger.

[ KLINISK FORDEL |
Hjelper hemostase av radial arterien etter en transradial prosedyre.

[ KOMPLIKASJONER |
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset il: arterie okklusjon, hypodermisk
hematom, blgdning, smerte eller nummenhet.

[ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER |

ADVARSLER

« Ikke injiser luft i noen annen port enn enhetens luftinjeksjonsport. Dette kan fore til arterie eller
veneemboli.

+ Ikke injiser mer enn 18 ml med luft. Hvis denne grensen overskrides, kan det fere til skade pa
instrumentet.

« Ikke fukt eller tark enheten med vaesker som inneholder organiske lasemidler. Slike stoffer kan
skade TR Band.

+ Pasienten ma vaere overvaket mens TR bandet er i bruk.

« I tilfelle feil pa enheten eller endringer i ytelsen, ma du slutte a bruke enheten og erstatte den med
enny.

FORHOLDSREGLER

+ Ikke bruk TR Band Inflator til noe annet formal enn & blase opp TR Band. Det er ikke designet for
noe annet formal.

+ TR-bandet kan bare blases opp ved & bruke TR Band-Iuftpumpen som felger med i settet. Hvis
andre enheter brukes, kan tilstrekkelig luftkompresjon ikke oppnas.

« Bruk kun luft for inflasjon. Ikke bruk andre medier for inflasjon.

+ Avhengig av pasientens tilstand og grad av trykk i ballongen, kan det oppsta en uheldig bivirkning
som arterieokklusjon, hypodermisk hematom, bladning, smerte eller nummenhet. Kontroller
fremdriften av hemostasen og juster lufttrykket deretter.

+ Nar du kobler TR-bandet luftpumpen som falger med i settet til TR-bandet, ma du holde stempelet
pa plass. Frigjering av stempelet vil fore til at luften utvises fra TR-bandet. Tap av Iuftkompresjon
kan forarsake bladning.

+ Ikke legg for mye press pa tuppen av TR Band Inflator, dette kan resultere i skade av denHvis
Inflator tuppen er edelagt mens forbundet med TR Band, kan det fore til luftlekkasje og bledning.

« Produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke
resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan medfere endringer som steriliteten,
biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til produktet.

+ Under bruk ma det unngas 4 belaste kontrollballongen eller kompresjonsballongen for mye, da den
kan sprekke.

« Pase at det ikke kommer fremmede partikler inn i luftinjeksjonsporten nar det injiseres luft. Luften
kan lekke.

+ Hvis det oppstar klge eller irritasjon pa huden under komprimering, ma prosessen stanses og
problemet behandles.

« Ved ekstremt lav temperatur er det mulighet for skade grunnet redusert motstandsevne mot stot.

« Veer forsiktig sa du ikke skader TR Band med nal, saks eller andre skarpe instrumenter. Dette kan
resultere i luftlekkasje og bladning.

+ Ikke bruk instrumentet dersom emballasjen eller produktet er skadet eller forurenset.

+ Produktet skal brukes umiddelbart etter at pakningen er apnet, og kastes pa en sikker og forsvarlig
mate etter bruk i henhold til lokale forskrifter. Produktet er biofarlig da det er forurenset med blod.

« Forsiktighet ber utvises for & forhindre smitte under manipulasjon.

+ Sjekk noyaktig enhets emballasje for a serge at ingen skade oppstod pa sterilitetsbarriéren.

[ BRUKSANVISNING |
1. Etter inngrepet, trekkes hylsen ut 2-3 cm (Fig.1).

2. Juster den grenne markeren, som finnes i midten av kompresjonsballongen (stor) til punkturstedet,
og fest beltet pa handleddet med de justerbare festene (Fig.2, Fig.3).

ADVARSLER

« Dette instrumentet ma plasseres forskjellig ved bruk pa venstre eller hgyre handledd. Nar
instrumentet festes, pase at Terumo-logoen pa stetteplaten er naermest pasientens lillefinger.
« Pase at festene er stabile og ikke skrastilte.
3. For & blase opp kompresjonsballongen, injiseres passende mengde luft ved bruk av TR Band
Inflator, som falger med settet (Fig.4).
Nominelt luftinjeksjonsvolum: 13 ml.
Maks luftinjeksjonsvolum: 18 ml.

ADVARSEL

For injeksjon ma du kontrollere at du injiserer gjennom roret merket med dette merket aﬂ , 09
ikke gjennom noen annen port.

4. Fjern hylsen og kontroller at det ikke er noen bledning fra punkturstedet (Fig.5). Hvis det
observeres bledning, injiseres mer luft (uten & overskride 18 ml), til det stopper.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller som felge av bruken, ma
du rapportere det til produsenten og / eller dets autoriserte representant og til din nasjonale
myndighet.



SUOMI / FINNISH

Lue kaikki ohjeet ennen kaytta. Valta komplikaatioita noudattamalla kaikkia varoituksia ja varotoimia
néiden ohjeiden aikana.

EAAHNIKA | GREEK

AlaBacTe OAeg TIg 0dnyieg TpIv ato T Xpron. MNa va amoeUyeTe TUXOV eTITAOKES, akoAouBroTe
OAEG TIG TTPOEIBOTIOINTEIS Kall TPOQUAAEEIG TToU TrEpIAapBavovTal OTIG 0dnyieg aUTEG.

*0 6ykog €yxuong aépa kal o xpdvog aupTrieang pTropei va diagépouv avéihoya e Ty katdoTacn
ToU agBev, Tov byko napivng kai 1o péyeBog Tou onueiou Tapakévinong. EAEyEre o onueio
TapakEVTNONG Kai Kavre v avaoyn pubuion.

[ MPO®YAAZEIS [A THN ANOGHKEYZH |

[KuvAUS |

[ MEPITPA®H

TR -kaista on puristuslaite, joka on suunniteltu 1 valtimon hemostaasia
transradiaalisen toimenpiteen jalkeen. Tama laite toimitetaan yhdessé TR -kaistan inflaattorin
kanssa, joka on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan TR -kaistan kanssa ilman ruiskutusta ja
iimamé&érén s&atoa varten.

To TR Band eival pia guokeun ouptrieang axediaopévn yia va fonBhael Tnv aipdaracn tng
KepKIBIKAG apTnpiag uaTtepa amd pia diakepkidikh emépBaon. H ouakeun auth diatibetar padi pe
Tov oupTieaT TR Band mou ipoopidetal amokAeloTIKG yia xpron pe To TR Band, yia va 1o
TANpWVEl e aépa kal va pubpilel Tov dyko Tou aépa.

[ AIKOTTAVA TAVOITE |

[ ZKONOZ 1A TON OMOION NPOOPIZETAI

TR -nauha on tarkoitettu véliaikai h valtimon kautta
tapahtuvan katetroinnin jalkeen.

To TR Band mpoopileTal yia xpran yia Tnv TpoowpIvi aipdéaTacn oTo onpeio Tapakévinang Peta
TOV KABETNPIAO O PETW TNG KEPKIBIKAG apTNpiag.

[ ENAEIZEIZ | [ MOKA3AHMSA |
Tama on kompressiolaite auttamaan radiaalivalti hemostaasia transradiaalin toimenpiteen AuTi gival pia ouokeur] oupTrieang yia va Bonbioel Tnv aipdaoTaan Tng KepkIdIKAG aptnpiag PeTd
jalkeen. amo pia emépBacn kepkidikAg TpooméAaong.

[ VASTA-AIHEET |

[ ANTENAEIZEIZ

Vakiovasta -aiheiden lisaksi ei ole vasta -aiheita hyvén kliinisen kéytannon perusteella hemostaasin
uorittamiseen transradiaalisen toi iteen jalkeen.

Aev urdipyouv avTevdeigeig mépa amd Tig auviBeig avtevdeigelg, AapBavovtag umroyn Ty opbr
KAIVIK TPaKTIKI yia TNV TTpaypatotmoinan aipéotacng UoTepa amd pia Siakepkidikn eméppaat).

[POTILASKOHDERYHMA |

[ OMAAA XTOXOZ AZOENQN

Potilaat saivat transradiaalisen menettelyn.

AcBeveig Tou £xouv utrooTei SiakepkIBIKN TépBaa.

[ AIHEUTETUT KAYTTAJAT |

[ XPHETEZ ETOYZ OMOIOYZ NMPOOPIZETAI

Tata laitetta saavat kdyttaa koulutetut 1adkarit.

AuTh 1) OUOKEUN Ba TIPETTEN VOl XPNOIHOTIOIETAI ATTO EKTIAISEUPEVOUG YIATPOUG.

[ HOIDOLLINEN HYOTY |

[ KAINIKO O®EAOX

Auttaa radiaalisen valtimon ia transradi toimenp 1 jalkeen.

BonBa tnv aipdotaon tng KepkiSIKAG aptpiag UoTepa amo pia SiakepkIdikn eméppaon.

[ KOMPLIKAATIOT |

[ EMNAOKES

Mahdollisia komplikaatioita ovat, mutta eivat rajoitu niihin: valtimon tukkeutuminen, ihonalainen
hematooma, verenvuoto, kipu tai tunnottomuus.

MiBavég emimhokég TepihapBavouy, petagy GAwv: amogpagn aptnpiag, UTOSEPHIKG aINATWHA,
aigoppayia, Tovo A poldlacua.

[ VAROITUKSET JA VAROTOIMET |

‘ MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

VAROITUKSET

« Ald injisoi ilmaa mihinka&n muuhun porttiin kuin tdman laitteen ilmaninjektioporttiin. Tdma saattaa
aiheuttaa valtimon tai laskimon embolisaatiota.

+ Ala injisoi enempaa kuin 18 ml ilmaa. On mahdollista, etté laite vaurioituu, jos tamé tilavuus
ylitetaén.

« Al pese tai pyyhi aineilla, jotka sisaltavét orgaanista liuotetta. Sellaiset aineet saattavat vaurioittaa
TR Bandia.

« Potilasta ei saa jattaa yksin TR Bandin kéyton aikana.

« Jos laitteen toimintahairié tai sen suorituskyky muuttuu, lopeta laitteen kaytto ja vaihda se uuteen.

VAROTOIMET

« Ala kayta TR Band -ruiskua muihin tarkoituksiin kuin TR Bandin téyttamiseen. Sita ei ole suunniteltu
muihin tarkoituksiin.
+ TR -kaista voidaan tayttaa vain ka

tamalla sarjan mukana toimi TR -kaistan tayttolaitetta.
Jos kdytetaan muita laitteita, rii ilman kompressiota ei voida saavuttaa.

+ Kéyta vain ilmaa ruiskutukseen. Ald kdyta muita aineita ruiskutuksessa.

+ Potilaan kunnosta ja pallon paineesta riippuen sivuvaikutuksia kuten valtimon okkluusiota,
hypodermista hematoomaa, sisdisté verenvuotoa, kipua tai puutumista saatta iimeta. Tarkista
hemostaasin eteneminen ja saatele iimanpaine sen mukaan.

* Kun liitat sarjan mukana tulevan TR -kaistan téyttolaitteen TR -nauhaan, pida ménta paikallaan.
Ménnén vap inen saa ilmaa poi TR -nauhasta. limakompression menetys voi
aiheuttaa verenvuotoa.

« Ala laita likaa painetta TR Bandin ruiskun karkeen, tamé saattaa aiheuttaa karjen vaurioitumisen.

« Tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tama véline on kertakayttdinen. Ei uudelleenkéyttod. Ei
saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitella. Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen
steriilisyyden ja sopeutuvuuden luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

+ Kéytettaessasi varo laittamasta liikaa painolastia paineenmittauspallon tai kompressiopallon paélle,
niin etté se sarkyy.

« Varo paastamasta vieraita osia injektioporttiin injisoidessasi ilmaa. llmaa saattaa vuotaa.

« Jos kompression aikana tulee kutinaa tai ihon punoitusta, lopeta kayttd ja hoida asianmukaisesti.

« Erittain alhaisessa lampétilassa vaurio on mahdollista shokin vastustuksen heikkenemisen takia.

* Huolehdi, ettet vahingoita TR Bandia neulalla, saksilla tai muilla terévilla instrumenteilld. Tama
saattaa aiheuttaa iimavuotoa ja verenvuotoa.

« Ala kayta laitetta jos yksikon pakkaus on vaurioitunut tai likaantunut.

« Tuote on kaytettava heti pakkauksen avaamisen jélkeen ja havitettava turvallisesti ja
asianmukaisesti kdyton jélkeen paikallisten maaraysten mukaisesti. Tuote on biologisesti
vaarallinen, koska se on veren saastuttamaa.

+ Huolehdi kasittelyn aikana infektioiden ennaltaehkaisysta.

« Tarkasta yksikkopaketti huolellisesti varmistaaksesi, etta steriili suoja ei ole vaurioitunut.

[ KAYTTOOHJE

1. Toimenpiteen jélkeen, veda suojusta ulospéin 2-3 cm (Kuva.1).

2. Aseta vihred merkki, joka on kompressiopallon (iso) keskella punktiokohtaan ja kiinnita hihna

ranteeseen saadeltavan kiinnittimen avulla (Kuva.2, Kuva.3).
[ TARKEAT HUOMAUTUKSET |
« Tamd laita tulee asettaa eri tavalla kdytettdessé oikeaan tai vasempaan ranteeseen. Kun kiinnitat
laitetta, varmista, etta tukilaatan Terumo-logo on I&himpéné potilaan pikkusormea.
« Varmista, etta kiinnitin on tukevasti eika ole vinossa.
3. Kompressiopallon tayttamiseksi injisoi sopiva tilavuus ilmaa kayttamalla TR Band —ruiskua, joka
sisaltyy pakkaukseen (Kuva.4).
Nominaalinen ilman injektiotilavuus: 13 ml.
Maksimaalinen ilman injektiotilavuus: 18 ml.

VAROITUS

Ennen injektiota, varmista, etté injisoit tuubin kautta, joka on merkitty télla merkilla aﬂ alaka
inijisoi mink&an muun portin kautta.

4. Poista manta ja varmista, ettd punktiokohdasta ei ole verenvuotoa (Kuva.5). Jos verenvuotoa
havaitaan, injisoi lisaa ilmaa (ei yli 18 ml kokonaisuudessaan) kunnes se lakkaa.

5. Tarkista hemostaasin eteneminen ja saada iimapallon paine TR -tayttolaitteella (Kuva.6).
[ TARKEAHUOMAUTUS |
Verenvuotoa saattaa ilmetd, jos saadeltava kiinnitin irtoaa kompression aikana. Riippuen potilaan
ranteen koosta ja tavasta, jolla laitetta kaytetdan, saadeltava kiinnitin saattaa irrota. Kiinnita
saadeltava kiinnitin paikoilleen teipilld, jos se on tarpeen (Kuva.7).

6. Ennen irroittamista, varmista, etta verenvuoto on lakannut.

*llman injektiotilavuus ja kompressioaika saattavat vaihdella riippuen potilaan tilasta,
hepariinipitoisuudesta ja punktiokohdan koosta. Tarkista punktiokohta ja saétele sen mukaan.

[ VAROTOIMET VARASTOINTIIN |
Valta kosketusta veden, suoran auringonvalon, aarimmaisten lampétilojen tai korkean kosteuden
kanssa varastoinnin aikana.

[ TAPAHTUMARAPORTTI |

Jos tamén laitteen kayton aikana tai sen kayton seurauksena on esiintynyt vakava tapahtuma, siita
tulee ilmoittaa valmistajalle ja/tai valtuutetulle ja kansalli viranc

LATVIESU VALODA / LATVIAN

Pirms lietodanas izlasiet visus noradijumus. Lai izvairitos no komplikacijam, ievérojiet visus $aja
instrukcija minétos bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

MPOEIAONOIHZEIZ

* Mnv eyxUete aépa o€ omroladnmote GAAn BUpa mépav g BUpag éyxuong aépa autig TG
OUOKeUnG. AuTO Ba pTTopoUoe va TTPOKAAETEI apTnPIaKD 1) QAEBIKN ePBOAT.

* Mnv eyxUete mepioaotepa amé 180 mL aépa. Ymapyel mBavotnTa mpokAnang {nuicg atn
OUOKEUR av UTIEPPEITE AUTOV TOV OyKO.

* Mnv 10 pouNiddeTe 1} To OKOUTTI(ETE pE TTapAyovTEG TTOU TrEpIEXOUV opyavikoUs SIaAUTeG. AuToi ol
TrapdyovTeg pmopei va TpokaAéaouv {npia oy TR Band.

+ 0 aoBevig de Ba Tpémel va pével xwpig emTApnon kara 1 xprion g TR Band.

* Ze MepiMTWON Kakig AeiToupyiag Tng ouakeung 1 ahAayng atnv emidoan, otapatiaTe T xprion
NG GUOKEUNAG Kl QVTIKATAOTAGTE TN PE pia véa.

NPOOYAAZEIZ

* Mn xpnoipomoieite ) Movéda ouakwpatog TR Band yia GAAo oKoTIé €KTOG TOU YOUTKWUATOG
g TR Band. Aev éxel oxediaaTei yia dANo okoé.
« To TR Band pmopei va mAnpw6ei pe aépa povo pe xprion Tou ouptieaTd TR Band mou

TepiapBaveral aTo o€T. Av xpnaoipotoinBei aAAn cuakeur, dev Ba pmopéael va emiTeuyBei owaTh

oupTiean Tou aépa.

* XpnolyoTroleite povo aépa yia  diacToAr. Mn xpnaipotoleite dAAo péoo yia m S1aaToAr.

« Avahoya pe TV KataoTaon Tou aoBevi kal 1o Babud TG Tieang Tou prahoviol, PTropei va
TPOKUYEI Eva avemBUpNTo gUPBAv OTIwG N amo@pagn aptnpiag, n aigoppayia, o TOVoS f 10
poudiaapa. EAEyEre Tnv Tpdodo TG aipdaTacng kal pubuioTe avtioTolya Ty Tieon aépa.

* Kara mn aUvdeon tou oupmieas TR Band mou mepiAapBaverar ato o€t Tou TR Band, kpatioTe To

£pBoho aTn B¢on Tou. H ameAeuBépwan Tou epPoAou Ba TpokaAéael Ty £§0do Tou aépa amd To
TR Band. H amA¢ia ouprieang Tou aépa propei va TpokaAéoel alpoppayia.

* Mnv aokeite uTrepBoAikr Tiean aTo dkpo Tng TR Band, 51611 pmopei va mpokahéaer {nuid ato
akpo. Edv 1o dkpo Tg Movadag Pouokwparog oTdoer kata T o0vdeon T e T TR Band, autd
Ba pokaAéael Siappon aépa Kai aipopayia.

« To wpoidv £xel amoaTelpwBei Pe aépio ofeidio Tou aiBuheviou. Movo yia pia xprion. Na pnv
emavaypnoipomoindei. Na unv emavamooTeipweei. Na pnv emavemegepyaoTei. H
emavemegepyaaia evoExeTal va SlakuPeuatl T aTeIpOTNTA, TN BIOGUPBATETATA KAl TN AEITOUPYIKN
QKEPQIOTNTA TG CUCKEUNG.

« Karé mn xprion, mpooégte va pnv TomoBeTAaeTe uTEPPBOAIKG peYGAO GoPTiO GTO PTTAAGVI
emBepaiwang TG Tieang f aTo PTaAdévI cupTiieang, S16TI PTTopei va aTTaaEl.

* Mpoaégre va pnv e10éABouv §éva owpatidia an B0pa éyxuang aépa kard TV €yxuan Tou aépa.
Evdéxetal va umrapéel Siappor aépa.

* Av TTapouaiaaTei @ayoUpa fj KOKKIVadeg aTo Sépua KaTd T CUPTTIEDT, OTAPATATTE AUETWS TN
XPAON Kal TTPOCQEPETE TNV TIPETTOUCT VOO Agia.

« Z¢ eaipeTika xaunAn Beppokpaacia, uTrépyel mBavoTnTa TPOKANGNG {NMIAS egauTiag TG Peiwang
0TV avBeKTIKOTNTA OTa XTUTIPATAL.

* Mpooétre va un mpokaAéoete {nuid o TR Band, pe BeAdva, Yahidi i dAAo aixunpo avTikeipevo.
AuTé ptropei va €xel wg amotéAeapa dlappon aépa kai algoppayia.

* Mn Xpno1pOTIOIEITE AUTH TN CUCKEUT AV 1) GUCKEUATTa TNG 1} TO TIPOIGV EXEI KATATTPAPET 1
puraveei.

« To ipoi6v Ba TpéTel va XpnolpotroinBei apéowg PETE TO Avolypa TnG ouokevaaiag kai va diatedei

0pBd Kal pe ag@aeia peTé T Xprion, akoAouBwvTag Toug ToTriKoUg KavoviopoUs. To Tpoidy eival
BioAoyikd emikivouvo eTreIdr €xel poAuvBEi pe aipa.

* Mpoooxr TpETel va aoKeiTal Katd T SIAPKEIA TWV XEIPITUWY yIa TRV ATTOQUYI HOAUVONG.

« EAéySre mpoaekTIKG TN OUOKeUaaia Tng povadag, yia va BeBaiwbeite OTi dev Exel TpokAnBei {npia
aToV OTEIPO Ppaypod.

[ OAHFIEZ XPHEHZ

1. Meta mn S1adikacia, amooUpete 10 Bnkdpi kard 2-3 ek (EIK.1).

2. EuBuypappioTe Tov TpAaivo BeikTn, 0 0T0iog BpigKeTal GTO KEVTPO TOU UTTAAOVIOU GUPTTETNG
(pEYaMo) pe To anpeio TAPAKEVTNANG Kal TPOTAPUOTTE T {WVN GTOV KAPTIO HE TO PUBUIZOUEVO
ouvdetipa (Eik.2, EIk.3).

* Auti) n ouakeur Ba TipéTrel va ToroBETNBET Pe SiagopeTikd TpOTIO avaloya pe 1o av Ba
XpnoipotoinBei atov apiaTepd f To de§id kapto. Katd T oivdean Tg ouokeuns, Pefaiwbeite
Twg 10 AoydTuTo Tng Terumo a0 éAacpa uTTOaTAPIENG Eival TTI0 KOVTA aTo pIKPS ddXTUAOC TOU
aoBevh.

+ ZIyoupeuTEiTE TTWG 0 OUVBETAPQG ival aTabepds kal Ox1 Aogog.

3.Tia va gouokwoeTe 0 PTrakdvi guptrieang, eyxUaoTe Tov katAAnAo dyko aépa xpnaipoTToIVTag
™ Movéda Pouakwpartog TR Band, n omoia mepihappaveral o ouokeuacia (Eik.4).

OvopaaTikég 6yKog éyxuang aépa: 13 mL.

MéyiaTog dykog éyxuang aépa: 18 mL.

NPOEIAONOIHEH

Mpiv amé Ty yxuon, eMPEBILOTE TTWG TIPAYHATOTIOIEITE £yXUGT PEOW TOU GWARvVa TTOU EXEI
onpelwBei pe autd To anuad! @ Kal va pnv eyxUeTe aépa péow omolaadiote GAAng BUpag.
4. ApaipéoTe To Bnkdap! kal eMBEBAIDOTE WG Sev UTIAPXE! apoppayia ammd To onueio g
Tapakévinong (Eik.5). Av mapatmpioeTe aipoppayia, eyxUoTe TEPITTOTEPO aépa (va pnv
Eemepvael To oUvoAo Twv 18 mL) péxpl va oTaparioel.
5. NapakoAouBeite TV TPGOJ0 TG AINGCTACN Kal pUBRICTE avaAoya TV Tiean Tou aépa oTo
umaAdvi pe Tov oupmieatr TR Band (EIk.6).

H aipoppayia pmopei va AdBer xwpa av o pubpI{opevog ouvBETipag Byel katd T gupTrieon.
Avéihoya pe To péyeBog Tou kapTroU Tou acBevh Kal Tov TpATIO He Tov oTToio eQappdleTal n
UoKeUr, 0 puBIfopEvog auVBETAPaG pTTopEi va Byel. Av eival amapaitTo KpaThaTe 10
pubuIfépEvo ouvdeTipa o Béan Tou pe Taivia (EIK.7).

6. Mpiv mv agaipeon, emPePaIOTE TWG EXEI OTAPATAGEI N alpoppayia.

LIETUVIU KALBA / LITHUANIAN

Prie$ naudojima perskaitykite instrukcijas. Kad iSvengtuméte komplikacijy, laikykités visy Siose
instrukcijose nurodyty ispéjimy ir atsargumo priemoniuy.

Amo@uyeTe TNV £kBean o€ vepo, Apeao NAIaKO gug, akpaia Beppokpaaia f uwnAl uypacia kara v
amoBnkeuan.

[ ANAGOPA MEPIZTATIKOY |
Edv katd Tn XpAon TG GUOKEUAG auTAg i wg aToTéAeapa Tng XprRong T, cupBei kamolo coBapd
TIEPIOTATIKG, TTAPAKAAOULE Val TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEUATTH Kail/f) GTOV £60UT1080TNEVO TOU
QaVTITTPOCWTTO Kl TNV appddia apxi TG xwpag oag.

PYCCKWUM | RUSSIAN

Mepen ncnonb3oBaHnem NpoYTUTE BCIO MHCTPYKLMI0. Bo n3bexaHne ocnoxHeruii cobniopaiTe Bce
npefynpexaeHns u Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTY, YKa3aHHbIE B 3TUX MHCTPYKLNAX.

[ OMUCAHUE |
TR Band - 370 KOMNpeccHoHHOe YCTPOINCTBO, NPpeAHa3HauYeHHoe Ans obneryexus remoctasa
ny4eBoil apTepUM NOCne TpaHCPaaManbHOM NpoLeaypbl. 3T0 yCTPOACTBO NOCTABNAETCS BMECTE C
HarHeTatenem TR Band, koTopbiil NpeHa3HayeH UCKMiouuTenbHO Ans ucnonb3osaxus ¢ TR Band
ANS HarHeTaHwsi BO3/lyxa 1 perynupoeky obbema Boaayxa.

[ LENEBOE HA3HAYEHVE |
TR Band npefHa3HayeH Ang BpEMEHHOro remocTasa B MeCTe Npokona nocne karetepusaunm
yepes ny4eByto apTepuio.

[ WSKAZANIA |

310 yCTpOﬁCTBO cXatua Ansg noMoLyu B OCTAaHOBKE KDOBOTEYEHUA U3 nyqeaoﬁ apTtepuu nocne
TpaHcpaauaneHoro goctyna.

[MPOTMBOMOKA3AHMA \
C yyetom Hanne»(au.(eh KNMHUYecKo NpakTukn npomsonuxasaumﬂ ANS BbINONTHEHUA reMocTasa
nocne TpaHCpa,CMaJ'IbHOIh npouyeaypsbl HeT, KpoMe CTaHAaPTHbIX I'IpUTMBOI'IOKaSaHW;L

[ MAUMEHTHAS LENEBAS FPYNNA |
[MayueHTbI NonyYMBLUME TPAHCPaANaNbHYIO NPOLEAYPY.

[ MPEOHA3HAYEHHBIE MONb30BATENN |
310 yCTpOﬁCTBO AOMMKHBI UCNONBb30BATL OMNbITHbIE BPAYH.

[ KNMHUYECKWUW PE3YNBTAT |
TMomoraeT reMocTasy fy4eBoi apTepuu nocne TpaHcpaananbHow NpoLeaypsl.

[ OCNOXHEHMS |
Bo3MOXHbIE OCNOXHEHNS BKNIOYAKT, HO HE OrPaHNYMBAIOTCA UMW: OKKNIO3NI0 apTepnui, NOLKOXHYO
remMaTomy, KpoBoTeyeHue, 60onb K oHeMeHue.

[ MPERYNPEXXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH |

NPEAYNPEXAEHWA

+ He BBOAWTE BO3AYX B AYryte NOPTLI, KPOME NOpTa BBEAEHUS BO3AYXa 3TOrO yCTpOMCTBa. AT0
MOXET NPUBECTM K apTepuanbHoit unu BeHO3HO ambonusaumuu.

* He BBOANTE Gonblue 18 Mn Bo3ayxa. Mpu NpeBbileHUy 3Toro 06bEMa BO3HUKAET BO3MOXHOCTb
noBpeX/EHNs yCTPOiCTBa.

+ He cmauuBaiiTe 1 He NpoTypaiiTe BelecTBaMy, COAEPXALLMMI OPraHuyeckue pacTBOPUTENN.
Mopo6Hble BelecTsa MoryT noepeants TR Band.

+ BanpelaeTcs 0CTaBNATL NaLyeHTa 6e3 NpUCMoTpa, Koraa ucnonbayetcs nexta TR.

+ B cnyyae HeucnpaBHOCTM yCTPOICTBA UMM M3MEHEHNS eTO XapaKTepUCTK NpekpaTuTe
1CNOMNb30BaHUE YCTPOMCTBA 1 3aMEHUTE €0 HOBbIM.

MEPbI NPEOCTOPOXHOCTH |

« Monb3yitteck Hacocom TR Band Tonbko Anst HapysaHus TR Band. OH He npeaHasHaveH Ans
APYroro NpUMEeHeHUs.

+ Hakayatb TR Band MoxH0 Tonbko ¢ nomolLbio Hakauusatoero yctpolictea TR Band, Bxoasuiero
B KOMNNEKT. ECM UCMonb3ayloTCs Apyrie YCTPONCTBA, 0CTAaTOHHOTO CKAaTUs BO3AyXa MOXET
6GbITb HE JOCTUTHYTO.

+ [Ins pa3pyBaHns MaHKeTbl UCNONb3yiiTe TONbKO BO3AYX. He ucnonbayiite Apyrye BellecTsa Ans
Pa3fyTUA MaHXKeTbI.

+ B 3aBMCMMOCT OT COCTOSIHUA NALMEHTA U YPOBHS JaBNeHus B GannoHe BEPOATHbI Taku1e
no60o4HbIe AheKThI kak OKKNI03Us apTepum, NOAKOXHAS reMaToma, KpoBOU3nusHue, Gonesbie
OLLYLLEHNst NN OHeMeHe. CneauTe 3a XO[J0M OCTaHOBK KPOBOTEUEHNS 1 COOTBETCTBEHHO
perynupyiite JaBneHue Bo3ayxa.

« Mpu noakntoueHnn nHcnstopa TR Band, Bxoasiwero B komnnekT, k TR Band, yaepxusaiite
nopueHb Ha MecTe. pyu 0TNyCkaHUM NOPLUIHS BO3AYyX BbIxoAuT u3 TR Band. OTcyTcTBME CXKaTHS
BO3/1yXa MOXET BbI3BATb KPOBOTEUEHHME.

+ He npuknapblBaiTe UCKMIOUNTENBHBIX YCUMNIA K KOHUMKY MH(NATOPA MaHXEThI, MHaYe KOHYMK
MHaednsTopa MoXeT BbiTh NoBpexAeH. Ecnin koruuk uHdbnsiTopa ByaeT noBpexaeH B npoLecce
NPUCOEANHEHNS K MaHXeTe 3TO MOXET BbITb NPUYMHOI NoNafaHmus Bo3ayXa B COCYA UK
KpOBOTEYEHUS.

+ OTOT NPOAYKT CTEPUNN30BAH OKUCHIO 3TUNEHA. TONbKO ANS 0AHOPa3oBOro MCNoNb3oBaHus. He
“cnonb3oBath NOBTOPHO. He cTepunusosats. He o6pabatbiBath NOBTOPHO, NOCKOMbKY
noBTOpHast 06paGoTka MOXET HapyLIMTb CTEPUNBHOCTb, BUONOTNYECKYI0 COBMECTUMOCTb U
(DYHKLMOHATBHYIO LiENOCTHOCTb U3AEnHs.

+ Mpu NpUMeHeHU cneauTe 3a TeM, YToGbl He pa3opBaTh GannoH ANs NOATBEPKAEHUS JaBNeHNs
1Ny 6annoH cAaBNUBaHHs YPEe3MePHOIl HarpyaKoil.

+ CneauTe 3a Tem, 4ToBbl NPyt BBEAEHUM BO3AyXa B NOPT ANs BBEAEHNUA BO3AYXa He nonagant
HYKEePOAHBIE YaCTUL|bl. ITO MOXET NPUBECTY K yTEUKE BO3AYXA.

+ ECNv Npu KOMNpeccin BOHUKAET 3y/ UK MOKPACHEHME KOXH, NPeKpaTUTe MCNonb3oBaHme
ycTpoiicTea v obpaboTaliTe koxy COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM.

+ Tpu KpaitHe HU3KMX TeMnepaTypax BO3HUKAeT BO3MOXHOCTb NMOBPEX/AEHNS B CBA3N C
NOHUKEHMEM Y1apONPOYHOCTM YCTPONCTBA.

« ByabTe akkypaTHbl, Y4To6bI He NoBpeANUTL MakxeTy TR band urnoi, HOXHULAMU UAK NOGBIM
[APYTYM PEXYLLMM MHCTPYMEHTOM. B NPOTUBHOM Cryyae BO3MOXHO nonajiaHne Boayxa B cocya
WU KPOBOTEYEHMeE.

+ He nonbayitrech 3TUM YCTPOACTBOM, €CIM €70 YNaKOBKa N CaM NPOAYKT Gbini NOBPEXAEHbI HNk
3arpsisHeHbl.

+ MpoAYyKT cneayeT UCNONb30BaTb Cpady NOCNE BCKPLITUS YNAKOBKY U YTUNM3MPOBATL Ge30MacHo 1
Haanexalum o6pasom, nocne UCnoNb3oBaHusi B COOTBETCTBUN C MECTHbIMYU NPaBUNamy.
MpoaykT sBNSeTCH GUONOrMiecky OnNackbIM, Tak kak OH 3arpsi3HeH KpOBbHO.

+ B npotecce paboTbl MaHxeToi cneayeT cobnioAaTh npasuna acenTukit U aHTUCENTUKM.

+ TuwaTenbHO 0CMOTPUTE YNakoBKy NPOAYKTa, 4ToGbl YBeANTLCS, YTO CTEPUIbHIN Gapbep He
noBpexaeH.

\ YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

1. Mocne npoBeAeHs npoLeaypbl U3BnekaiTe kancyny no 2-3 cm.(puc.1).

2. BbIpOBHSIATE N0 MECTY NYHKLM 3eNEHYI0 METKY, PaCTONOXEHHYI0 B LieHTpe 6annoHa
caaenuBanms (60nbLLoro), 1 3adukcupyiiTe neHTy GpacneTa ¢ NOMOLLbIO perynupyemoit
3acTéxku (puc.2, puc.3).

[ NPEROCTEPEXEHMA |

+ 970 YCTPOICTBO CieayeT No-pasHoMy NOMELLaTh NPY NPUMEHEHM Ha IEBOM N NPaBoM
3ansicTbsix. [pyv NpUCTErMBaHUyM ycTpoiicTea y6eauTecs, 4To norotin Terumo Ha
noaaepxuBaoLLei nnacTure Grke K MU3NHLY NauueHTa.

* Y6enutech, YTo 3aCTEXKa YCTONYMBO AEPXKUT U HE NEPEKOLLEHa.

3. Yro6bl HapyTh GannoH caBnMBaHNs, BNYCTUTE C NOMOLLbHO BKIOYEHHOTO B Habop Hacoca TR
Band Heobxoaumblit 06BEM Bo3ayxa (puc.4).

HomuHanbHblit 06bEM BBOANUMOro Bo3ayxa: 13mn.
MakcumanbHblit 06bEM BBOANUMOro Bo3yxa: 18mn.

Pred uporabo preberite vsa navodila. Da bi se izognili zapletom, upostevajte vsa opozorila in
previdnostne ukrepe v teh navodilih.

[ MPEQYNPEXAEHWE |

Mepen BBEEHMEM BO3AYXa yGEANTECH, YTO BbI BBOAUTE €r0 Hepe3 TpyGKyY, NOMEYEHHYI0 3TUM
3nakom <3 ¥ He BBOAUTE BO3AYX, NIOMb3YSACH APYTUMM NOPTAMM.

4. N3Bnekute kancyny v y6eauTech, YTo KpOBOTEYEHWUE U3 MECTA NYHKLMK OTCYTCTBYET (pUC.5).
Ecnu kpoBoTeYeHMe NpofjoNKaeTcs, BBOANUTE BO3AYX (YT06bI CyMMapHBbIii 06bEM He npesbiluan
18Mn), noka OHO He NpeKpaTUTCs.

5. MpoBepbTe NPoLecC reMocTasa v COOTBETCTBYHLMM 06pa3om OTperynupyite 1aBneHmue
Bo3ayxa B 6annoHe ¢ nomoLybio nHdnsTopa TR Band (puc.6).

[ MPEQOCTEPEXEHVE |

MoxeT HauaTbCs KpOBOTEUEHNE, ECIIM PErynupyemas 3acTéxka paccTerHynach Bo Bpemst
CAaBNMUBaHWs. B 3aBUCUMOCTY OT pa3mepa 3ansicTbsl NaLMeHTa 1 TOro, Kak NOMELLEHO
YCTPOICTBO, perynupyemas 3acTéxka MOXeT paccTerHyTbest. Mpu HeoBxoauMocT
3acuKeupyiiTe 3aCTEXKY B HYXHOM NOMOXEHUM KNelkoil NeHToN (puc.7).

6. Mepen n3Bneyennem ybeanTech, YTo KPOBOTEYEHNE OCTAHOBNEHO.

*O6bEM BBOAMMOTO BO3flyXa M BpeMs CAaBNMBAKUS MOTYT BapbUpOBATh B 3aBUCUMOCTY OT
COCTOSIHUA NaLeHTa, 06bEma renapuHa 1 pasmepa MecTa nyHKLuu. MpoBepbTe MECTO NYHKLUN U
OTPErynupyiTe UX COOTBETCTBEHHO.

\ MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU XPAHEHUU \
Bo BpeMms XxpaHeHus He ionyckaiiTe BO3/NCTBIS Ha U3aenne Bozbl, NPSMOr0 COMHEYHOro CBETa,
9KCTPEManbHbIX TEMNEPaTyp UK BbICOKO BNaKHOCTH.

[ OTYET O MHUMAEHTE |
Ecnu o BpeMs UCNoNb30BaHUSA 4aHHOrO ycmoﬁcma “nu B pesynbtaTe ero UCNoNb3oBaHUsA
npousowen cepbeBHbM WHUMOEHT, cUOﬁU.MTe 06 aTom npoussoanTento wmnu ero
YNONHOMOYEHHOMY NPEACTABUTENID, @ TaKXe B cBOW opraH I’OCy/:(apCTBeHHOIZ Bnactu.

POLSKI/POLIS

Przeczytaj wszystkie instrukcje przed uzyciem. W celu uniknigcia komplikacji, nalezy przestrzegaé
wszystkich ostrzezen i $rodkéw ostroznosci opisanych w instrukcjach.

[ oPIs |
TR Band jest urzadzeniem uciskowym przeznaczonym do wspomagania hemostazy tetnicy
promieniowej po zabiegu przezpromieniowym. Urzadzenie to dostarczane jest wraz z inflatorem TR
Band, ktory jest przeznaczony wytacznie do uzytku z TR Band w celu nadmuchu powietrza i regulacji
objetosci powietrza.

[ PRZEZNACZENIE |
TR Band przeznaczone jest do tymczasowej hemostazy w miejscu naktucia po cewnikowaniu przez
tetnice promieniowa.

[ JAVALLATOK |
Jest to przyrzad uciskowy do pomocy w uzyskaniu hemostazy tetnicy promieniowej po zabiegu z
dostepu przez tetnice promieniowa.

[ PRZECIWWSKAZANIA |
Nie ma zadnych przeciwwskazan poza standardowymi, zaktadajac dobra praktyke kliniczng, aby
wykona¢ hemostaze po zabiegu przezpromieniowym.

[ GRUPA DOCELOWA PACJENTOW |
Pacjenci leczeni metoda przezpromieniowa.

[ PRZEWIDYWANI UZYTKOWNICY |
Ten wyréb moga stosowaé wytgcznie przeszkoleni lekarze.

[ KORZYSCI KLINICZNE |
Wspomaga hemostaze tetnicy promieniowej po zabiegu przezpromieniowym.

[ POWIKLANIA |
Potencjalne powikfania obejmuja miedzy innymi: niedroznos¢ tetnicy, krwiak podskérny, krwawienie,
bél lub dretwienie.

[ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI |

OSTRZEZENIA

« Nie nalezy podawac powietrza do zadnego innego portu, poza portem przeznaczonym do
wstrzykniecia powietrza tego przyrzadu. Mogtoby to bowiem spowodowac zator tetniczy lub
zakrzep zylny.

« Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 18ml powietrza. W przypadku przekroczenia tej objetosci istnieje
mozliwo$¢ uszkodzenia przyrzadu.

« Nie nalezy moczy¢ ani przecierac przyrzadu przy uzyciu $rodkow zawierajacych rozpuszczalniki
organiczne. $rodki takie moga spowodowac uszkodzenie przyrzadu TR Band.

« Podczas stosowania TR Band, pacjent nie moze by¢ pozostawiony bez opieki.

+ Wwypadku nieprawidiowego dziatania urzadzenia, czy zmian w jego dziataniu, nalezy zaprzesta¢
uzywania urzadzenia i wymieni¢ je na nowe.

SRODKI OSTROZNOSCI |

« Nie nalezy stosowac przyrzadu do pompowania TR Band Inflator do innych celéw niz tylko do
napompowania urzadzenia TR Band. Nie jest on przeznaczony do innych celéw.

+ TR Band mozna pompowa¢ tylko za pomoca inflatora TR Band dotaczonego do zestawu. W
przypadku uzycia innych urzadzen nie mozna uzyskac odpowiedniego sprezenia powietrza.

« Uzywac¢ tylko powietrza do napetniania. Nie uzywac¢ innych $rodkéw do napetniania.

« W zaleznosci od stanu pacjenta i stopnia ucisku balonu moga wystapic¢ dziatania niepozadane w
postaci miedzy innymi zamknigcia tetnicy, krwiaka podskérnego, krwotoku, bélu lub dretwienia.
Nalezy sprawdzi¢ proces hemostazy oraz odpowiednio dostosowac ci$nienie powietrza.

+ Podczas podtaczania inflatora TR Band dotaczonego do zestawu z TR Band, nalezy utrzymac tiok
w miejscu. Zwolnienie tioka spowoduje wyrzucenie powietrza z TR Band. Utrata kompresji
powietrza moze spowodowac krwawienie.

« Nie stosowa¢ nadmiernego ci$nienia na koricowce inflatora opaski TR Band, gdyz moze to
powodowa¢ uszkodzenie koricowki. Jesli koncowka inflatora zostanie ztamana na potaczeniu z
opaska TR Band, moze to spowodowa¢ krwawienie i przeciek powietrza.

« Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Nie uzywaé powtornie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarza¢. Przetwarzanie moze
doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spojnosci funkcjonalnej produktu.

* Podczas stosowania, nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie przyktada¢ nadmiernego obcigzenia do
balonu potwierdzajacego cinienie lub balonu uciskowego, jako, ze moze on peknag.

+ Nalezy uwazac¢, aby zadna obca czasteczka nie dostata sig do portu do wstrzykiwania powietrza,
podczas wstrzykiwania. Moze doj$¢ do przecieku powietrza.

« W przypadku pojawienia sig $wiadu lub zaczerwienienia skory podczas ucisku, nalezy zaprzestac
korzystania z urzadzenia i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

« Przy ekstremalnie niskich temperaturach, istnieje mozliwo$¢ uszkodzenia w nastepstwie
zmniejszenia oporu z powodu wstrzasu.

+ Uwazac aby nie uszkodzi¢ urzadzenia TR Band igta, nozyczkami lub innym ostrym przyrzadem.
Moze to skutkowa¢ przeciekiem powietrza lub krwawieniem.

« Nie nalezy stosowa¢ przyrzadu, jezeli opakowanie zestawu lub sam produkt jest uszkodzony
lubopakowanie zostato naruszone.

+ Produkt nalezy wykorzystac¢ natychmiast po otwarciu opakowania i zutylizowa¢ w bezpieczny i
whasciwy sposéb, po uzyciu zgodnym z lokalnymi przepisami. Produkt stanowi zagrozenie
biologiczne, poniewaz jest zanieczyszczony krwia.

« Zachowac ostrozno$¢ aby nie dopuscic do infekcji podczas manipulacji.

« Ostroznie sprawdz opakowanie jednostkowe, zeby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia
bariery sterylnej.

[ WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA |
1. Po zabiegu nalezy wysunac koszulke na 2-3 cm (ryc.1).
2. Nalezy ustawi¢ zielony znacznik, ktéry umieszczony jest w centrum balonu uciskowego (duzego) w

miejscu naktucia oraz umocowaé pasek na nadgarstku przy pomocy regulowanego zapigcia (ryc.2,
ryc.3).

SRPSKI / SERBIAN

Pre upotrebe pro¢itajte sva uputstva. Da biste izbegli komplikacije, obratite paznju na sva upozorenja
i mere predostroznosti u ovim uputstvima.

[ APRAKSTS |

[ APRASYMAS

[oPIs |

[oPIS |

TR Band ir kompresijas ierice, ko paredzéts izmantot hemostazes nodrosinasanai radialaja artérija
péc transradialas piek|uves procedaras. ST ierice tiek piegadata kopa ar TR Band pieptsanas ierici,
ko paredzéts izmantot tikai iericei TR Band, lai ievaditu taja gaisu un regulétu gaisa tilpumu.

,TR Band" yra suspaudimo prietaisas, skirtas gerinti radialinés arterijos hemostaze po
transradialinés procedros. Sis prietaisas tiekiamas kartu su ,TR Band* pripatiklj, kuris yra skirtas
naudoti tik su , TR Band* oro jpatimui ir oro kiekio reguliavimui.

Trak TR je kompresijska naprava, zasnovana za pomo¢ pri hemostazi radialne arterije po
transradialnem posegu. Ta naprava je dobavljena skupaj z vpenjalnim trakom TR, ki je namenjen
izklju¢no uporabi s trakom TR za namene vbrizgavanja zraka in prilagajanja prostornine zraka.

[ PAREDZETAIS LIETOJUMS |

[ NUMATOMAS TIKSLAS

[ PREDVIDENI NAMEN |

,TR Band" je kompresioni uredaj dizajniran da pomogne u hemostazi radijalne arterije nakon
procedure kori$¢enjem transradijalnog pristupa. Ovaj uredaj se isporucuje zajedno sa ,TR Band*
inflatorom, koji se iskljuivo koristi sa ,TR Band“ uredajem za potrebe ubrizgavanja vazduha i
podesavanja zapremine vazduha.

lerici TR Band paredzéts Tslaicigi izmantot hemostazes nodrosinasanai punkcijas vieta péc
katetrizacijas caur radialo artériju.

[ INDIKACIJOS |
Stir kompresijas ierice, kas paredzéta radialas artérijas hemostazei péc transradialas procedaras.

[ KONTRINDIKACIJAS |
Attiectba uz hemostazes procediru péc transradialas piek|uves procediras nav nekadu citu
kontrindikaciju papildus standarta kontrindikacijam, tostarp jaievéro laba kliniska prakse.

[ PACIENTU MERKA GRUPA |
Pacientiem, kuriem veikta transradialas piek|uves procedira.

TR Band" skirtas laikinai hemostazei punkcijos vietoje po kateterizacijos per radialing arterija.

[ INDIKACIJA

Tai suspaudimo jtaisas radialinés arterijos hemostazei po transradialinés proceddros.

[ KONTRAINDIKACIJOS

Be standartiniy kontraindikacijy, atsizvelgiant | gera klinikine praktika, taikant hemostazei po
transradialinés procediros, kontraindikacijy néra.

Trak TR je namenjen uporabi za za¢asno hemostazo na mestu punkcije po kateterizaciji preko
radialne arterije.

[ INDIKACIJA |
To je kompresijska priprava za pomo¢ pri hemostazi radialne arterije po transradialnem postopku.

[ KONTRAINDIKACIJE |
Dodatnih standardnih kontraindikacij glede na dobro klini€no prakso za izvajanje hemostaze po

[ TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Naudojama pacientams, kuriems atliekama transradialiné procedira.

‘ NUMATOMI NAUDOTOJAI

tr ialnem posegu ni.
[ CILJNA SKUPINA BOLNIKOV |

[ PREDVIDENA NAMENA |
Uredaj ,TR Band" je namenjen za privremenu hemostazu na mestu uboda nakon kateterizacije preko
radijalne arterije.

[ INDICATII DE UTILIZARE |
Ovo je traka za kompresiju koji pomaZze hemostazu radijalne arterije nakon transradijalne procedure.

[ KONTRAINDIKACIJE |
Tokom izvodenja hemostaze nakon procedure kori$¢enjem transradijalnog pristupa ne postoje
dodatne kontraindikacije pred standardnih kontraindikacija imajuci u vidu dobru klini¢ku praksu.

Bolniki, prejeti s transradialnim posegom.

[ PAREDZETIE LIETOTAJI |
So ierfci drikst lietot apmaciti arsti.

Sj prietaisa turi naudoti tik kvalifikuoti gydytojai.

[KLINIKINE NAUDA

[ PREDVIDENI UPORABNIKI |

[ CILINA GRUPA PACIJENATA |
Za pacijente nakon procedure korid¢enjem transradijalnog pristupa.

To napravo naj uporabljajo usposobljeni zdravniki.

[ KLINISKAIS IEGUVUMS |
So ierici paredzéts izmantot hemostazes nodrosinasanai radialaja artérija péc transradialas
piekluves proceddras.

[ KOMPLIKACIJAS |
Dazas no iesp&jamajam komplikacijam ir $adas: artérijas nosprostojums, zemadas hematoma,
asino$ana, sapes vai nejutigums.

[ BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI |

BRIDINAJUMI

jiet gaisu neviena cita atveré, iznemot §is ierices gaisa injicé3anas atveri. Injicé$ana citas
atverés var radtt arterialo vai venozo embolizaciju.
« Neinjicgjiet vairak ka 18 ml gaisa. Ja tilpums tiek parsniegts, pastav iespéja, ka ierice tiks bojata.

reagenti var radit bojajumu TR Band.

« Pacientu nedrikst atstat bez uzraudzibas, kamér tiek izmantots TR Band.

« Jaierice darbojas neatbilstosi vai pamanat izmainas tas veiktspéja, partrauciet tas lietosanu un
nomainiet to uz jaunu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI ‘

« Nelietojiet TR Band inflatoru citiem mérkiem, bet tikai TR Band pieptsanai. Tas nav paredzéts
citiem mérkiem.

« lerices TR Band piepu$anai drikst izmantot tikai komplekta ieklauto TR Band piepts$anas ierici. Ja
izmantosiet citu ierici, var nebt iespéjams panakt atbilstosu gaisa kompresijas pakapi.

« Inflacijai izmantojiet tikai gaisu. Neizmantojiet inflacijai citu lidzekli.

« Atkariba no pacienta stavok|a un balona spiediena pakapes var rasties blakusparadibas, tostarp
artérijas nosprostodanas, zemadas hematoma, asino$ana, sapes vai nejutigums. Kontrolgjiet
hemostazes attistibu un atbilstosi reguléjiet gaisa spiedienu.

« Pievienojot iericei TR Band komplekta ieklauto TR Band piept3anas ierici, rikojieties piesardzigi,
lai neatlaidiet virzuli. Ja virzuli atlaidisiet, gaiss tiks izvadits ierices TR Band. Gaisa kompresijas
zudums var izraisit asino$anu.

« Neveiciet parmérigu spiedienu uz TR band inflatora gala. Tas var izraisit inflatora gala bojajumus.
Jainflatora gals laika ar TR Band ir bojats savienojuma, tas var izraisit gaisa nopladi un asinosanu.

« Sis produkts ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Tikai vienreizéjai lietoganai. Nelietot atkartoti.
Nesterilizét atkartoti. Neapstradat atkartoti, atkartota apstrade var radit risku ierices sterilitatei,
biosavietojamibai un funkcionalajam veselumam.

« Lieto$anas laika raugieties, lai uz spiediena apstiprinajuma balona vai kompresijas balona netiktu
likta parmérigi liela slodze, kas varétu to salauzt.

+ Raugieties, lai gaisa injicé3anas laika gaisa injicé$anas atveré neiek|utu sveskermeni.

+ Ja kompresijas laika rodas adas niezé$ana vai apsartums, partrauciet lietoSanu un veiciet
atbilstodu arstesanu.

+ Tpai zema temperatara ir iesp&jami bojajumi, ko radTs pretestibas pret triecieniem mazinasanas.

+ Uzmanieties, lai nesabojatu TR Band ar adatu, $kérém vai citu asu instrumentu. Tas var izraisit
gaisa noplddi un asinodanu.

* Nelietot 3o ierici, ja iepakojums vai produkts ir bojats vai notraipits.

« |zstradajums jalieto talit péc iepakojuma atvérsanas, un péc lietodanas no ta ir jaatbrivojas droda
un pareiza veida, ieverojot vietgjos noteikumus. Izstradajums ir biologiski bistams, jo tas ir
piesarnots ar asinim.

« Esiet piesardzigi, lai izvairitos no infekciju rasanas manipulaciju laika.

+ Rapigi parbaudiet vientbas iepakojumu, parliecinoties, ka nav radusies sterilas barjeras bojajumi.

[ LIETOSANAS NORADIJUMI |

1. Péc procedaras iznemiet ievadslazas par 2-3 cm (1. att).

2. Salagojiet zalo markieri, kas atrodas kompresijas balona (liela) vida, ar punkcijas vietu un

piestipriniet siksnu uz plaukstas locitavas ar regulgjamu fiksatoru (2. att, 3. att).
\ BISTAMIBAS PAZINOJUMI ‘

+ So ierfci janovieto atskirigi, kad ta tiek lietota uz kreisas vai labas plaukstas locTtavas. Pievienojot
ierici parliecinieties, ka Terumo logotips uz atbalsta plaksnes ir vistuvak pacienta mazajam
pirkstinam.

« Parliecinieties, ka fiksators ir stabils un nav saskiebies.

3. Lai pieptstu kompresijas balonu, injicéjiet atbilsto$u gaisa tilpumu, izmantojot TR Band inflatoru,
kas ietilpst komplekta (4. att).

Nominalais gaisa injicé$anas tilpums: 13 ml.

Maksimalais gaisa injicé$anas tilpums: 18 ml.

BRIDINAJUMS

Pirms injicé$anas parliecinieties, ka injicésana tiek veikta caur cauruli, kas atziméta ar $o atzimi
Qﬂ , un neveiciet gaisa injicé$ana caur jebkadu citu atveri.

4. Iznemiet ievadsltzas un parliecinieties, ka no punkcijas vietas nenotiek asino$ana (5. att). Ja tiek
novérota asino$ana, injicéjiet vairak gaisa (kopuma neparsniedzot 18 ml), lidz asino$ana tiek
apturéta.

5. Parbaudiet hemostazes pakapi un atbilstosi noreguléjiet gaisa spiedienu balona, izmantojot
TR Band piepusanas ierici (6. att).

UZMANIBU!
Asinosana var rasties, ja reguléjamais fiksators atvienojas kompresijas laika. Atkariba no pacienta
rokas locTtavas lieluma un veida, kada ierice tiek lietota, regulgjamais fiksators var atvienoties.
Nostipriniet reguléjamo fiksatoru sava viet, ja nepiecie$ams, izmantojiet lenti (7. att).
6. Pirms nonemsanas parliecinieties, ka asino3ana ir apturéta.

* Gaisa injicé$anas tilpums un kompresijas laiks var at3kirties atkariba no pacienta stavokla,
heparina tilpuma un punktiras vietas lieluma. Parbaudiet punkttras vietu un atbilsto$i regulgjiet.

[ PIESARDZIBAS NORADIJUMI PAR UZGLABASANU |
Uzglabasanas laika izvairities no tdens, tieSiem saules stariem, parmérigam temperattram vai
paaugstinata mitruma.

[ PAZINOJUMS PAR NEGADIJUMU |

Ja §is ierices lietoSanas laika vai ta lieto$anas rezultata ir noticis nopietns negadijums, ludzu, zinojiet
par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim un Jusu valsts kompetentajai iestadei.

[ SAMO ZA ODREDPENE KORISNIKE |

= Ovaj uredaj treba da koriste obuceni lekari.
Pagerina radialings arterijos hemostaze po transradialinés procedaros. [ KLINIENA PREDNOST | vl - ! : ueen exart
[KOMPLIKACIJOS ‘ Pomaga pri hemostazi radialne arterije po transradialnem posegu. [ KLINIEKA KORIST |
PomaZe u hemostazi radijalne arterije nakon procedure kori§¢enjem transradijalnog pristupa.
Galimos komplikacijos apima (bet neapsiriboja): arterijos okliuzija, hipoderming hematoma, [ZAPLETI | e zirad i procedure koriscenjem transraclainog prisiup

kraujavima, skausma ar nutirpima.

[ ISPEJIMAI IR ISANKSTINES ATSARGUMO PRIEMONES

Mozni zapleti vklju€ujejo, vendar niso omejeni na: okluzijo arterij, podkozni hematom, krvavitev,
bole¢ino ali odrevenelost.

|SPEJIMAI

« Nepdskite oro | jokj kita prievada, i8skyrus $io jtaiso oro jpatimo prievada. Tai gali sukelti arterijy
arba veny embolija.
« NejpUskite daugiau kaip 18 ml oro. Virsijus § tar{ galima sugadinti jrenginj.

« Nemirkykite ir nevalykite medziagomis, kuriose yra organiniy tirpikliy, Sios medziagos gali sugadinti

,TR Band" taisa.

+ Naudojant , TR Band" jtaisa negalima palikti paciento be priezitros.

« Sutrikus prietaiso veikimui ar pasikeitus jo veikimui, nutraukite prietaiso naudojima ir pakeiskite ji
nauju.

ATSARGUMO PRIEMONES |

+ Nenaudokite ,TR Band“ pustuvo jokiais kitais tikslais, i$skyrus ,TR Band“ taisui pripusti. Jis
neskirtas niekam kitam.

«,TR Band* galima prip@sti tik naudojant komplekte esantj ,TR Band* pripatiklj. Jei naudojami kiti
[taisai, negalima pasiekti tinkamo oro suspaudimo

« Pripttimui naudoti tik ora, Kity bady pripatimui nenaudoti.

* Priklausomai nuo paciento bikIés ir balionélio slégio, galimi neigiami atvejai, pvz., arterijos
okliuzija, hipoderminé hematoma, kraujavimas, skausmas ar tirpulys. Tikrinkite hemostazés eiga ir
atitinkamai reguliuokite oro slégj.

* Prijungdami prie komplekto esantj ,TR Band" pripatiklj prie ,TR Band", laikykite stimoklj vietoje.
Atleidus stamoklj, i§ , TR Band" bus idstumtas oras. Oro suspaudimo sumazéjimas gali sukelti
kraujavima.

« Nedéti vir§slégio ant TR Band infliatoriaus galiuko, nes galima jj pazeisti. Jeigu pazeidziamas
infliatoriaus galiukas kol jungiama prie TR Band, gali iSeiti oras ir pradét kraujuoti.

« Sis produktas buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti
pakartotinai. Nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus gali pablogéti jrenginio
sterilumas, biologinis suderinamumas ir funkcinis vientisumas.

+ Naudodami saugokite slégio kontrolés ir suspaudimo balionélius nuo pernelyg didelés apkrovos,
galingios juos susprogdinti.

« Saugokite, kad puciant org j oro {patimo prievada { ji nepatekty jokiy pasaliniy daleliy. Oras gali
iSeiti.

« Jei suspaudziant atsiranda niezéjimas arba paraudimas, nebenaudokite ir atitinkamai gydykite.

« Itin Zemose temperattirose padidéja pazeidimy tikimybé dél sumazéjusio atsparumo smagiams.

« Atsargiai, kad nepazeistuméte TR Band su adata, Zirklémis ar kitais metaliniais instrumentais.
Pazeidus gali i$eiti oras ir kraujuoti.

« Nenaudokite $io jtaiso, jeigu jrenginio pakuoté arba pats gaminys buvo pazeistas arba uzterstas.

« Atidarius pakuote, produktas turi biti naudojamas nedelsiant, o po naudojimo saugiai ir tinkamai
pasalinamas laikantis vietiniy taisykliy. Produktas kelia biologinj pavoju, nes uZterstas krauju.

* Reikéty pasirtpinti, kad baity uzkirstas kelias nuo infekcijos manipuliacijos metu.

« AtidZiai patikrinkite pakuote ir sitikinkite, kad sterilus barjeras nebuvo pazeistas.

‘ NAUDOJIMO NURODYMAI

. Kai baigsite proceddra, istraukite mova 2-3 cm (1. pav).
. Sulygiuokite zalig Zymeklj, esant suspaudimo balionélio (didelio) viduryje, ties dario vieta, ir
pritvirtinkite dirzq su reguliuojamu verzikliu prie rieso (2. pav, 3. pav).

PERSPEJIMAI

« Sis jtaisas nustatomas skirtingai, kai naudojamas ant kairiojo ir desiniojo riedy. Tvirtindami taisa
sitikinkite, kad ,Terumo* logotipas ant atraminés plokstés yra arciausiai paciento mazojo
pirstelio.

« [sitikinkite, kad verZiklis laikosi tvirtai ir néra pakrypes.

. Kad priptstuméte suspaudimo balionélj, jpuskite atitinkama oro kiekj ,TR Band“ pastuvu, pridétu
prie rinkinio (4. pav).

Nominalus oro jpatimo taris: 13 ml.

Maksimalus oro jpatimo tdris: 18 ml.

|SPEJIMAS
Prie$ {ptsdami jsitikinkite, kad ora puciate pro vamzdelj, pazyméta Siuo zenklu @] , bet ne  jokj
kitq prievada.
. I8traukite mova ir sitikinkite, kad kraujas nebéga per dario vieta (5. pav). Jei pastebite kraujavima,
{pUskite daugiau oro (i$ viso ne daugiau kaip 18 ml), kol kraujavimas nustos.

N
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pav).
PERSPEJIMAS
Gali prasidéti kraujavimas, jei suspaudziant nukris reguliuojamas verziklis. Ar reguliuojamas
verziklis gali nukristi, priklauso nuo paciento riedo dydzio ir jtaiso taikymo bado. Jei batina,
pritvirtinkite reguliuojama verziklj pleistru (7. pav).
. Prie$ nuimdami jsitikinkite, kad kraujavimas liovési.

o

* |pdsto oro taris ir suspaudimo trukmé gali skirtis priklausomai nuo paciento biklés, heparino tario ir

dario dydzio. Tikrinkite ddrio vieta ir atitinkamai sureguliuokite.

. Patikrinkite hemostazés eiga ir atitinkamai sureguliuokite oro baliono slégj TR Band* pripatikliu (6.

[ SANDELIAVIMO ATSARGUMO PRIEMONES

Sandéliuojant saugokite nuo vandens, tiesioginiy saulés spinduliu, ekstremaliy temperatdry ir
didelés drégmes.

[ ATASKAITA APIE INCIDENTA

[ OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI |

[ KOMPLIKACIJE |
Potencijalne komplikacije uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na: okluziju arterija, potkozni hematom,
krvarenje, bol ili utrnulost.

OPOZORILA

« Zraka ne vpihavajte v nobeno drugo odprtino kot odprtino za vpihovanje zraka te priprave. Lahko
pride do arterijske ali venske embolije.

+ Ne vpihajte vec kot 18ml zraka. Ce presezete to kolicino, lahko poskodujete pripravo.

+ Ne namakajte v sredstva, ki vsebujejo organska topila, in ne brisite z njimi. Tak$na sredstva lahko
poskodujejo pripravo TR Band.

+ Med uporabo priprave TR Band bolnika ne smete puscati brez nadzora.

+ V primeru okvare naprave ali sprememb v njenem delovanju prenehajte uporabljati napravo in jo
zamenjajte z novo.

PREVIDNOSTNI UKREPI ‘

+ Napihovalnika TR Band ne uporabljajte za ni¢ drugega kot napihovanije priprave TR Band. Ni
namenjen za druge namene.

+ Trak TR je mogoée napihniti le z uporabo polnilnika za trak TR, ki je vklju¢en v komplet. Ce
uporabljate druge naprave, ni mogoce doseci ustreznega stiskanja zraka.

« Za napihovnje uporabljajte samo zrak. Ne uporabljajte drugih medijev za napihovanje.

« Odvisno od stanja bolnika in stopnje tlaka balona lahko pride do neZelenega ucinka, vkljuéno z
zamasitvijo arterije, hipodermi€nim hematomom, krvavitvijo, bole¢ino ali otrplostjo. Preverite
napredovanje hemostaze in ustrezno prilagodite zraéni tlak.

+ Ko priklju€ujete polnilnik za trak TR, ki je vklju¢en v komplet, za trak TR, drZite bat na svojem
mestu. Sprostitev bata povzroéi, da zrak izstopi iz traku TR. Izguba stiskanja zraka lahko povzroci
krvavitev.

+ Na konico TF Band napihovalnika ne smete dati pretiranega pritiska, ker jo lahko poskodujete. Ce
se konica napihovalnika zlomi, medtem ko se prikljuci na TB Band, lahko povzro¢i prepus¢anje
zraka ali krvavitev.

+ Ta izdelek je steriliziran z etilen oksidom. Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni
namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost,
biolosko zdruzljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave.

+ Med uporabo pazite, da preve¢ ne obremenite balona za preverjanje tlaka ali kompresijskega
balona, ki ga lahko pretrga.

« Pazite, da med vpihavanjem zraka v odprtino za vpihovanje zraka ne pridejo tujki. Lahko pride do
uhajanja zraka.

+ Ce med kompresijo opazite srbegico ali rdecico koze, prenehaite z uporabo in ustrezno zdravite.

« Priizredno nizkih temperaturah obstaja moznost poskodbe zaradi zmanj$anja odpornosti na
udarec.

+ Pazite, da ne poskodujete TR Band z iglo, $karjami ali drugim ostrim indtrumentom. To lahko
povzrodi prepuscanije zraka ali krvavitev.

« Te priprave ne uporabljajte, ¢e je embalaza ali sam izdelek poskodovan ali umazan.

+ |zdelek je treba uporabiti takoj po odprtju ovojnine in ga po uporabi varno in pravilno odstraniti v
skladu z lokalnimi predpisi. Izdelek je biolo$ko nevaren, saj je onesnazen s krvjo.

« Med rokovanjem bodite pazljivi, da ne povzrocite okuzbe.

+ Natanéno preglejte embalaZo enote in se prepriajte, da sterilna pregrada ni podkodovana.

[ NAVODILA ZA UPORABO
1. Po postopku tulec povlecite nazaj za 2-3 cm (slika.1).

2. Poravnajte zelen oznacevalec, ki se nahaja na sredini kompresijskega balona (velik), z mestom
vboda in namestite pas na zapestje s prilagodljivo zaponko (slika.2, slika.3).

PREVIDNO

+ To pripravo je treba namestiti drugace pri uporabi na levem ali desnem zapestju. Pri name$¢anju
priprave poskrbite, da bo logotip Terumo na podporni plo$¢ici najblizje bolnikovem mezincu.
« Prepricajte se, da je zaponka stabilna in ni postrani.
3. Za napihovanje kompresijskega balona vpihavajte ustrezno koli¢ino zraka z uporabo napihovalnika
TR Band, ki je prilozen kompletu (slika.4).
Nazivna koli¢ina vpihanega zraka: 13 ml.
Najvedja kolic¢ina vpihanega zraka: 18 ml.

OPOZORILO

Pred vpihavanjem preverite, ali vpihavate skozi cevko, oznaceno s to oznako @ﬂ in zraka ne
vpihavate skozi katero drugo odprtino.
4. Odstranite tulec in se prepricajte, da ne prihaja do krvavitve na mestu vboda (slika.5). Ce opazite
krvavitev, vpihajte ve¢ zraka (ne prekoracite skupne koli¢ine 18 ml), dokler krvavitev ne preneha.
5. Preverite napredovanje hemostaze in ustrezno prilagodite zracni tiak balona z napihovalnikom TR
trake (slika.6).

POZOR

Lahko pride do krvavitve, ¢e se prilagodljiva zaponka med kompresijo sname. Odvisno od velikosti
bolnikovega zapestja in nacina uporabe priprave se lahko prilagodljiva zaponka sname. Po potrebi
prilagodljivo zaponko pritrdite s trakom (slika.7).

6. Pred odstranitvijo preverite, ali se je krvavitev ustavila.

*Koli¢ina vpihanega zraka in ¢as kompresije se lahko razlikujeta glede na stanje bolnika, koli¢ino
heparina in velikost mesta vboda. Preverite mesto vboda in ustrezno prilagodite.

\ VARNOSTNI UKREPI PRI SHRANJEVANJU \
Pazite, da izdelek med shranjevanjem ni izpostavljen vodi, neposredni sonéni svetlobi, ekstremnim

Jei naudojantis $iuo prietaisu arba dél jo naudojimo {vykty rimtas incidentas, apie tai praneskite
gamintojui ir (arba) {galiotam atstovui bei atsakingai nacionalinei institucijai.

temp! iram ali visoki viaznosti.

[ POROEILO O INCIDENTU |
Ce je med uporabo te naprave ali zaradi njene uporabe prilo do resnega incidenta, to sporogite
proizvajalcu in/ali njegovemu poobla$¢éenemu zastopniku in svojemu nacionalnemu organu.

[ UPOZORENJA | PREDOSTROZNOSTI |

UPOZORENJA

+ Ne ubrizgavajte vazduh u bilo koji drugi ulaz osim ulaza za ubrizgavanje vazduha na ovom
proizvodu. Ovo moze izazvati arterijsku ili vensku embolizaciju.

+ Ne ubrizgavajte vi$e od 18mL vazduha. Postoji mogucnost ostecenja uredaja ako se ova koli¢ina
premasi.

« Ne natapajte i ne brisite sa agensima koji sadrze organske rastvore. Takvi agensi mogu ostetiti TR
Band.

« Pacijent ne bi trebalo da bude bez stalne nege dok se koristi TR Band.
« U slu¢aju kvara ili promena u performansama uredaja, prestanite da koristite uredaj i zamenite ga
novim.

+ Ne koristite TR Band vazdu$nu pumpu u druge svrhe nego za ubrizgavanje vazduha u TR Band.
Nije namenjena u druge svrhe.

« Uredaj ,TR Band“ moZe da se naduva samo pomo¢u inflatora za uredaju ,TR Band" koji je uklju¢en
u komplet. Ako se koriste drugi uredaji, odgovaraju¢a kompresija vazduha se ne moze postici.

« Za insuflaciju koristiti samo vazduh. Ne koristiti druge medijume za insuflaciju.

« U zavisnosti od stanja u kome se nalazi pacijent i stepena pritiska balona, moZe da se javi nezeljeni
dogadaj ukljucujuci okluziju arterije, potkozni hematom, krvarenje, bol ili utrnulost. Proverite proces
hemostaze i u skladu sa tim podesite pritisak vazduha.

« Klipnu pumpu drzite na mestu prilikom povezivanja inflatora za uredaj , TR Band" koji je ukljuéen u
komplet sa uredajem ,TR Band"“. Otpustanjem klipne pumpe ¢e se izbaciti vazduh iz uredaja ,TR
Band"“. Gubitak kompresije vazduha moze izazvati krvarenje.

+ Ne pritiskajte preterano vrh TR Band Inflatora, vrh moze biti ostecen. Ako se polomi vrh Inflatora
dok je povezan sa TR Bandom, moZe do¢i do propustanja vazduha i krvarenja.

+ Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati
ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada moZze da ugrozi sterilnost, biolo$ku
kompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

« Pri koridtenju, pazite da previ$e ne opteretite balon potvrde pritiska ili kompresioni balon jer bi
moglo do¢i do njegovog pucanja.

+ Pazite da strane Cestice ne udu u ulaz za ubrizgavanje vazduha kada ubrizgavate vazduh. Vazduh
bi mogao procuriti.

« Ako se javi svrab ili crvenilo na kozi tokom kompresije, prestanite sa upotrebom i tretirajte kozu na
odgovarajuci nacin.

* Postoji mogu¢nost, na ekstremno niskim temperaturama, da dode do o$te¢enja zbog smanjenja
otpora $oku.

« Voditi raduna da se TR Band ne osteti iglom, makazama ili drugim ostrim instrumentima. MoZe do¢i
do propustanja vazduha i krvarenja.

« Nemojte koristiti ovaj proizvod ako su pakovanje ili proizvod osteceni ili zaprljani.

« Ovaj proizvod treba koristiti odmah po otvaranju paketa, a skladistiti na bezbedan i odgovaraju¢i
nacin, u skladu sa lokalnim propisima. Proizvod je rizi¢an za Ziva bi¢a poto je kontaminiran krvlju.

+ Prilikom upotrebe voditi ra¢una o prevenciji infekcije.

« Pazljivo pregledajte paket sa instrumentom da biste proverili da nije doslo do ostecenja sterilne
barijere.

[ UPUTSTVA ZA UPOTREBU |
1. Nakon procedure, izvuci uvodnik za 2-3 cm (sl.1).

2. Postavite zeleni marker, koji se nalazi na centru kompresionog balona (veliki) na mestu uboda i
fiksirajte kai$ na zglob sa podesivom kopéom (sl.2, sl.3)

« Ovaj proizvod mora da se razli€ito postavi kada se koristi na levom il na desnom zglobu. Kada
postavljate traku, obratite paznju da je Terumo logo na plogici najblizi malom prstu pacijenta.
« Obratite paznju da je kopca stabilna i da nije olabavljena.
3. Da biste naduvali kompresioni balon, ubrizgajte odgovaraju¢u koli¢inu vazduha koristeci TR Band
vazdus$nu pumpu, koja je ukljuéena u komplet (sl.4).
Nominalna koli¢ina ubrizganog vazduha: 13mL.
Maksimalna koli¢ina ubrizganog vazduha: 18mL.

UPOZORENJE

Pre ubrizgavanja, proverite da li ubrizgavate kroz cev ozna¢enu ovim @ znakom i ne
ubrizgavajte vazduh kroz neki drugi ulaz.

4. Uklonite uvodnik i uverite se da nema krvarenja na mestu uboda (sl.5). Ako se uoéi krvarenje,
ubrizgajte vi$e vazduha (ne prelaze¢i uku¢nu koli¢inu od 18mL) sve dok ne prestane.

5. Proverite napredovanje hemostaze i prema tome podesite vazdusni pritisak balona pomocu
inflatora za uredaj ,TR Band“ (sl.6).

Ako podesiva kopca spadne tokom kompresije, moze do¢i do krvarenja. U zavisnosti od veli¢ine
zgloba i nacina na koji je uredaj primenjen, podesiva kopéa moze da spadne. Fiksirajte podesivu
kopcu na mesto sa trakom, ako je potrebno (sl.7).

6. Pre uklanjanja, potvrdite da je krvarenje zaustavljeno.

* Koli¢ina ubrizganog vazduha i vieme kompresije mogu da se razlikuju u zavisnosti od stanja
pacijenta, koli¢ine heparina i veli¢ine mesta uboda. Proverite mesto uboda i podesite ga na
odgovarajuéi nacin.

[ MERE OPREZA ZA SKLADISTENJE |
Izbegavaite izlaganje uticaju vode, direktnog sunca, ekstremne temperature ili velike viaznosti tokom
skladistenja.

[ PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA .

Era |
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* Przyrzad ten musi by¢ umieszczony w rézny sposéb, w zaleznosci od tego czy stosowany jest na
lewym badz prawym nadgarstku. Podczas przytaczania przyrzadu, nalezy upewnic sie, aby logo
Termo na plytce podtrzymujacej znajdowato sie najblizej matego palca pacjenta.

+ Nalezy upewnic sig, ze zapigcie jest stabilne i nie utozone sko$nie.

3. W celu napompowania balonu uciskowego, nalezy wstrzykna¢ odpowiednia objetos¢ powietrza
wykorzystujac przyrzad do pompowania TR Band Inflator, ktéry znajduje sig w zestawie (ryc.4).
Prawidtowa objeto$¢ wstrzykiwanego powietrza: 13ml.

Maksymalna objeto$¢ wstrzykiwanego powietrza: 18ml.

OSTRZEZENIE

Przed wstrzyknigciem nalezy sprawdzi¢ i upewnic sie, ze wstrzykuje sig powietrze przez rurke
oznakowanam tym znacznikiem, a nie podaje sie go przez ktorykolwiek inny port.

4. Nalezy usuna¢ koszulke naczyniowa i potwierdzi¢, ze nie ma krwawienia z miejsca naklucia
(ryc.5). W przypadku, kiedy obserwowane jest krwawienie, nalezy wstrzykna¢ wiecej powietrza
(nie przekracza¢ catkowitej objetosci 18mL) do momentu jego ustapienia.

5. Sprawdz postep hemostazy i odpowiednio wyreguluj ci$nienie powietrza balonika za pomocg
inflatora TR Band (ryc.6).

PRZESTROGA

Jezeli podczas ucisku dojdzie do oderwania sig regulowanego zapiecia, moze dojs¢ do
wystapienia krwawienia. W zaleznosci od wielkos$ci nadgarstka pacjenta oraz sposobu, w jaki
przyrzad zostanie zatozony, regulowane zapigcie moze odpas¢ lub oderwac sig. W razie
konieczno$ci nalezy zatem przymocowac regulowane zapigcie w miejscu przy pomocy plastra
(ryc.7).

. Przed usunigciem nalezy upewnic sie, ze krwawienie ustato.
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*Objetos¢ wstrzykiwanego powietrza i czas ucisku moze rézni¢ sie w zaleznosci od stanu pacjenta,
objetosci heparyny oraz wielkosci miejsca nakiucia. Nalezy sprawdzi¢ miejsce naktucia i w
odpowiedni sposéb je dostosowac.

[ SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU |
Chroni¢ produkt przed woda, bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, wysoka lub niska,
temperatura oraz wysoka wilgotnoscia.

[ RAPORT Z WYPADKU |
JeZeli podczas korzystania z tego urzadzenia, lub w wyniku korzystania z niego dojdzie do
powaznego wypadku, prosze zgtosi¢ to do producenta, lub jego upowaznionego przedstawiciela,
oraz do whadz kraju.

MAGYAR / HUNGARIAN

Hasznélat el6tt olvassa el a hasznalati utasitasokat. A szovédmények elkeriilése érdekében tartsa be
a jelen utasitasok részét képezé figyelmezteté és dvintézkedések

[ LEIRAS |
A TR Band egy kompressziés eszkdz, amely arra lett kialakitva, hogy transzradialis eljarast kovetéen
eldsegitse a radialis artéria hemosztazisat. A késziilék a TR Band légpumpaval egyiitt van széllitva,
amely kizarolag a TR Band késziilékkel hasznalhat¢ levegd befecskendezés és levegémennyiség
allitas céljabol.

[ RENDELTETES |

A TR Band a szurés helyének ideiglenes hemosztazisara hasznalando a radialis artérian keresztiil
torténd katéterezést kovetden.

[INDIKACE |
Ez a termék egy kompressziés eszkdz, amely transzradialis beavatkozasokat kbvetéen a radialis
artéria vérzésének csillapitasara szolgal.

[ ELLENJAVALLATOK |
A szabvanyos ellenjavallatokon feliil nincs egyéb ellenjavallat, figyelembe véve a transzradialis
eljarast kovetd hemosztazis elérésének j6 klinikai gyakorlatait.

[ PACIENS CELCSOPORT |
Transzradidlis eljarassal beérkezett betegek.

[ TERVEZETT FELHASZNALOK |
Az eszkozt csak képzett orvos hasznalhatja.

[ KLINIKAI HASZNALAT |
Radialis artéria hemosztazisanak el6segitése transzradialis eljarast kvetden.

[ KOMPLIKACIOK |
A lehetséges sz6vodmények kozé tartoznak, de nem kizaro jelleggel, a kdvetkezok: artériaokkluzio,
hypodermicus haematoma, vérzés, fajdalom vagy zsibbadas.

[ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK \

FIGYELMEZTETESEK |

* Az eszkoz légbefecskendezd nyilasén kiviil mas nyilasba ne fecskendezzen levegét, mivel ez
artérids vagy vénas légembolizaciohoz vezethet.

+ Ne fecskendezzen be 18 ml-nél tobb levegét. Ha tullépi ezt a térfogatot, az eszkdz karosodhat.

+ Ne 4ztassa be vagy torolje meg az eszkozt szerves oldoszert tartalmazo anyagokkal. Ezek az
anyagok kart tehetnek a TR Band eszkézben.

+ Ne hagyja 6rizetleniil a beteget, amig a TR Band eszkozt hasznaljak.

* A késziilék meghibasodasa vagy telj ényében bekovetkezd valtozasok esetén hagyja abba a
késziilék hasznalatat, szerezzen be helyette egy Ujat.

OVINTEZKEDESEK

+ ATR Band inflatorat a TR Band felfjasan kivil ne hasznalja mas célra. Nem gy tervezték, hogy
mas célra is alkalmas legyen.

+ ATR Band kizarélag a csomag részét képezé TR Band légpumpéval fujhaté fel. Egyéb készilék
alkalmazésa esetén nem érhetd el a megfelelé levegdsiirités.

« Az eszkoz felfujasahoz csakis levegét hasznljon, més anyag erre a célra nem megfelelé.

* A beteg allapotatol és a ballonnyomastél fiiggden szévddmények Iéphetnek fel, mint példaul
artérids elzarodas, szubkutan hematoma, vérzés, fajdalom vagy zsibbadas. Ellendrizze a vérzés

illapitas foly at, és ennek megfelelGen allitsa be a levegd altal kifejtett nyomast.

+ ATR Band csomag részét képezo TR Band légpumpa csatlakoztatdsa soran tartsa helyben a
pumpat. A pumpa elengedése esetén a levegd kiaramlik a TR Band késziilékbdl. A s(ritett levegd
veszteség vérzést okozhat.

« Ne gyakoroljon tulzott nyomast a TR Band inflator hegyére, mivel ettél az eszkdz hegye
megsériilhet. Ha sériilt hegy( inflatort csatlakoztat a TR Band-hez, ez légszivargast és vérzést
okozhat.

+ Az eszkdzt etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Az eszkdz egyszer hasznélatos, ismételt hasznalata,
resterilizacioja nem megengedett! Ismételt felhasznaldsra valo eldkészitése nem megengedett,
mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitdsat, biokompatibilitasat és funkcionalis integritasat.

+ Hasznalat kdzben iigyeljen arra, hogy ne fejtsen ki tllzott terhelést a nyomasellenérzé ballonra
vagy a kompressziés ballonra, mert ez a ballonok kérosodéasat okozhatja.

« Ugyelien arra, hogy a levegé befecskendezésekor ne juthasson idegen anyag részecske a
légbefecskendezé nyilasba. llyen esetben levegdszivargas léphet fel.

+ Ha borviszketés vagy bérpir jelenne meg a kompresszié ideje alatt, akkor hagyja abba az eszkéz
hasznélatat, és alkalmazzon megfeleld kezelést.

« Nagyon alacsony hémérséklet esetén megnd a karosodas veszélye, mivel ilyenkor csékken az
eszkoz itésallosaga.

« Ugyeljen arra, hogy a TR Band-et tlivel, olléval vagy egyéb hegyes eszkdzzel meg ne sértse, mivel
ez leveg6szivargashoz és vérzéshez vezethet.

* Ne hasznélja az eszkdzt, ha annak csomagolasa, illetve maga az eszkdz sériilt vagy szennyezett.

« A csomagolas felbontésa utén a terméket azonnal fel kell hasznalni. A hasznéalat utan
biztonségosan és megfelelden, a helyi szabalyoknak megfeleléen kell eldobni. A termék
biolégiailag veszélyes, mivel vérrel szennyezett.

+ Az eszkdz haszndlata kdzben lgyelni kell a fertézések elkeriilésére.

ROMANA / ROMANIAN

Cititi toate instructiunile inainte de utilizare. Pentru evitarea complicatiilor, cititi toate avertizérile si
precautiile din aceste instructiuni.

[ DESCRIERE |
TR Band este un dispozitiv de comprimare proiectat pentru a asista hemostaza arterei radiale dupa

proceduri transradiale. Acest dispozitiv este furnizat impreuna cu pompa TR Band, care este menit in
mod exclusiv a fi utilizat impreuna cu TR Band pentru injectarea aerului si ajustarea volumului de aer.

[ DESTINATIE |
TR Band este menit pentru a obtine hemostaza temporaré la locul injectarii dupa cateterizare prin
intermediul arterei radiale.

[ MOKA3AHUSA \
Acesta este un dispozitiv de compresie destinat pentru facilitarea hemostazei pe artera radialé dupa
o proceduré transradiala.

[ CONTRAINDICATII |
Nu exista contraindicatii in plus faté de contraindicatiile standard, luand in considerare bunele
practici clinice pentru realizarea hemostazei dupa proceduri transradiale.

[ GRUP TINTA PACIENTI |
Pacientii primiti cu o procedura transradiald.

[ UTILIZATORI PROPUSI |
Acest dispozitiv trebuie utilizat de medici calificati.

[ BENEFICII CLINICE |
Asistarea hemostazei arterei radiale dupa proceduri transradiale.

[ COMPLICATII |
Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: ocluzia arteriald, hematom hipodermic,
sangerare, durere sau amorteald.

[AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE \

AVERTISMENTE

« Nu injectati aer prin niciun alt port in afara de portul de injectare a aerului de pe acest dispozitiv.
Aceasta poate cauza embolizare arteriala sau venoasa.

« Nu injectati un volum de aer mai mare de 18 ml. Dacé acest volum este depasit, exista posibilitatea
deteriorarii dispozitivului.

« A nu se scufunda in agenti care contin solventi organici si a nu se sterge cu acest tip de agentj.
Agentii de acest tip pot cauza deteriorarea TR Band.

« Pacientul nu trebuie Iasat nesupravegheat atét timp cat TR Band este utilizat.

« In cazul defectiunii dispozitivului sau modificari ale performantei sale, intrerupeti utilizarea
dispozitivului si inlocuiti-I cu unul nou.

PRECAUTII

* Nu utilizati dispozitivul de umflare TR Band pentru nici un alt scop decét acela de a umfla TR Band.
Acesta nu este destinat pentru niciun alt scop.

* TR Band poate fi umflat cu ajutorul pompei TR Band inclusa in pachet. Dacé se utilizeaza alte
dispozitive, nu se poate obtine compresia corespunzatoare a aerului.

« in functie de starea pacientului si de valoarea presiunii din balon, poate aparea un efect advers
incluzand ocluzie arteriald, hematom hipodermic, hemoragie, durere sau parestezie. Verificati
evolutia hemostazei si ajustati in consecinta presiunea aerului.

« Utilizati doar aer pentru umflare. Nu utilizati alte gaze.

+ Cu ocazia conectérii pompei TR Band incluse in pachetul TR Band, tineti pompa fix. Eliberarea
pompei va cauza expulzarea aerului din TR Band. Pierderea aerului comprimat poate provoca
séangerare.

+ Nu folositi presiune excesiva la varful dispozitivului de umflare, acest lucru ar putea duce la
deteriorarea varfului. Daca varful dispozitivului de umflare este deteriorat la conectarea cu
dispozitivul TR Band, acest lucru poate duce la pierderi de aer si sangerare.

« Acest produs a fost sterilizat cu oxid de etilena gazos. Numai pentru unicé utilizare. Nu refolositi. Nu
resterilizati. Nu reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea
si integritatea functionala a dispozitivului.

« In timpul utilizérii, avetj grij s& nu punetj o greutate excesiva pe balonul de confirmare a presiunii
sau pe balonul de compresie, care ar putea provoca spargerea acestora.

« Aveti grija sa nu patrunda particule straine in portul de injectare a aerului, in cursul injectarii de aer.
Aceasta ar putea provoca scurgeri de aer.

« Daca apare urticarie sau inrosirea pielii in timpul compresiei, incetati utilizarea si aplicati un
tratament corespunzator.

« La temperaturi extrem de scazute, existé posibilitatea deteriorarii din cauza scaderii rezistentei la
$0C.

« Aveti grjija sa nu deteriorati dispozitivul TR Band cu atunci cand utilizati ace, foarfece sau alte
instrumente ascutite. Deteriorarea poate duce la eliminarerea aerului din dispozitiv si sangerare.

* Nu utilizati acest dispozitiv daca ambalajul individual sau produsul au fost deteriorate sau murdarite.

« Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului si eliminat corespunzator si in
siguranta dupa utilizare, conform reglementarilor locale. Produsul este biotoxic si este contaminat
cu sange.

« Aveti grjija la prevenirea infectiilor in timpul manipularii.

+ Verificati cu grija ambalajul unitatii pentru a vé asigura cé bariera sterila nu a suferit daune.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

1. Dupa incheierea proceduri, retrageti teaca cu 2-3 cm (Fig.1).

2. Aliniati marcajul verde, care se afla in centrul balonului de compresie (mare) la locul de

punctionare si fixati cureaua la incheietura mainii cu ajutorul dispozitivului de strangere ajustabil
(Fig.2, Fig.3).

ATENTIONARI

« Acest dispozitiv se pozitioneaza in mod diferit in cazul utilizarii la méana stanga fatd de mana
dreapta. Cand atasati dispozitivul, asigurativé ca logoul Terumo de pe placa de suport se aflé cel
mai aproape de degetul mic al pacientului.

« Aveti grija ca dispozitivul de strangere sa fie stabil si sa nu fie inclinat.

3. Pentru a umfla balonul de compresie, injectati volumul adecvat de aer utilizand dispozitivul de
umflare TR Band, care este inclus in kit (Fig.4).

Volumul nominal de aer injectat: 13 ml.

Volumul maxim de aer injectat: 18 ml.

AVERTISMENT

inainte de injectare, confirmati faptul ca injectarea se face prin tubul insemnat cu acest Qﬂ
marcaj $i ca nu se injecteaza aer prin niciun alt port.

4. Indepartati teaca si confirmati faptul c& nu exista sangerare la locul de punctionare (Fig.5). Daca
se observa sangerare, injectati mai mult aer (fara a depasi volumul total de 18 ml), pana cand
aceasta se opreste.

5. Verificati progresul hemostazei si ajustati presiunea aerului din balon in mod corespunzator cu
ajutorul pompei TR Band (Fig.6).

ATENTIE

Séngerarea poate apérea daca dispozitivul de strangere ajustabil se detaseaza in cursul
compresiei. In functie de dimensiunea incheieturii manii pacientului si de modul de aplicare a
dispozitivului, dispozitivul de strangere ajustabil se poate detasa. Dacd este necesar, fixati
dispozitivul de strangere ajustabil in pozitie cu bandé adeziva (Fig.7).

6. Inainte de a-I scoate, confirmati faptul ca sangerarea a incetat.

*Volumul de aer injectat si timpul de compresie pot diferi in functie de starea pacientului, de volumul
de heparina si de méarimea locului de punctionare. Verificati locul de punctionare si ajustati in mod
corespunzator.

{2 - CAUTII PENTRU DEPOZITARE

Evilall expunerea la ap4, razele directe ale soarelui, temperaturi extreme sau umiditate inalta la

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

« Koriiltekintden ellendrizze az egység csomagolasat, gy6z6djon meg arrél, hogy a steril csomagolés
nem seériilt.

[ HASZNALATI UTASITASOK |
1. A beavatkozas utan hiizza vissza a bevezet hiivelyt 2-3 cm-rel (1. abra).

. Hozza fedésbe a kompressziés (nagy) ballon kézepén talalhaté zold jelzéponto a punkcié helyével,
majd az allithaté rogzitd segitségével rogzitse a pantot a csuklon (2. abra, 3. dbra).

FIGYELMEZTETES

* Az eszkdzt masként kell poziciondlni a jobb és a bal csuklo esetén.Az eszkoz felhelyezésekor
ligyeljen arra, hogy a tdmasztolemezen lévé Terumo logd a paciens kisujjahoz legyen a
legkézelebb.

+ Gy6z6djon meg réla, hogy a rogzitd stabilan zar és nem all ferdén.

. A kompresszids ballon felfljasahoz a szettben lévd TR Band inflator segitségével fecskendezzen
be megfeleld mennyiségl levegot (4. abra).

Névleges levegd befecskendezési térfogat: 13 ml.

Maximélis levegd befecskendezési térfogat: 18 ml.

VIGYAZAT

A befecskendezés megkezdése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy abba a nyilasba — és azon kiviil
egyetlen mas nyilasba sem - fecskendezi a levegét, amelyiken az alabbi jelzés Qﬂ lathato.

N

w
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. Tavolitsa el a bevezetd hiivelyt, és gy6z6djon meg rola, hogy a vérzés megsziint a punkcio helyén
(5. abra). Amennyiben vérzés jelentkezne, fecskendezzen be még annyi levegét — de 6sszesen 18
ml-nél nem tobbet —, amennyitol a vérzés elall.

. Ellendrizze a hemosztazis folyamatét, és annak megfeleléen a TR Band Iégpumpéval allitsa a
ballon Iégnyomasat (6. 4bra).

[ FIGYELMEZTETESEK |

Vérzés léphet fel, ha az allithato rogzitd levalik a kompresszio alatt. A paciens csukloméretétol és
az eszkoz felhelyezésének modjatél fliggben az allithatd rogzits levalhat. Amennyiben erre
szlikség van, fixalja az 4llithaté rogzitét ragasztoszalag segitségével (abra.7).

o

6. Az eszkoz eltavolitasa el6tt gy6zodjon meg rla, hogy a vérzés elallt-e.

*A befecskendezett leveg térfogata és a kompresszio idétartama eltérhet a paciens allapotatél, a
heparin mennyiségétol és a punkcio méretétél fiiggoen. Ellendrizze a punkcid helyét, és ennek
megfeleléen modositson.

[ TAROLASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK |
Ne tegye ki viznek, kbzvetlen napfénynek, extrém homérsékletnek vagy magas paratartalomnak a
tarolas soran.

[ PROBLEMA JELENTESE |
Ha a késziilék hasznalata kdzben vagy hasznalatanak kovetkeztében ilyen stlyos probléma 1ép
fel, kérjuk, jelezze azt a gyartonak és/vagy a meghatalmazott képviseldjének, illetve a nemzeti
hatosagnak.

[ CESKY/CzZECH |

Pred pouzitim si pfectéte véechny pokyny. Aby nedoslo ke komplikacim, dodrZujte vSechny vystrahy
a bezpecnostni opatfeni v téchto pokynech.

[ POPIS |
Pas TR predstavuje kompresni zafizeni navrzené jako pomoc pfi dosahovani hemostazy radialni
tepny po transradialnim zakroku. Zafizeni se dodava spolecné s nafukovacim zafizenim pasu TR,
které je uréeno vyhradné k pouziti s pasem TR pro Ucely vsttikovani vzduchu a Gpravu objemu
vzduchu.

[ZAMYSLENY UGEL |
Pés TR je urCen k pouziti pro do¢asnou hemostazu v misté vpichu po katétrizaci prostfednictvim
radialni tepny.

[INDIKACIE |
Toto je kompresni pfistroj, ktery pomaha pfi hemostéze radialni arterie po transradialnim vykonu.

[ KONTRAINDIKACE |
Navic ke standardnim kontraindikacim zvaZzujicim dobrou klinickou praxi neexistuji Zzadné dodate¢né
kontraindikace pro vykon hemostéazy po transradilnim zékroku.

[ CILOVA SKUPINA PACIENTU |
Pacienti obdrzi transradialni zakrok.

[ URCENE UZIVATELE |
Toto zafizeni smi pouzivat vySkoleni lékafi.

[ KLINICKY PRINOS |
Pomaha pfi dosahovani hemostazy radialni tepny po transradialnim zakroku.

[ KOMPLIKACE
Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné: okluzi tepny, podkozni hematom, krvéaceni, bolest nebo
necitlivost.

[ UPOZORNENI A OPATRENI |

VAROVANi

« Nevstfikujte vzduch do jiného portu nez do injek&niho portu pro vzduch tohoto pfistroje. Toto by
mohlo zpUsobit arterialni nebo venézni embolii.

« Nevstfikujte vice nez 18 ml vzduchu. Pfi nadmérném objemu mize dojit k poskozeni pfistroje.

+ Nenamacejte nebo nevytirejte latkami obsahujicimi organicka rozpoustédia. Takové latky mohou
zpUsobit podkozeni TR Band.

« Pokud pacient pouziva TR Band, nesmi se nechat bez dozoru.

+ V/ pfipadé selhani zafizeni nebo zmén jeho vykonu zafizeni pfestarite pouzivat a vymérite ho za
nové.

BEZPECNOSTNi OPATREN{

+ Neuzivejte pumpicku TR Band k jinym Gcelim nez je nafukovani TR Band. Tento pfistroj neni uréen
k jinym Géeldm.

+ Pas TR Ize nafukovat pouze pomoci nafukovaciho zafizeni pasu TR pfilozeného v sadé. Pokud se
pouzivaji jina zafizeni, nemusi byt dosazeno odpovidajiciho stlaceni vzduchu.

« Pouzivejte pouze vzduch pro inflaci. NepouZivat dal$i média pro inflaci.

« V/ zavislosti na stavu pacienta a hladiné tlaku v balénku mize dojit k nezadoucim piihodam véetné
okluze tepny, hypodermického hematomu, krvaceni, bolesti nebo necitlivosti. Zkontrolujte vyvoj
hemostazy a odpovidajicim zplisobem nastavte tlak vzduchu.

« Pfi pfipojovani nafukovaciho zafizeni pasu TR pfilozeného v sadé k pasu TR udrzujte pist na misté.
Uvolnénim pistu zpusobi vytlageni vzduchu z pasu TR. Ztrata komprese vzduchu muze zpsobit
krvaceni.

+ Nepusobte nadmérnym tlakem na koncovku TR Band indeflatoru, mize dojit k poskozeni koncovky.
Pokud dojde k poskozeni koncovky indeflatoru spojeného s TR Band, mize dojit k Uniku vzduchu a
krvaceni.

« Tento vyrobek byl sterilizovan plynnym etylenoxidem. Pouze k jednorazovému pouZziti. Nelze pouzit
opakované. Opak & nesterilizujte. Opak é pouziti mize kompromitovat sterilitu,
biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

« Pfi pouzivani budte opatrni a nadmérné nepliite zajistovaci balonek nebo kompresni balének,
protoZe by ho to mohlo poskodit.

« Budte opatrni, aby se pfi vstfikovani vzduchu do injekéniho portu pro vzduch nedostaly cizi ¢4stice.
Mohlo by dojit k iniku vzduchu.

« Vyskytne-li se pfi kompresi zarudnuti nebo svédéni kiize, prestarite s pouzivanim a zahajte
pislunou lé¢bu.

« Pii extrémné nizkych teplotach muze dojit k pokozeni z divodu snizené odolnosti k narazu.

+ Davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni TR Band jehlou, niizkami nebo dal$imi ostrymi nastroji.
Poskozeni by mohlo zpusobit tnik vzduchu a krvaceni.

+ NepouZivejte pfistroj, je-li poskozeno baleni jednotky nebo pfi podkozeni vyrobku nebo je-li vyrobek
znecistén.

[ RAPORTAREA INCIDENTELOR

Daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau fn urma utilizérii sale, intervine un incident grav, va
rugam sé raportati respectivul incident fabricantului si/sau reprezentantului sdu autorizat si autoritatii
nationale.

BbJITAPCKW / BULGARIAN

[MpoyeTeTe BCukM MHCTPYKLMM Npeav ynotpe6a. 3a fa n3berHeTe yCNOXHEHWS, cnasBaiiTe BCUUKM
npeaynpexAeHns 1 NpeAnasHn MepKM B TE3M MHCTPYKLMK.

[ OMUCAHUE |
TR Band e komnpecupalio yCTPOACTBO, NpeHa3Ha4eHo Aa NoAnoMara xeMocTasata Ha
paauanHata apTepus cnep TpaHcpaavanta npouesypa. Toa yCTpOCTBO Ce JOCTaBSs 3aeHO C
wHdnatopa TR Band, koiiTo € npejHasHayeH U3kniounTenHo 3a uanonssawxe ¢ TR Band 3a uenute
Ha BpbCKBAHe Ha Bb3AYX U perynupaxe Ha obema Ha Bb3ayxa.

[ NPEAHA3HAYEHME |
TR Band e npefHa3HayeH Aa ce U3non3sa 3a BpeMeHHa XeMocTasa Ha MSCTOTO Ha MyHKLMsTa criefl
kaTeTepusaLus Npe3 pajuanHata aprepus.

[ MOKA3AHHSA |
ToBa e KOMNPECMBHO YCTPOICTBO 3a NOANOMAraHe Ha XeMocTasata Ha pajuanHarta aprepus cnes
TpaHcpaauanka npoyezypa.

[ MPOTMBOMOKA3AHUSA |
HsiMa oMbNHUTENHY NPOTUBONOKA3aHMS KbM CTaHAAPTHUTE NPOTUBONOKA3aHUS, KaTo ce MMa
npefBuz Ao6paTa KNMHMYHA NPaKTUKa, 33 U3BBPLIBAHE HA XeMOCTa3a Cre/ TPaHcpaauanHa
npoueaypa.

[ LENEBA rPYMNA NALIMEHTH |
MauyuenTy, nony4Mnyu TpaHcpaamuanHa npoLeaypa.

[ LENEBW NOTPEBMTENU |
Tosa ycTpoiicTBo TpsbBa Aa ce u3nonasa ot 0byyeHn nekapu.

[ KTMHUYHA NON3A |
Mopnomara xemocTa3aTta Ha paauanHata apTepus cne TpaHcpaguania npoleaypa.

[ YCIOXHEHUS |
BbamoxHuTe YCNOXHEeHUA BKIIOYBAT, HO HE Ce OrpaHn4aBaT 4o: 3anylwBaHe Ha apTepus, NOAKOXeH
XemaToMm, KbpBeHe, 6onka unu WU3TpbnBaHe.

[ MPEOYNPEXOEHWA U NPEANA3HN MEPKM \

NPEQYNPEXAEHNA

* He uHXekTMpaitTe Bb3AyX B HUKOI OT NOPTOBETE, OCBEH B NOPTA 3a MHKEKTUPAHE Ha Bb3/YX Ha
ToBa ycTpoicTBO. ToBa G MOTO a NPeAn3ByKa apTepuanta unu BeHosHa embonusauus.

+ He unxekTupaiite noseye ot 18 mn 8b3ayx. ChliecTaysa BEpOSATHOCT OT NOBpeaa Ha
YCTPOICTBOTO NPV HAIBULLIABAHE Ha TO3U 0Gem.

+ He HakucBaiiTe 1 He 3aGbpCBaiiTe C BELECTBA, KOUTO ChALPXAT OPraHuiHy pasTBopuTeny. Tean
BellecTsa MoraT Aa npeauasukat nospeaa 8 TR Band.

+ He octaBsiiTe nauneHTuTe 6€3 Haf3op npu uanonssaxe Ha TR Band.

+ B cnyyait Ha Hen3npaBHOCT Ha yCTPOICTBOTO MW NPOMeHH B paGoTaTa My, cnpeTe Aa
13non3sare yCTPOICTBOTO U 0 3aMeHeTe C HOBO.

+ He uanonssaiite TR Band uHdnatop 3a Apyry Lienu, oceeH 3a Hadysate Ha TR Band. CblmsT He
€ Npe/jHa3HaueH 3a Apyru Lienu.

+ TR Band Moxe fa ce HaayBa camo C NOMOLLYTa Ha BKIIOYeHWs B komnnekTa uHgnatop TR Band.
AKo Ce 3non3saT Apyri yCTPOMCTBA, HE MOXE /1a Ce NMOCTUTHE a/ieKBaTHa KoMNpecus Ha
Bb3/yXa.

* M3non3sail Bb3gyx 3a pa3ayeaHe. [la He ce uanonasat Apyrv CpeAcTBa 3a HajyBaHe.

+ B 3aBMCMMOCT OT CBCTOSHMETO Ha NALMEHTa 1 CTOHOCTTA Ha HanAraHeTo B 6anokHa, Moxe Aa
HACTBNN HeXenaHa peakyyus, BKMKUUTENHO 1 apTepuanHa OKNysus, XUNoePMUYEH XeMaToM,
xemoparus, Gonka unu ckoBaHocT. [poBepsiBaiiTe pasBUTMETO HA XeMOCTa3aTa 1 perynupaiTe
CHOTBETHO Bb3/YILIHOTO HansraHe.

+ Korato cBbp3BaTe Bkno4eHs B komnnekTa uidnatop TR Band kbm TR Band, 3anasete
6GyTanoto Ha MacToTo My. OTnyckaHeTo Ha GyTanoTo Lie A0Be/e A0 U3XBBLPMSHE Ha Bb3/yXa OT
TR Band. 3ary6ata Ha Bb3aylLuHa KOMNpecus Moxe Aa A0BEAE A0 KbpPBEHE.

+ He npunaraiite HansraHe kbM uHnaTopa Ha rpuBHaTa no-BUCOKO OT NPEANNCAHOTO, TOBA MOXE
la noBpeau BbpXa MHdnaTopa. Ako Bbpxa Ha UHGRaTopa e NoBpe/eH No Bpeme Ha MHdbnaums
MOXe /12 Npe/u3B1KaIeKOMNPECHS U KbPBEHE.

+ To3u NpoAYKT € CTEpPUNM3NpaH ¢ eTuneHoB okuc. Camo 3a efjHokpaTHa ynotpeba. la He ce
13n0n3sa NoBTOPHO. la He Ce CTepUnMuanpa noBTOPHO. [la He Ce Nojinara Ha BTOpUYHa
06paBoTka, Tl KaTo TS MOXe Ja BNOLIM CTEPUNHOCTTA, BUOCHBMECTUMOCTTA U (YHKLMOHANHATA
LSINOCT Ha YCTPOACTBOTO.

+ Mo BpeMe Ha ynoTpeGa, BHUMaBaiiTe Aa He Npunarate CBpbXHaTOBapBaHe Bbpxy Ganoa 3a
npoBepka Ha HanAraHeTo Uk KOMNPECUBHIS 6anoH, koeTo 61 MOTNO f4a o NyKHe.

+ BHumaBaiiTe na He nonaaart wyxam 4acTULY B NOPTa 3a UHKEKTUPAHe Ha Bb3ayX. Mma
BEPOATHOCT OT Bb3AYLIHM YTEUKN.

+ B cnyyait Ha cbpbex unu 3a4epBsiBaHe no koxata no Bpeme Ha KoMNpecus, NpeycTaHoseTe
M3N0N3BAHETO ¥ NPUTIOKETE NOAXOAALLO NEYEHME.

+ Tpu cBPBXHHCKA TeMNepaTypa Ma BEPOATHOCT OT NOBPe/ia Nopaau HamansBaHe Ha
YCTOYMBOCTTA Ha yAap.

+ BHuMaBaliTe na He HapaHuTe XeMoCTaTUYHaTa FPUBHA C UTNa,HOXULM UNW APYTY OCTPH
MHCTPyMeHTH. ToBa MOXe A1a Pe3ynTupa B KbpBEHE UMK M3NycKaHe Ha Bb3ayX.

+ He n3nonagaiiTe ToBa yCTPOICTBO, aK0 €ANHMYHATA ONAKOBKA UMW NPOAYKTA Ca NOBPEAEHM UM
3aMbpCeHI.

+ MpoayKkT®T TpsiGBa 1a Ce M3N0N3Ba BefHara cre/ 0TBapsiHe Ha ONakoBKaTa U a ce U3XBbpNs
GesonacHo v npaeunkHo cnep ynotpeba, cneagaiiku MecTHUTe pasnopeAdu. MpoaykTsT e
GMONOrMYHO ONACceH, Thil KAaTO & 3aMbPCEH C KPbB.

+ [la ce B3emaT Mepky 3a NpounakTika Ha MHGEKLUS M0 BpeME Ha MaHUMynaLusTa.

+ BHMMaTenHo npernepaiiTe onakoekaTa, 3a 4a Ce yBepuUTe, Ye He e HaCTbNUNa noBpeaa Ha
cTepuntata 6apuepa.

[ HAYMH HA YNIOTPEBA |
1. Cnepn npoueaypata uarernete koxyxa Ha 2-3 cm (dur.1).
2.TocTaBeTe 3eneHns Mapkep, KOTO € pa3nonoXeH B LIEHTbpa Ha KOMNPECHOHHMS GanoH (ronsm)

B N10N1ETO HO NPOGYBa 1 hUKCUPaNiTe PeMbka BbPXY KUTKATa C perynupaty ce sakpensaty
enemeHT (cur.2, dur.3).

NPENOPBKK

+ ToBa ycTpoiicTBo TpsibBa Aa Gb/e NOCTABEHO NO PAa3NUYeH HauuH, KOraTo Ce U3nonasa Ha
nsiBaTa unu AsicHata kuTka. Mpu 3akpensakxe Ha yCTPOCTBOTO TpsiGBa HENMPEMEHHO NOTOTO Ha
Terumo Ha onopHara nnacTuxa Aa Gbe MakcuManHo 61130 40 KyTPETO Ha NaLueHTa.

+ MpoBepeTe Aany 3aKpensaLMaT enemMeHT e cTabuneH 1 4anu He e Nof HakMoH.

3. 3a na HapyeTe koMnpecuBHIUs 6anoH, MHXeKTUpaiiTe CbOTBETEH 06eM Bb3ayX kaTo 3nonssare
TR Band nHdnatop, BkntoyeH B komnnekta (dur.4).

HomuHaneH o6em uHxekTvpaH Bb3ayx: 13 mn.

MakcumaneH obem MHXeKkTMpaH Bb3ayx: 18 mn.

[ NPEQYNPEXOEHWE |

Mpeav MHKEKTUPaHe NPOBEPETE Aarnk MHKEKTUpaTe Npe3 TpbGuuKaTa, Mapkupara ¢ To3u ¥

3HaK 1 He MHXeKTUpaiiTe Bb3/lyX NPe3 0CTaHanuTe nopToBe.

4. \3apeTe 0bBMBKaTA M NPOBEPETE AANM HSIMa KbPBEHE OT MACTOTO Ha Npobusa (dur.5). B
cnyyait ye ce HabniojjaBa KbpBEHe, MHXEKTUPaiiTe NoBeYe Bb3AyX (He noseye 0T 06ujo 18 mn)
[1I0KaTo Cripe.

5. MpoBepeTe Hanpe/bka Ha XeMOCTa3aTa M CbOTBETHO PErynupaiiTe HanAraHeTo Ha Bb3ajlyxa B
6anoHa ¢ nomowyta Ha MHcnatopa TR Band (cur.6).

+ Produkt musi byt pouZit okamzité po otevfeni baleni a po pouziti podle mistnich predpist musi byt
bezpecné a spravné zlikvidovan. Produkt je biologicky nebezpecny, protoze je kontaminovan krvi.

« Je tfeba dbat, aby nedoslo ke kontaminaci infekci pfi manipulaci.

« Peclivé zkontrolujte baleni jednotky a ujistéte se, ze nedoslo k poskozeni sterilni bariéry.

[ [NAVOD K POUZITI |
1. Po vykonu vytahnéte pochvu 0 2 az 3 cm (Obr.1).

2. Zarovnejte zelenou znacku, ktera je umisténa ve stfedu kompresniho balénku (velky), s mistem
vpichu a upevnéte pasek na zapésti pomoci nastavitelného utahovani (Obr.2, Obr.3).

UPOZORNENI

« Tento pfistroj musi byt umistén jinym zplsobem, je-li pouzity na levé nebo pravé zapésti. Pi
pfipojeni pfistroje se ujistéte, Ze logo Terumo na podpirné desticce je nejblize malicku pacienta.
« Ujistéte se, ze utahovani je stabilni a neni naklonéno.
3. K nafouknuti kompresniho balonku vstfiknéte prislusné mnozstvi vzduchu pomoci pumpicky TR
Band, ktera je obsazena v sadé (Obr.4).
Nominalni objem vstfikovaného vzduchu: 13 ml.
Maximalni objem vstfikovaného vzduchu: 18 ml.

VAROVANI

Pred vstfiknutim se ujistéte, Ze vstfikujete do hadi¢ky oznacené touto znackou @ a nevstrikujte
vzduch do jakéhokoliv jiného portu.

4. Vyjméte pochvu a ujistéte se, ze misto vpichu nekrvaci (Obr.5). Pozorujete-li krvaceni, vstiiknéte
vice vzduchu (nepfevysujici celkovy objem 18 ml) dokud krvaceni neustane.

5. Zkontrolujte pribéh hemostazy a vhodnym zplisobem upravte tlak vzduchu balénku pomoci
nafukovaciho zafizeni pasu TR (Obr.6).

__UPOZORNENi

Ke krvaceni miize dojit, kdyz nastavitelné utahovani v pribéhu komprese vypadne. V zavislosti na
velikosti zapésti pacienta a zplisobu pouZiti pfistroje, miize dojit k vypadnuti nastavitelného
utahovani. Je-li to nutné, upevnéte nastavitelni utahovéni pomoci pasky (Obr.7).

o

. Pfed sejmutim se ujistéte, Ze krvaceni ustalo.

*Objem vstfikovaného vzduchu a ¢as komprese se mohou li$it v zavislosti na stavu pacienta, objemu
heparinu a velikosti mista vpichu. Zkontrolujte misto vpichu a pfislusné upravte.

[ BEZPEENOSTNI OPATRENI PRO SKLADOVANI |
V pribéhu skladovani chrarite pred kontaktem s vodou, pfimym slunecnim svétlem, extrémni teplotou
nebo vysokou vihkosti.

[ HLASENI INCIDENTU |
Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho pouziti doslo k vaznému incidentu,
oznamte to prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a vaemu vnitrostatnimu organu.

VENSKY / SLOVAK

Pred pouZitim si precitajte vSetky pokyny. Aby ste predisli komplikacidm, dodrZiavajte vSetky
upozornenia a bezpeénostné opatrenia uvedené v tomto navode.

[ POPIS |
TR Band je kompresné zariadenie uréené na podporu hemostazy radialnej artérie po transradialnom

zakroku. Toto zariadenie sa dodéva spolu s inflatorom TR Band, ktory je uréeny vyluéne na pouzitie s
TR Band na tcely vstrekovania vzduchu a nastavenia objemu vzduchu.

[ ZAMYSLANY UGEL |
TR Band je ur¢eny na do¢asni hemostazu v mieste vpichu po katetrizacii cez radialnu tepnu.

[ KULLANIM AMACI |
Je to kompresné zariadenie ktoré napomaha zastaveniu krvacania (hemostazy) z radialnej (palcovej)
tepny po transradialnej procedure.

[ KONTRAINDIKACIE |
Vzhladom na spravnu klinicku prax neexistuju Ziadne dalSie kontraindikacie okrem $tandardnych
kontraindikacii na vykonanie hemostazy po transradiainom zakroku.

\ CIELOVA SKUPINA PACIENTOV \
Pacienti podstupili transradialny zakrok.

[ UREENI POUZIVATELIA \
Toto zariadenie m6Zu pouzivat iba vySkoleni lekari.

[ KLINICKY PROSPECH |
Pomaha pri hemostéze radialnej artérie po transradialnom zakroku.

[ KOMPLIKACIE |
Medzi mozné komplikacie patria okrem iného: okluzia tepny, podkozny hematém, krvacanie, bolest
alebo znecitlivenie.

[ VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA |

VAROVANIA

+ Vzduch nevstrekujte do iného otvoru, ako do otvoru na vstrekovanie vzduchu tohoto zariadenia.
Mohlo by to spdosobit cievnu alebo Zilovi embolizaciu.

« Nevstrekujte viac ako 18ml vzduchu. Ak sa tento objem prekrogi, hrozi nebezpecie poskodenia
zariadenia.

« Zariadenie nenamédaite ani nevytierajte prostriedkami obsahujicimi organické rozpustadla. Takéto
prostriedky mozu sposobit poskodenie TR Band.

+ Pacient sa nesmie nechat bez dozoru, kym sa pouziva TR Band.

+ V pripade poruchy zariadenia alebo zmeny jeho vykonu prestarite zariadenie pouzivat a vymerite
ho za nové.

[ PREVENTIVNE OPATRENIA |

« Pumpicku TR Band nepouzivajte na iné tcely ako na nafukovanie TR Band. Na iné tcely nie je
urcena.

« TR Band je mozné naftiknut len pomocou nafukovacieho zariadenia TR Band, ktoré je st¢astou
supravy.Ak sa pouZijui iné zariadenia, nie je mozné dosiahnut dostatocné stlacenie vzduchu.

+ Pre nafukovanie pouzite iba vzduch. NepouZivajte iné média na nafukovanie.

« V zavislosti od stavu pacienta a stupiia tlaku balénika mdze sa vyskytnut neziaduca prihoda véitane
okluzie (zuZenia) cievy, hypodermického (podpovrchového) hematému, hemorégie (krvacania),
bolesti alebo zniZenie citlivosti. Kontrolujte priebeh hemostazy a podra toho naleZite upravujte tiak.

« Pri pripajani nafukovacieho zariadenia TR Band, ktoré je sucastou stpravy, k naramku TR Band
nechajte piest na mieste. Uvolnenim piestu dojde k vypusteniu vzduchu zo zariadenia TR Band.
Strata kompresie vzduchu mdze sposobit krvacanie.

+ Nevystavujte prilisnému tlaku koniec pumpicky TR Band, moZze dojst k poskodeniu konca. Ak je
koniec pumpicky poskodeny pri spojeni s TR Band, mdze to sposobit Uinik vzduchu a krvacanie.

« Tento produkt je sterilizovany plynom etylén oxidom. Len pre jednorazové pouzitie. Nepouzivat
opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane. Opakované aplikovanie moze narusit sterilitu,
biokompatibilitu a funkénu integritu produktu.

« Pri pouZiti davajte pozor, aby ste na balénik na dokaz tlaku ani na kompresny balénik nevyvinuli
nadmernl zataz, mohlo by ich to poskodit.

« Davajte pozor, aby sa pri vstrekovani vzduchu do otvoru na vstrekovanie vzduchu nedostali cudzie
Castice. Vzduch by mohol unikat.

« Ak na kozi poCas kompresie zistite svrbenie alebo zacervenanie, kompresiu zastavte a vykonajte
nalezité opatrenia.

« Pri velmi nizkej teplote je moznost poskodenia zariadenia kvéli poklesu odolnosti voéi narazu.

+ Dévajte pozor, aby nedoslo k podkodeniu TR Band ihlou, noznicami a inym ostrym nastrojom.

« Ak obal zariadenia a/alebo samotny vyrobok boli poskodené alebo znectistené, nepouzivajte ho.

« Vyrobok by mal byt pouzity hned po otvoreni balenia a po pouziti spravne zlikvidovany podla
miestnych predpisov. Vyrobok je biologicky nebezpecny, pretoze je kontaminovany krvou.

* Potas manipulacie dodrZujte opatrnost aby sa predislo infekcii.

+ Dokladne skontrolujte balenie jednotky a uistite sa, Ze nie je poskodend sterilna zabrana.

Moxe i@ HacTBNK KbPBEHE, ako PEryNMPaLLUAT Ce 3aKpenBall eNemMeHT U3naaHe no Bpeme Ha
KoMnpecus. B 3aBUCMOCT OT pa3Mepa Ha KUTKaTa Ha NaLyeHTa i HauiHa no KoMTo ce 13nonasa
YCTPOICTBOTO, PEryNUpaLLUAT Ce 3akpenBall eNleMeHT MoXe f1a u3nagHe. 3akpenete
PerynupaLmaT ce 3akpeneall eneMeHT Ha MACTOTO My C NIeHTa, ako e HeoBXOAUMO. (ur.7).

. Mpean u3Baxaaxe NpoBepeTe Aasni KbPBEHETO € CrpsNo.

o

* O6eMbT Ha MHXEKTMPaHNA Bb3/lyX 1 BDEMETO Ha KOMNPECus MoraT ja ce pa3nuyasar cropes
CBCTOSHUETO Ha NaLWeHTa, 06eMbT XenapiH 1 pasmepa Ha MACTOTo Ha npobusa. Mposepete
MSICTOTO Ha YGOXAAHETO U perynupaiiTe ako e HeoGXxoanmo.

[ YCNIOBUS 3A CbXPAHEHUE |
Mo BpeMe Ha CbXxpaHeHue u3bsrsaiiTe uanaraHe Ha BOAa, Npsika CnbHYeBa CBETNNHA, eKCTPEMHU
Temnepartypu Unu BUCOKa BNaxHOCT.

[ BOKNAL 3A UHLMOEHT |
Ako no BPEME Ha U3NO0N3BaHeTo Ha Toea yCTpOV\CTBO “nu B pesynTart Ha HeroBoTo U3non3saHe
Bb3HWKHE Cepuo3eH UHLUMAEHT, Mons noxnaqaame 3a Hero Ha npoussoauTens W/Mnu Ha HeroB
YNbNHOMOLLEH NpeACTaBnUTeN U Ha BalLWA HaLWOHanNeH opraH.

YKPAIHCBKA /| UKRAINIAN

I'Iepeq BUKOPUCTAHHAM HeOﬁX\/Z(HO 03HaOMUTHUCS 3 IHCTPYKUIAMK. ﬂOTpMMyﬁTecb 3acTepexeHb Ta
3axopis 6e3neku B IHCTPYKLIT, LLOB YHUKHYTH yCKNaAHEHb.

[onuc |
TR Band - Lie koMnpeciiHuit NPUCTPIit, NpU3HaYeHnit ANs CNPUSHHA reMocTady NpoMeHeBoi apTepii
nicns TpaHcpaaianbHoi npoleaypu. MpucTpiit nocTaBnseTbCs pasom 3 iHdnstopom TR Band, skuit
NpU3HAYeHMI BUKMIOYHO ANs BUKOPUCTaHHS 3 TR Band Ans HarHitTaHHs noBiTps i perynioBaHHs
06'emy noBiTps.

[ UIbOBE NPU3HAYEHHS |

TR Band npuaHayeruit Ans TMMYacoBOro reMocTay B MicLji nyHKuii nicns kateTepusaljii yepes
NpOMeHeBY apTepito.

[ [NAMJENA |
Komnpeciitha MarxeTa npusHayeHa Ans 3yn1HKW KpoBoTeYi B IPOMeHeBilt apTepii nicnst
TpaHcpagianbHoi npoLeaypu.

[ MPOTUNOKA3AHHS |

3 ypaxyBaHHSIM HanexHol KMiHIYHOT NPpakTUKM NPOTMNOKa3aHb ANst BUKOHAHHS reMocTasy nicns
TpaHcpagiankHoi NpoLeaypy HeMae KpiM CTaHAAPTHUX NPOTUNOKA3aHb.

[ LINEOBA rPYNA MALIEHTIB |
MaujienTu, kMM NPOBOAUNY TpaHCPaAianbHy NpoLeaypy.

[LINbOBI KOPUCTYBAUI |
Llei npucTpilt noBUHHI BUKOPUCTOBYBATM KBanNichiKOBaHI Nikapi.

[ KAIHIYHA KOPUCTb |
Cnpusie remocTasy npoMeHeBoi apTepii nicns TpaHcpagianbHoi npoueaypu.

[ YCKNAJHEHHS \
MoxXnuBi ycknaaHEHHs BKNIoYakoTh, ane He 0BMeXyIoTbCA HaCTYMHUM: OKNIo3is apTepii, nigwkipHa
remaTtoma, kpoBoTeya, 6inb abo OHIMIHHS.

[ NOMEPEXEHHS TA 3ANOBIXHI 3AXOAN |

NONEPEAXEHHA

+ He BnyckaliTe noBiTpsi Yepes iHwi nopTw, 106 YHUKHYTM apTepianbHoi abo BeHO3HOT emBonisayii.
BUKOPUCTOBY/TE BUKIIOYHO NOPT NPUIHAYEHWI AN 3aNOBHEHHS LibOro NPUCTPOIO NOBITPAM.

* He BBOABTE Ginblue 18 Mn NoBITPs. AKLLO NepeBuLnTY Leit 06'eM, iCHYE HMOBIPHICTb
MOWKOAXEHHS NPUCTPOIO.

* He MouiTb Ta He npoTupaliTe 3acobamu, Lo MICTATb OpraHiuHi po3unHHukK. Lii 3acobu moxyTh
npu3BecTy Ao nowkogxeHHs TR Band.

« MMip yac BukopuctanHs TR Band He cnia 3anuiwati nayiexTa 6e3 Harnsgy.

+ Y pasi HecnpaBHOCTi NPUCTPOLO a0 3MIHW 100 XapakTepPUCTHK, NPUMUHITL POBOTY i 3aMiHiTh
110r0 HOBUM.

3ANOBIKHI 3AX00U ‘

+ He BukopucToByiiTe HanosHioBay TR Band Ans iHwux Linei, kpim 3anoBHeHHst TR Band. Bik He
npuU3HaYeHni Ans iHWKX Linei

* TR Band moxHa HaayTK Tinbky 3a gonomoroto indnatopa TR Band, wo exoauTb B komnnekT. Mpu
BUKOPUCTAHHI [HLUIMX NPUCTPOIB HEMOXTUBO AOCATTY HEOBXIAHOTO CTUCHEHHS NOBITPS.

+ Poapygaiite nuwe nositps. He BUKOPUCTOBYIATE PiAMHYM ANS PO3[YBaAHHS.

+ He3api0BiNbHMiA CTaH 370pOB's NaLlieHTa it BUCOKWIA piBeHb TUCKY B HanoHi, MOXYTb NPU3BECTM A0
HeraTMBHMX HaCMifKiB, a came: OKNI3ia apTepii, nifWKipHi rematomm, kpososMnvBeM, binb abo
OHiMiHHs. MepeBipsiiTe nepebir 3ynuHkn KpoBOTEY Ta BiANOBIAHO PerynionTe TUCK NOBITPS.

« Mpw nigkntoyeHHi indnsTopa TR Band, wo BxoauTs B komnnekT, 4o TR Band - Tpumaiite nnytxep
Ha micLyi. BinnyckaHHs nnyHxepa npuasepe [0 BUnycky nositps 3 TR Band. Brpata cTucHeHHs
MOBITPS MOXe NPUBECTY 10 KPOBOTEN.

+ 3anobiraiTe HaAMipHOTO TUCKY Ha KiH4MKY HanoBHioBaya TR Band Inflator. MowkoaxeHHs KiHunka
HanoBHI0BaYa nig vac 3'egHaqHs 3 TR Band Moxe CNpU4MHUTY BUTIK NOBITPS Ta KpOBOTENY.

+ MpucTpiit NpocTepUNi3oBaHo 3a A0NOMOro eTUNEHOKCUAY. [INS OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS.
He BukopucToByBaTH NOBTOPHO. OBTOPHO He cTepunisysaTy. He ninaasati noBTopHiit 06po6ui.
MoBTopHa 06poGka MoXe NPU3BECTM 40 BTPATYH CTEPUIBHOCTI, 0 NOPYLIEHHS GioCYMICHOCTi Ta
BTPaTN (yHKLIOHANBHOT LinicCHOCTi BUPOBY.

« Mia yac BUKOPUCTaHHA yHUKaTe HaAMIPHOTO HaBaHTaXeHHs Ha 6anoH nepesipku TUCKY abo
6anoH Tucky, Lie MoXe 3pyitHyBaTh ix.

« Byabre o6epexHi, Wo6 nia yac 3anoBHEHHS NOBITPS CTOPOHHI YAaCTUHKM HE NOTPanUnN B NOpT ANs
BryCKaHHs NoBiTps. MOBITPS MOXE BUTEKTH.

* AKWO Nify Yac CTUCKaHHS 3'ABUTLCS CBEPOIX ab0 NOYEPBOHIHHS WKIPY, MPUMMHITL BUKOPUCTAHHS
NpUCTPOIO Ta NPOBEAITh BIANOBIAHE NiKyBAHHS.

« [pu ayxe HU3bKNX TeMnepaTypax iCHYe IMOBIPHICTb NOLUKOZAXEHHS NPUCTPOIO B pe3ynbTaTi
3HWKEHHS! 1Oro OMiPHOCTI A0 yAapiB.

* YHukaiiTe nowwkomxeHb TR Band ronkoto, HoXuLsiM1 @60 iHLWMMM roCTpUMM iHCTpyMeHTamu. Lie
MOXE CIPUYMHUTI BUTIK NOBITPS Ta KpOBOTEMY.

+ He BUKOPUCTOBYBATH, SIKLLO YNaKOBKY 44 NPOAYKT NOLIKOAXEHO abo 3aBpyaAHeHo.

+ Bupi6 cnin BukopucToBYBaTM Bifipasy NiCNs BIAKPUTTS YNakoBKW, a Nicns BUKOPUCTaHHS Ge3neyHo
i NpaBMNbHO yTMNI3yBaTV BIANOBIAHO A0 MicLeBUX Npasun. Bupib e Gionoriuko HebeaneyHum,
0CKinbKM BiH 3aBpyAHEHHI1 KpoB'to.

« BanoGiraitte 3aHeceHHs iHekLii nig Yac marinynsyii.

* YBaXHO OrnsHbTE Y Y, Wob nep TUCS, L0 CTEP
MOWIKOAKEHb.

[ BKA3IBKM LLIOAO BUKOPUCTAHHS
1. Micns 3aBepLueHHs npoLeaypu, BiAXunite 060noHKy Ha 2-3 cm (Man.1).

2. BupiBHsiiiTe 3eneHy MiTKy, sika po3TalloBaHa B LIEHTPi GanoHy TUCKY (BENMKOro) 3 MicLem
NpOKONY Ta 3aKpiniTe PeMiHb Ha 3aMm'sCTi 3a JONOMOT0I0 PerynboBaHOro KpinneHHs (man.2,
3

Gap'epHa cucTema He 3a3Hana

+ lanuit npucTpiii cnia no-pisHoMy po3TaloBysaTy Ha nisoMy Ta npasomy 3an'actax. Mia yac
BCTAHOBMEHHS NPUCTPOIO NEPEKOHaNTECs, Lo NoroTun Terumo Ha OnipHii nNaHLyi 3HaxoAUTLCA
skomora 6nvkye o Mi3uHLA naLlieHTa.

« MepekoHaiiTecs, Lo KpinneHHs € HaaiitHuM i He nepekpyyYeHnMm.

3. LLlo6 3anoBHMTH BanoH TUCKY, BNYCTITb TyAW HeoBXiaHHIA 06'eM NOBITPs 32 AONOMOroi0

HanosHioaya TR Band, skuit BxoauTb B komnnekT (Man.4).

HomiHanbHui 06'em nogavi nositpst: 13 mn.

MakcumanbHuit 06'em noaayi nosiTps: 18 mn.

[ [NAVOD NA POUZITIE
1. Po procedure stiahnite puzdro o 2-3 cm (Obr.1).

2. Zelent znacku, ktorli najdete v strede kompresného balénika (velkého), zrovnajte s miestom
vpichu a pomocou nastavitelnej prichytky pas upevnite na zapasti (Obr.2, Obr.3).

UPOZORNENIA

« Toto zariadenie sa musi nastavit inak, ked sa pouziva na lavom a inak, ked sa pouziva na
pravom zépésti. Pri prichytavani zariadenia sa uistite, Ze logo Terumo na podpornej dosticke je
najblizSie k malicku pacienta.

« Uistite sa, Ze prichytka je stabilna a nie prekratena.

3. Kompresny balonik naftknite vstreknutim potrebného objemu vzduchu za pomoci pumpicky TR

Band, ktora je v stiprave (Obr.4).

Nominalny objem vzduchu pri vstreknuti: 13ml.

Maximalny objem vzduchu pri vstreknuti: 18ml.

VAROVANIE

Pred vstreknutim si overte, Ze vstrekujete cez trubi¢ku oznacent touto znackou @ a ze vzduch
nevstrekujete Ziadnym inym otvorom.

4. Odstraite puzdro a skontrolujte, €i miesto vpichu nekrvéaca (Obr.5). Ak zistite krvacanie, vstreknite
viac vzduchu (no nie viac ako celkové mnozstvo 18 ml), az kym sa krvacanie nezastavi.

5. Skontrolujte priebeh hemostézy a podla toho upravte tlak vzduchu v baléniku pomocou inflatora
TR Band (Obr.6).

POZOR

Ak sa nastavitelna prichytka po¢as kompresie odtrhne, mohlo by to zapri¢init krvacanie. V
zévislosti od velkosti zapastia pacienta a sposobu, akym sa zariadenie pouziva, nastaviteliia
prichytka by sa mohla odtrhnut. Ak je potrebné, upevnite nastavitelnt prichytku na mieste s
paskom (Obr.7).

6. Pred odobratim zariadenia skontrolujte, i sa krvacanie zastavilo.

*Objem vstreknutého vzduchu a ¢as kompresie sa mozu odliSovat v zavislosti od stavu pacienta,
objemu heparinu a velkosti miesta vpichu. Miesto vpichu kontrolujte a podfa toho ho upravte.

[ SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE |
Zabraiite posobeniu vody, priameho sinecného svetla, extrémnej teploty alebo vysokej vihkosti pocas
uskladnenia.

[ OHLASENIE NEZIADUCEJ UDALOSTI |
Ak pocas alebo v dosledku pouzivania tejto pomocky doslo k zavaznej neziaducej udalosti, ohlaste ju
vyrobcovi alebo jeho opravnenému zastupcovi a svojmu vnitro$tatnemu organu.

TURKCE / TURKIS

K jan énce tiim 1 okuyun. Kc onlardan kaginmak iin bu talimatlardaki tim
uyari ve dnlemleri dikkate alin.

[ AGIKLAMA |
TR Band, bir transradial prosediir sonrasinda radyal arterin hemostazina yardimci olmak igin
tasarlanmig bir kompresyon cihazidir. Bu cihazla birlikte, sadece TR Band ile hava enjeksiyonu ve
hava hacmi ayarlamasi igin kullaniimak {izere tasarlanmis TR Band sisirici verilir.

[ KULLANIM AMACI |
TR Band, radyal arter yoluyla kateterizasyon sonrasinda giris yerinde gegici hemostaz igin
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

[ NAIDUSTUSED |
Bu, transradyal girisimden sonra radial arter hemostasis'ini destekleyen bir basing cihazidir.

[ KONTRENDIKASYONLAR |
yi klinik uygulamalar géz éniine alindi§inda, bir transradial prosediir sonrasinda hemostaz
gerceklestirmek igin standart kontrendik ek higbir kontrendikasyon yoktur.

[ HASTA HEDEF GRUBU |
Transradial prosediirle alinan hastalar.

[ HEDEF KULLANICILAR |
Bu cihaz egitimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

[ KLINIK YARARLAR |
Bir transradial prosediir sonrasinda radyal arterin hemostazina yardimci olur.

[ KOMPLIKASYONLAR |
Olasi komplikasyonlar arasinda basta sunlar sayilabilir: Arter oklizyonu, hipodermik hematom,
kanama, agri veya uyusukluk.

[ UYARILAR VE ONLEMLER |

UYARILAR

+ Havayi bu cihazin hava enjeksiyon portu disinda herhangi bir port icine enjekte etmeyiniz. Bu,
atardamar veya toplar damar embolizasyonuna neden olur.

+ 18 mL'den daha fazla hava enjekte etmeyiniz. Eger bu hacim asildi ise, cihazin zarar gérme olasiligi
vardir.

« Organik solvent iceren dagiticilar ile 1slatmayiniz veya silmeyiniz. Bu tir dagiticilar TR Band zarar
gdrmesine neden olabilir.

« TR Band kullanilir iken hastanin yalniz birakilmamasi gerekmektedir.

« Cihazin arizalanmasi veya performansinda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda cihazi
kullanmayi birakin ve yenisi ile degistirin.

TEDBIRLER

« TR Band $isiriciyi, sisirme disinda baska bir amag i¢in kullanmayiniz. Diger amaglar igin dizayn
edilmemistir.

« TR Band sadece kit ile birlikte verilen TR Band sisirici kullanilarak sisirilebilir. Baska cihazlar
kullanildigi takdirde yeterli hava kompresyonu elde edilemez.

« Sisirmek icin sadece hava kullanin. Herhangi baska bir araci sisirmek igin kullanmayin.

+ Hastanin durumu ve balon basincinin derecesine gére, atardamar kapanmas, deri alti
hematoma’si, kanama, acl, veya hissizlik dahil olumsuz bir olay meydana gelebilir. Hemostasis
gelismesini kontrol ediniz ve dolayisiyla hava basincini ayarlayiniz.

« Kiticinde bulunan TR Band sisiriciyi TR Banda baglarken, pistonu yerinde tutun. Pistonun yerinde
sabit bir sekilde tutulmamasi halinde TR Band'in digina hava ¢ikigi olacaktir. Hava kompresyonunun
kaybedilmesi kanamaya neden olabilir.

« TR Band $isiricinin ucuna agiri basing uygulamayin, bu durum ug kisminin zarar gérmesiyle
sonuglanabilir. Eger TR Banda bagli iken sisirici ucu kirik ise, bu hava sizintisina ve kanamaya
sebep olabilir.

« Uriin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Sterililize etmeyin.
Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak bu triiniin sterilligini, biyolojik
uyumlulugunu ve islevsel biittinliigiinG tehlike altinda birakabilir.

« Kullanirken, kiriimaya neden olacagindan, basing tespit balonu veya basing balonu tizerine agir bir
yiik koymamaya dikkat ediniz.

* Hava enjekte ederken hava enjeksiyon portunun igine yabanci maddeler girmemesine dikkat ediniz.
Hava sizintisi olabilir.

« Eger kompresyon sirasinda deri kaginmasi veya kizarikligi olusur ise, kullanmayi birakiniz ve uygun
sekilde tedavi ediniz.

« Asiri disiik 1sida rezistansin azalmasina bagli olarak zarar gorme olasiligi vardir.

« TR Band'a igne, makas ve diger kesici aletlerle zarar vermemeye dikkat ediniz. Bu, hava sizinitisi
ve kanamayla sonuglanabilir.

« Eger bir ambalaj veya Ur(in zarar gérdi veya kirlendi ise, bu cihazi kullanmayiniz.

« Uriin, paketi agildiktan hemen sonra kullanilmali ve kullanildiktan sonra yerel diizenlemelere uygun
olarak gtivenli ve diizgiin sekilde imha edilmelidir. Bu iriin kanla karistigindan biyozararlidir.

« Elile calistirma esnasinda, enfeksiyona engel olmak igin 6zen gosteriniz.

« Steril bariyerde herhangi bir hasar meydana gelip gelmediginden emin olmak igin Grliniin ambalajini
dikkatlice inceleyin.

NONEPEXEHHA

Mepen iHekuieto, nepekoraiiTecs, wwo Bu ii spaiiicHioeTe yepes Tpy6ky, No3HayeHy HacTynHoKW
N03HAYKOK @ , He Cnif BnyckaTy noBiTps Yepe3 6yab-skuit MLt NopT.

4. BuitmiTb 060NOHKY Ta NEPEBIPTE YU HEMAE KPOBOTEYI B MicLli ipokony (Man.5). Akwo icHye
KpoBOTEYa, /0AaBaiATE NOBITPS (HE NEPEBMLLYIOUN MAKCUMATBHO AONYCTUMOrO 06'eMy 18 M)
[7OKI BOHA HE NPUNUHUTLCS.

5. MepesipTe npouec remocTasy i BiANOBIAHUM YNHOM BifiperynioiiTe TUCK NOBITPS B GanoHi 3a
nonomoroio iHdnstopa TR Band (van.6).

3ACTEPEXEHHA

AKWO nia Yac CTUCKaHHS BUilAe 3 Najy perynboBaHe KPinneHHs MoXe CTaTuCs KpoBoTeya.
PerynboBaHe KpinnexHs MoXe BUATY 3 Najy Yepe3 poamip 3am'sacTs navjieHTa Ta cnocié
BUKOPUCTaHHS NpUCTpoto. B pasi notpebu 3adikcyiiTe perynbosaHe KpinneHHs Ha MicLji 3a
[0MOMOroi0 NAiBkY (Man.7).

6. Mepep BUIAMaHHAM, NePeKOHaNTECS, WO KPOBOTEYA 3yNMHEHa.

* 06'em NOBITPSA 11 YaC CTUCHEHHS MOXYTb BiAPI3HATUCS B 3aNEXHOCTI Bif CTaHy naljieHTa, 06'emy
renapuHy Ta poamipie micLs npokony. MepesipTe micLe npokony Ta NpoBeiTh BiANOBIAH
HanawTyBaHHs.

[ MONEPEMXEHHS LOAO 3EEPITAHHSA |
YHuKaiiTe BNnuBY BOAY, NPMOTO COHAYHOTO NPOMiHHS, HAAMIPHO BUCOKOT TemMnepaTypy abo
BUCOKOT BONOrocCTi nig yac 36epiraHHs.

[ MOBIGOMIIEHHSA NPO IHUMAEHT |
SIKLO NiA YaC BUKOPUCTAHHS LIbOTO MPUCTPO0 a0 BHACMIZOK OO BUKOPUCTAHHS CTAHETbCS
Cepiio3HHit IHLUMAEHT, NOBIAOMTE NPO Lie BUPOGHIKa Ta/abo /oro yNoBHOBAXEHOTO NPeACTaBHUKa
Ta Hal|ioHanbHWit opraH.

HRVATSKI / CROATIAN

Prije uporabe pro¢itajte sve upute. Da biste izbjegli komplikacije, pridrzavajte se svih upozorenja i
mjera opreza navedenih u ovim uputama.

[oPis |
Pojas TR je kompresijski uredaj dizajniran za pomo¢ hemostazi radijalne arterije nakon
transradijalnog zahvata. Ovaj uredaj se isporuuje zajedno s uloskom za napuhavanje pojasa TR,

koji se iskljucivo koristi s pojasom TR za potrebe ubrizgavanja zraka i pode$avanja volumena zraka.

[ NAMJENA |
Namjena pojasa TR je za koritenje za privremenu hemostazu na mjestu uboda nakon kateterizacije
putem radijalne arterije.

[ INDIKACIJE |
Ovo je kompresijski uredaj za pomo¢ u hemostazi radijalne arterije nakon transradijalnog zahvata.

[ KONTRAINDIKACIJE |
S obzirom na dobru klini¢ku praksu, nema kontraindikacija na standardne kontraindikacije za
izvodenje hemostaze nakon transradijalnog zahvata.

[ CILINA SKUPINA PACIJENATA |
Bolesnici primljeni transradijalnim postupkom.

[ NAMJENENI KORISNICI |
Ovaj uredaj moraju koristiti obuceni lijecnici.

[ KLINIEKA KORIST |
Pomaze hemostazi radijalne arterije nakon transradijalnog zahvata.

[ KOMPLIKACIJE |
Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: zacepljenje arterija, potkozni hematom,
krvarenje, bol ili utrnulost.

‘ UPOZORENJA | MJERE OPREZA ‘

* Nemojte ubrizgavati zrak u bilo koji otvor osim ulaza za ubrizgavanje zraka na ovom uredaju. To
moze uzrokovati embolizaciju arterija ili vena.

+ Nemojte ubrizgati viSe od 18 ml zraka. Ako se prekoraci ovaj volumen postoji mogucnost oSte¢enja
uredaja.

+ Nemojte natapati ili brisati sredstvima koja sadrze organska otapala. Takva sredstva mogu
uzrokovati odtecenje pojasa TR.

« Dok se koristi pojas TR bolesnika ne smijete ostaviti bez nadzora.

+ U sluéaju kvara uredaja ili promjena njegovih performansi, prestanite koristiti uredaj i zamijenite ga
novim.

MJERE OPREZA

+ Napuhavac¢ pojasa TR nemojte koristiti u druge svrhe osim za napuhavanje pojasa TR. Nije
predviden za druge svrhe.

+ Pojas TR se moze napuhati samo pomo¢u napuhavaca pojasa TR koji je uklju¢en u komplet. Ako se
koriste drugi uredaji, ne moze se postici odgovarajuca kompresija zraka.

+ Za napuhavanje koristite samo zrak. Za napuhavanje ne koristiti druge medije.

« Ovisno o stanju pacijenta i stupnju pritiska balona, moze doci do nuspojava ukljucuju¢i zacepljenje
arterija, potkozni hematom, krvarenje, bol ili utrnulost. Provjerite napredak hemostaze i sukladno
tome prilagodite tlak zraka.

« Kada povezujete napuhava¢ pojasa TR koji je ukljucen u komplet s pojasom TR, drZite klip na
mjestu. Otpustanjem klipa zrak e se istisnuti iz pojasa TR. Gubitak kompresije zraka moze
uzrokovati krvarenje.

+ Nemojte vrsiti prekomjerni tlak na vrh napuhavaca pojasa TR, to moze dovesti do ostecenja vrha.
Ako se vrh napuhavaca slomi dok je spojen s pojasom TR, to moze uzrokovati curenje zraka i
krvarenje.

« Ovaj proizvod je steriliziran plinovima etilen oksida. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte koristiti
vi$e puta. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno obradivati. Ponovna obrada moze
ugroziti sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

« Tijekom uporabe pazite da ne opteretite balon za potvrdu tlaka ili balon za kompresiju koji bi ga
mogao slomiti.

« Pazite da strane strane Cestice ne udu u otvor za ubrizgavanje zraka. Mogao bi pogeti curiti zrak.

« Ako tijekom kompresije postoji svrbeZ ili crvenilo koZe, prestanite s upotrebom i lijecite na
odgovarajuéi nacin.

« Priizuzetno niskim temperaturama postoji moguénost oste¢enja uslijed smanjenja otpornosti na
udarce.

+ Pazite da ne oStetite pojas TR iglom, $karama i drugim o$trim instrumentom. To moze dovesti do
curenja zraka i propustanja.

+ Nemojte koristiti ovaj uredaj ako su pakiranje jedinice ili proizvod osteceni ili zaprijani.

+ Proizvod treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja ambalaze te ga sigurno i odgovarajuce odloziti
nakon uporabe, u skladu s lokalnim propisima. Proizvod je bioloSki opasan jer je zagaden krvlju.

« Tijekom rukovanja treba paziti da se sprije¢i infekcija.

« Pazljivo pregledajte pakiranje kako biste se uvjerili da nije doslo do oStecenja sterilne barijere.

[UPUTE ZA UPORABU |

1. Nakon postupka, povucite omota¢ za 2-3 cm.(SI.1)

2. Poravnajte zeleni marker koji se nalazi na sredini kompresijskog balona (velikog) s mjestom
probijanja arterije i priévrstite pojas na zglobu pomocu podesivog zatvaraca (Sl.2, SI.3).

+ Ovaj uredaj mora biti drugacije postavljen kada se koristi na lijevom ili desnom zape$¢u. Prilikom
priévrééivanja uredaja pazite da logotip Terumo na potpornoj ploci bude najblizi bolesnikovom
malom prstu.

« Uvjerite se da je pri¢vrs¢ivac stabilan i da nije nakoSen.

[ KULLANIM TALIMATLARI

[ KASUTUSJUHISED

. Prosediir(i uyguladiktan sonra kilifi 2-3 cm geri gekiniz (Sek.1).

. Damar giris yerinde basing balonu (biiyiik) merkezi lizerine yerlestirilmis yesil isareti hizalayiniz ve
yaralanabilir siirgli ile bilek izerindeki bandi sabitlestiriniz (Sek.2, $ek.3).

DiKKAT

« Sol veya sag bilek kullanildigi zaman bu cihaz farkli bir sekilde yerlestirimelidir. Cihazi baglarken
destek tabakas! (izerindeki Terumo logosunun hastanin kiigiik parmagina yakin olmasini
sadlayiniz.

« Siirgliniin sabit oldugundan ve kivrilmadigindan emin olunuz.

. Kompresyon balonunu sisirmek icin Kit icindeki TR Band Sisiriciyi kullanarak uygun hava hacmini
enjekte ediniz (Sek.4).

Nominal hava basing hacmi : 13mL.

Maksimum hava enjeksiyon hacmi : 18mL.

UYARI

Enjeksiyon yapmadan once bu isaret ile ﬁﬂ isaretlenmis tiiptin igine dogru bir sekilde enjekte
ettiginizden emin olunuz ve havayi herhangi bir diger port igine enjekte etmeyiniz.
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. Kilifi gikartiniz ve damar giris yerinde higbir kanama olmadigindan emin olunuz (Sek.5). Eger
kanama gézlemlendi ise, durdurulana kadar daha fazla hava (toplam 18 mL'yi gegmeyecek sekilde)
enjekte ediniz.

. Hemostazin ilerlemesini kontrol edin ve balonun hava basincini TR Band $isirici ile buna gore
ayarlayin (Sek.6).

DiKKAT

Kompresyon sirasinda eger ayarlanabilir siirgii koparsa, kanama olusabilir. Ayarlanabilir stirgii
hastanin bilek dl¢iistine ve uygulanan cihazin yoniine gére kopabilir. Eger gerekirse, ayarlanabilir
slirgiiyd, hareket i icin bir bant ile sabi iniz (Sek.7).

6. Cikarmadan 6nce kanamanin durduruldugunu tespit ediniz.

o

*Hava enjeksiyon hacmi ve basing siresi hastanin durumuna, heparin hacmine, ve damar girig
yerinin dlglistine gore farkli olabilir. Damar giris yerini kontrol ediniz ve dolayisiyla ayarlayiniz.

[ SAKLAMAYA YONELIK ONLEMLER

Saklama sirasinda suya, dogrudan giines is1dina, asiri sicakliga veya yiksek neme maruziyetten
kaginin.

[ OLAY RAPORU

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelmisse,
litfen durumu Ureticiye ve/veya onun yetkili temsilcisine ve tilkenizdeki yetkili makama bildirin.

EESTI KEEL / ESTONIAN

Lugege enne kasutamist kiki juhiseid. Komplikatsioonide valtimiseks jérgige kdik juhendites
sisalduvaid hoiatusi ja ettevaatusmeetmeid.

[ KIRJELDUS

TR Band on kompressiooniseade, mis on mdeldud abiks radiaalarteri verejooksu peatamisel parast
transradiaalset protseduuri. See seade tarnitakse koos TR Bandi taitevahendiga, mis on mdeldud
kasutamiseks tksnes koos TR Bandiga 6hu sissepritseks ja sShumahu reguleerimiseks.

[ KAVANDATUD EESMARK

TR Band on mdeldud kasutamiseks verejooksu ajutiseks peatamiseks punktsioonikohal parast
kateteriseerimist radiaalarteri kaudu.

[ INDIKACIJA

See kompressioonivahend on mdeldud radiaalarteri hemostaasi toetamiseks pérast transradiaalset
protseduuri.

[ VASTUNAIDUSTUSED

Head kliinilist tava arvestades ei ole verejooksu peatamisel parast transradiaalset protseduuri
tavapérastest vastunaidustustest erinevaid vastunaidustusi.

[ PATSIENTIDE SIHTRUHM

Transradiaalse protseduuri jérel vastu voetud patsiendid.

[ KAVANDATUD KASUTAJAD

Antud seade on kasutamiseks koolitatud arstidele.

[ KLIINILINE KASU

Aitab radiaalarteri verejooksu peatamisel parast transradiaalset protseduuri.

[ TUSISTUSED

Voimalikud komplikatsioonid héimavad muu hulgas jargmist, kuid mitte ainult: arteri oklusioon,
hiipodermiline hematoom, verejooks, valu vi tuimus.

[ HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

HOIATUSED

« Arge siistige Ghku tihtegi teise porti kui antud seadme Ghu sistimisava. Vastasel juhul vib tekkida
arteriaalne v6i venoosne emboolia.

+ Arge sistige Ghku rohkem kui 18 ml. Nimetatud mahu iiletamisega kaasneb seadme kahjustamise
oht.

+ Arge leotage ega piihkige ainetega, mis sisaldavad orgaanilisi lahusteid. Sellised vahendid véivad
seadet TR Band kahjustada.

+ Seadme TR Band kasutamise ajal ei tohi patsienti jarelevalveta jatta.

+ Seadme td0s torke esinemisel voi selle toimivuse muutumisel Iopetage seadme kasutamine ja
asendage see uue seadmega.

ETTEVAATUSMEETMED ‘

« Arge kasutage taiteseadet TR Band teistel otstarvetel kui seadme TR Band taitmine. See ei ole
mdeldud teisteks kasutusotstarveteks.

« TR Bandi saab tais puhuda ainult komplektis oleva TR Bandi taitevahendi abil. Kui kasutatakse teisi
seadmeid, ei ole voimalik saavutada piisavat dhusurvet.

+ Kasuta ainult Shku taitmiseks. Ara kasuta teisi vahendeid taitmiseks.

« Patsiendi seisundist ja ballooni survetasemest sdltuvalt voivad esineda korvalnhud nagu arteri
oklusioon, hiipodermiline hematoom, verejooks, valu vdi tuimustunne. Kontrollige hemostaasi
parameetreid ja reguleerige vastavalt neile husurvet.

+ Kui lihendate komplekti kuuluva TR Bandi taitevahendi TR Bandiga, hoidke kolbi paigal. Kolvi
vabastamine pdhjustab dhu valjumise TR Bandist. Ohusurve kadumine véib p&hjustada verejooksu.

« Arge rakendage liigset réhku TR Bandi taiteseadme otsale.

« Kui téitmeseade ots on purunenud taitmeseade iihendamisel TR Bandiga, siis see vdib péhjustada
hu lekkimist vi veritsust.

+ See toode on steriliseeritud etiileenoksidi gaasiga. Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge
kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti. Arge toodelge iimber. Umber tostiemine véib rikkuda
seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

« Olge kasutamisel ettevaatlik, et véltida surve kinnitusballooni voi kompressiooniballooni Glemaarast
koormust, mis v8iks ballooni purustada.

+ Olge 6hu siistimisel ettevaatlik, et voorosakesed ei paaseks 6hu stistimisavasse. Vastasel juhul
voib tekkida Ghuleke.

« Kui surve avaldamisel esineb naha siigelus vdi punetus, I6petage seadme kasutamine ning
reageerige nahaérritusele sobivate meetmetega.

« Aarmiselt madala temperatuuriga kaasneb kahjustuste oht, sest resistentsus $okile on vahenenud.

« Olge ettevaatlikud, et te ei vigastaks TR Bandi ndelaga, kaaridega voi teiste teravate
instrumentidega. See vdib pohjustada chu lekkimist véi veritsust. Arge kasutage antud seadet, kui
toote pakend véi toode on kahjustatud voi maardunud.

« Toodet tuleb kasutada kohe pakendi avamise jérel, parast kasutamist tuleb see ohutult ja
nduetekohaselt utiliseerida kohalike eeskirjade kohaselt. Toode on bioloogiliselt ohtlik, kuna see on
verega saastunud.

« Tuleb olla ettevaatlik, et véltida infektsiooni kasutamise ajal.

+ Kontrollige seadme pakendit hoolikalt ja veenduge, et steriilset barjaari pole kahjustatud.

w

Da biste napuhali kompresijski balon, ubrizgajte odgovarajuéu koli¢inu zraka pomocu napuhivaca
pojasa TR, koji je uklju¢en u komplet (SI.4).

Nominalni volumen ubrizgavanja zraka: 13 ml.

Maksimalni volumen ubrizgavanja zraka: 18 ml.

UPOZORENJE

Prije ubrizgavanja se uvjerite da ubrizgavate kroz cijev oznacenu oznakom @ i ne ubrizgavajte
zrak kroz bilo koji drugi otvor.

~

. Uklonite ovojnicu i uvjerite se da nema krvarenja s mjesta uboda (S1.5). Ako primijetite krvarenje,
ubrizgajte viSe zraka (ne prema3ujte sveukupno 18 ml) dok ne prestane.

. Provjerite napredak hemostaze i sukladno tome namijestite zracni tlak u balonu pomocu
napuhavaca pojasa TR (SI.6).

Ako se podesivi zatvarac tijekom kompresije skine moze do¢i do krvarenja. Ovisno o veli€ini
zgloba pacijenta i nacinu primjene uredaja, podesivi zatvara¢ mogao bi se odvoijiti. Ako je
potrebno, podesivi zatvarag pricvrstite trakom (S1.7).

o

o

. Prije vadenja se uvjerite da je krvarenje prestalo.

*Volumen ubrizgavanja zraka i vrijeme kompresije mogu se razlikovati ovisno o stanju bolesnika,
volumenu heparina i veli€ini mjesta uboda. Provjerite mjesto uboda i prilagodite ga sukladno tome.

‘ MJERE OPREZA KOD POHRANE

Tijekom pohrane izbjegavajte izlaganje vodi, izravnoj suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama
ili visokoj vlaznosti.

[1ZVJESCE O INCIDENTU

Ako se tijekom koritenja ovog uredaja il zbog njegove uporabe dogodi ozbiljan incident, prijavite ga
proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku i vadem nacionalnom tijelu.

. Eemaldage parast protseduuri imbriskattest 2-3 cm (joonis.1).

. Joondage kompressiooniballooni (suur) keskmes asuv roheline marker torkekohaga ning kinnitage
rihm reguleeritava kinnituse abil randmele (joonis.2, joonis.3).
[ ETTEVAATUSABINOUD |

+ Seadme paigutus on vasakul ja paremal randmel kasutamisel erinev. Veenduge seadme
kinnitamisel, et tugialusel olev Terumo logo on kdige l&hemal patsiendi véikesele sérmele.

+ Veenduge, et kinnitus on stabiilne ja tasapinnaline.

Sistige kompressiooniballooni taitmiseks sobiv kogus 6hku, kasutades komplekti kuuluvat

taiteseadet TR Band (joonis.4).

Nominaalne sistitava dhu kogus: 13 ml.

Maksimaalne siistitava 6hu kogus: 18 ml.

HOIATUS

Veenduge enne sistimist, et siistite 6hku st
pordi kaudu.
. Eemaldage Uimbriskate ja veenduge, et torkekohas ei ole verejooksu (joonis.5). Kui taheldate
verejooksu, siistige lisadhku (arge tletage maksimumkogust 18 ml), kuni verejooks peatub.
5. Kontrollige verejooksu peatamise kulge ja kohandage ballooni 8husurvet TR Bandi taitevahendi
abil (joonis.6).
ETTEVAATUST
Kui reguleeritav kinnitus tuleb surumise ajal lahti, v6ib tekkida verejooks. Patsiendi randme
suurusest ja seadme paigaldusviisist séltuvalt véib reguleeritav kinnitus &ra tulla. Kinnitage
reguleeritav kinnitus vajadusel plaastriga oma kohale (joonis.7).
6. Veenduge enne eemaldamist, et verejooks on peatunud.

~
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bolig Qﬂ tahistatud vooliku ja mitte tihegi teise

EN

* Ohu siistimiskogus ja surumisaeg véivad patsiendi seisundist, hepariini kogusest ja torkekoha
suurusest sdltuvalt erineda. Kontrollige torkekohta ja reguleerige vastavalt.

[ ETTEVAATUSABINGUD HOIUSTAMISEL

Valtige hoiustamise ajal kokkupuudet vee, otsese paikesevalguse, ekstreemsete temperatuuride voi
suure niiskusega.

[ JUHTUMIARUANNE

Kui selle seadme kasutamise ajal v6i tagajrjel on aste leidnud tdsine juhtum, teatage sellest tootjale
jalvoi tema volitatud esindajale ja oma siseriiklikule ametiasutusele.
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