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Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
1. DESCRIPTION

The TorgMax® Sheath Grip Accessory is an ergonomic hand grip device
used to assist in the handling and manipulation of outer support sheaths,
dilator sheaths, and Spectranetics laser sheaths. The TorgqMax® Sheath
Grip Accessory is loaded onto a sheath from the side and remains in place
on appropriately sized sheaths. Grip traction on the sheath for delivery of
torque or axial force is achieved when the user squeezes the main body of
the accessory. The soft inner liner of the TorqMax® device protects the
sheath from damage while providing a high traction surface. The
TorgMax® device may be easily relocated along the length of the sheath
or easily removed during a procedure as needed by squeezing the logo-
decorated finger tabs located on the side of the device (see Figure 1).

L

LOADING / RELOCATION GRIP ACTIVATION

Figure 1: TorgqMax® Sheath Grip Accessory

Use with other devices

The TorgMax® Sheath Grip Accessory may be used with size-compatible
outer support sheaths, dilator sheaths, and Spectranetics laser sheaths.
Table 1 provides specifications for use in determining TorgMax®
compatibility with other devices.

Be sure to closely follow the “Instructions for Use” for each device used.

P003115-05 4/ 88
28Nov1l
(2011-11-28)



Table 1: TorgMax® Sheath Grip Accessory Size Compatibility
Specifications

Minimum Sheath Outer Diameter 4.0mm/0.155in/119 F

Maximum Sheath Outer Diameter 7.5mm/0.296in/225F

2. INDICATIONS FOR USE

The TorgMax® Sheath Grip Accessory is intended for use in providing
ergonomic grip on outer support sheaths, dilator sheaths, and
Spectranetics laser sheaths.

3. CONTRAINDICATIONS

None known.

4. WARNINGS

Observe all warnings for the sheath to be used as indicated in the
associated “Instructions for Use”.

5. PRECAUTIONS

For single use only. The TorqMax® Sheath Grip Accessory must not be
resterilized and/or reused.

DO NOT resterilize or reuse this device, as these actions can compromise
device performance or increase the risk of cross-contamination due to
inappropriate reprocessing.

Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or
death and voids manufacturer warranties.

Do not alter the TorgqMax® Sheath Grip Accessory from its original state
prior to use.

Observe all precautions for the sheath to be used as indicated in the
associated “Instructions for Use”.

6. ADVERSE EVENTS

Refer to the “Instructions for Use” of the sheath to be used for adverse
event information.

7. INSTRUCTIONS FOR USE

7.1 Sterilization

For single use only. Do not re-sterilize and/or reuse. The TorgqMax®
Sheath Grip Accessory is supplied sterile and non-pyrogenic. Sterility is
guaranteed only if the packaged is unopened and undamaged.

7.2 Device / Packaging Care
Store devices in a dry cool place (below 60° C / 140° F) until use.

7.3 Inspection Prior to Use

Prior to use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have
not been broken. The device should be examined carefully for defects or
damage. Do not use if it has apparent defects or is damaged.
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7.4 Procedure Setup

Follow all recommended procedure setup steps for the sheath to be used
as indicated in the associated “Instructions for Use”.

7.5 Clinical Technique

1. Load the TorgqMax® Sheath Grip Accessory on the proximal portion
of the sheath in use and adjust its position more distal as needed.
The logo-decorated finger tabs located on the side of the
TorgMax® Sheath Grip Accessory can be squeezed to facilitate
loading and repositioning of the accessory.

2. Squeeze the main body of the TorgMax® Sheath Grip Accessory to
apply force for rotation or advancement/retraction of the sheath in
use.

8. MANUFACTURER'’S LIMITED WARRANTY

Manufacturer warrants that the TorgMax® is free from defects in material
and workmanship when used by the stated “Use By’ date and when
package is unopened and undamaged immediately before use.
Manufacturer’s liability under this warranty is limited to replacement or
refund of the purchase price of any defective TorqMax®. Manufacturer
will not be liable for any incidental, special, or consequential damages
resulting from use of the TorgqMax®. Damage to the TorgMax® caused by
misuse, alteration, improper storage or handling, or any other failure to
follow these Instructions for Use will void this limited warranty. THIS
LIMITED WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. No person or entity, including any authorized
representative or reseller of Manufacturer, has the authority to extend or
expand this limited warranty and any purported attempt to do so will not be
enforceable against Manufacturer.

orv | un (T |max

Minimum Maximum

eramnt;gl Quantity Quter Quter Non-pyrogenic
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International Post-Market Support Line:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
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P003115-05 6/ 88
28Nov1l

(2011-11-28)



Spectranetics

MpuHagnexHoCT 3a 3axBallaHe Ha ge3uneTa

TorqgMax®
YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
CbAabpxaHue
1. ONNCAHME
. MOKA3AHUA 3A YMOTPEBA

2

3. MPOTUBOMOKABAHUIA ...
4. NPEOYNPEXOEHNA
5. NPEANA3HUN MEPKU
6
7
8

. HEXXENAHW ABNEHUA
. YKABAHUA 3A YIOTPEBA
. OTPAHVNYEHA TAPAHLINA HA MPOU3BOANUTENA ...

© 00 0 o o~

1. ONUCAHUE

MpuHagnexHocTTa 3a 3axBallaHe Ha Aesuneta TorgMax® npeactaensisa
EpProHOMUYHO PBYHO W3[enve, KOETO ce u3non3sa 3a pabota w
MaHunynupaHe C BbHLUHW NMOMOLLHW Ae3uneTa, paswupsasalln aesuneta
1 nasepHu gesuneta Ha Spectranetics. MpuHagnexHocTTa 3a 3axBalliaHe
Ha pe3uneta TorgMax® ce 3anaBsi 3a Ae3nneTo OTCTPaHW U OocTasa Ha
MSICTO BbpXy CbOTBETCTBALLM MO pasvep Aesurerta. 3axsallaHeTo Ha
[le3nneTo 3a npunaraHe Ha ycykeallia U ocoBa cuna ce nocTura, korato
I'IOTpeGIATeJ'IﬂT CTUCHE OCHOBHUA KOpMyC Ha NpuUHaAnexHocTtTa. MekaTa
BbTpelHa obwuBka Ha u3genueto TorgMax® 3awuTaBa [Aes3wneto oT
nospeaa, KaTo CblUEBPEMEHHO Ocurypsisa MOBBPXHOCT CbC CUIHO
cuennexve. Magenueto TorgMax® Moxe necHo Aa 6bae npemecTeHo no
NPOTEeXeHWe Ha Ae3nneTo UK Ja ce OTCTPaHU Mo Bpeme Ha npoueaypa,
aKo e HeoBXOAMMO, Ypes CTUCKAaHE Ha yKpaceHuTe C foro rHesga 3a
NpbCTUTE, Pa3MNONIOKEHN OTCTPAHN Ha u3genueTo (BuxTe durypa 1).

1T

1)

MOCTABAHE / AKTUBUPAHE HA
MPEMECTBAHE 3AXBALLAHETO

®urypa 1: MpuHaaneXxHocT 3a 3axBaljaHe Ha ge3uneTta TorgMax®
W3nonsBaHe c gpyru nsgenus
MpuHapnexHocTTa 3a 3axBallaHe Ha Aesuneta TorgMax® moxe fa ce
U3ronssa CbC CbBMECTUMM MO pasMep BBHLUHM MOMOLLHW Ae3uneTa,
paswwvpsiBalumM aesuneta U nasepHu Aesuneta Ha Spectranetics. Ha
Tabnuua 1 ca npeacTaBeHn cneuudpvkaummTe 3a  ynotpeba npu
onpefersiHe Ha CbBMeCTUMOCTTa Ha TorgMax® ¢ Apyru usaenusi.

CriefiBaiiTe CTPUKTHO ykasaHusTa 3a ynoTpeba Ha BCAKO OT U3NON3BaHuTe
nsgenus.
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Ta6nuua 1: Cneundpmkaumm 3a CbBMECTUMOCTTA Ha pa3MepaHa
npUHaAnNeXHoOCTTa 3a 3axBallaHe Ha Aesuneta TorgMax®

MuHUManeH BbHLWEH AMaMeTbp Ha

[e3uneTo 4,0mm/0,155in/119 F

MakcumaneH BbHLIEH AnameTbp Ha

neauneTo 7,5mm/0,296in/225F

2. MOKA3AHUSA 3A YNOTPEBA

MpuvHagnexHocTTa 3a 3axBallaHe Ha [Jdesuneta TorgMax® e
npefHasHadeHa 3a ynotpebGa nNpu  ocurypsisaHe Ha  E€PrOHOMUYHO
3axBallaHe Ha BbHLUHW MOMOLLHW Ae3uneTa, paswuvpssallm aesuneta n
nasepHu feauneTta Ha Spectranetics.

3. NPOTUBOMNOKA3AHUSA

He ca nssectHu.

4. NPEAYNPEXAEHUSA

CnasBaiTe BCUYKW NpepynpexaeHns 3a [e3nneTo, KoeTo Lie ce
n3nonssa, CbrnacHo NOCO4YeHOTO B CbOTBETHUTE ,,YKaaava 3a ynoTpeﬁa“.

5. MPEANA3HU MEPKU

Cawmo 3a eaHoOKpaTHa ynoTtpeba. [puHaanexHocTTa 3a 3axsallaHe Ha
pesuneta TorgMax® He TpsibBa Aa ce CTepunuavpa uunv nanonasa
NOBTOPHO.

Wapenveto na HE ce ctepunuampa nnm nsnonsea NnoBTOPHO, Tbii kKaTo
TOBa MOXe Aa HapyLWK YHKLMOHMPAHETO My N Aa YBeNu4u pucka ot
KPBCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe BCreACTBME Ha HenpaBuiHa NoBTOpHa
obpabortka.

MoBTOPHOTO M3MNON3BaHe Ha U3JENMeTo MoXe Aa [AOBeAe A0 Texka
TenecHa noBpeAa U CMbPT Ha NauueHTa v aa obescunu rapaHuumnTe ot
npousBoauTens.

[la He ce npomeHs MbpBOHAYaNHWS BWA Ha NpUHAANEXHocTTa 3a
3axBallaHe Ha aesuneta TorgMax® npeau ynotpeba.

CnasBanTe BCWYKM NpeanasHn Mepku 3a [e3nneTo, KoeTo e ce
M3Mon3Ba, CbIMacHO NOCOYEHOTO B CbOTBETHUTE ,YKa3aHus 3a ynotpeba“.

6. HEXXENNAHU ABNEHUA

3a WHGOpPMaUMA OTHOCHO HexenaHuTe sBneHus ce obbpHeTe KbM
»YKasaHua 3a ynotpeba“ Ha [e3nneTo, KoeTo Lue ce U3nonssa.

7. YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

7.1 Crepunusauus

Camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba. [la He ce cTepunuaupa w/wnu usnonasa
noBTOPHO. MpuHaanexHocTTa 3a 3axsallaHe Ha fJeaunneto TorqgMax® ce
npeanara ctepurnHa u anuporenHa. CTepunHocTTa e rapaHTupaHa camo
aKo onakoBKaTa He e OTBOpEHa Unu nospeaeHa.

7.2 T'pvxu 3a usgenueTo / onakoBkaTa
[lo ynoTtpeba nsgenvsta fa ce CbxpaHsaBaT Ha CyXo, XnafHo MsicTo (oA
60°C / 140°F).
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7.3 NpoBepka Nnpeau usnonssaHe

Mpepn ynotpeba ornepaiite ctepunHaTa onakoBka, 3a Aa ce yBepute, ye
He e pasneyaTtaHa. Magenueto Tpsbea Aa 6bae BHUMATENHO pasrneaHo
3a aedektn Unu noepeau. [la He ce M3Non3ea, ako UMa BUAUMU AedhekTn
nnwn e noBpeaeHo.

7.4 NnaH Ha npouepyparta

CnepBaiiTe BCUYKM NpenopbyBaHW eTanu OT MraHa Ha npoueaypaTta 3a
[e3nneTo, KOeTo LUe Ce M3MON3Ba, CbIMAcHO MOCOYEHOTO B CbOTBETHUTE
,YKazaHus 3a ynotpeba”“.

7.5 KnuHn4Ha TexHuka

1. MocTtaBeTe npuHagnexHocTTa 3a 3axsallaHe Ha [aesnneto
TorgMax® Bbpxy NpOKCUMAariHaTa YacT Ha U3MoN3BaHoTo Ae3urne u
s npeMecTeTe Mo-AuCTanHo, ako € Heobxogumo. Moxe pJa
CTUCHETE yKpaceHWTe C Foro rHesga 3a NPbCTUTE, Pa3nofioKEHM
OTCTPaHM Ha npUHAANexXHocTTa 3a 3axBallaHe Ha aesnneTo
TorgMax®, 3a ynecHsiBaHe Ha NOCTaBSHETO 1 NPEMeCTBaHeTo 1.

2. CTUCHETE OCHOBHWA KOPMYC Ha MpUHAANEXHOCTTa 3a 3axBallaHe
Ha geauneto TorqMax®, 3a Aa NpuUnNoXxuTe cuna 3a 3aBbpTaHe unu
NpuABMXBaHE/M3abpNBaHe Ha U3MON3BaHOTO Ae3unne.

8. OTPAHUYEHA TAPAHLUUA HA NPOU3BOAUTENA

MpoussoguTensT rapaHTupa, 4ye TorgqMax® He nposiBsBa AedekT B
maTepuanuTe 1 NPoM3BOACTBOTO, KOraTo Ce U3Non3ea [0 NocoyeHaTa
pata ,M3nonaai Ao” v koraTo onakoBKaTa He € OTBOPeHa Unm
noBpeAeHa HenocpeacTBeHo Npeay ynotpeba. OTroBopHOCTTa Ha
Npou3BOAMTENS MO HACTOsILLATa rapaHLus ce orpaHnyaBa 4o noaMsiHa
UnM Bb3BPbLLAHE Ha CymaTa 3a 3aKynyBaHe Ha BCeku aedekTeH
TorgMax®. Mpon3BoaUTENAT HE HOCU OTFTOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa 6uno
CcryyaiiHu, crneuuanHu Unm Npou3TMYaLLy LWeTy, Bb3HWKBAaLLM B peynTaT
Ha ynoTtpe6ata Ha TorqMax®. MoBpega Ha TorqMax®, NpuyvHeHa oT
HenpaeunHa ynotpeba, MoauduLmpaHe, HEMPaBUITHO CbXpPaHeHWe Unu
U3ron3aBaHe, N KakBoTo 1 Aa BG1no HecnassaHe Ha Te3n VHCTpykuum 3a
ynotpe6a Lle HanpaBu HeBanuaHa Ta3n orpaHuyeHa rapaHums. TA3U
OrPAHMUYEHA FAPAHLIUA U3PUHHO OTMEHSI BCUYKU OPYITU
TAPAHUWW, U3PUYHU UNKU NOAPA3BUPALLU CE, BKITIOYUTENHO
NMOOPA3BUPALLATA CE FAPAHLUA 3A MPOJAXBA U
FOAHOCT 3A OMPEAENEHA YNOTPEBA. Hukoe cuanyecko unm
I0PUANYECKO NULIE, BKITOYUTENHO BCAKAKBU YMTbIIHOMOLLEHU
npeAcTaBUTENM UMK AUTbpY Ha MNponsBoauTens, HaMa NpaBoTo Aa
yBENMYaBa U pasLinpsBea Ta3u rapaHLms, U HUKOWM YMULLNEH ONUT Aa ce
HarnpaBsu TOBa HsiMa Aia ce npunara cpelly MNpoussogutens.

orv | un | max &

3HaueHne MwuHnmaneH | MakcumaneH
Ha Konunuectso BBHLUEH BBHLUEH AnuporeHHo
cumBona AnameTbp AnameTbp

MexpyHapoaHa TenedoHHa NnHKA 3a cneanpoaaxbeHo obenyxsaHe:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
TenedoHHa nuHus B CALLL 3a cneanpogax6eHo obenyxsaHe:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics

Pribor za zahvat ovojnice TorgMax®

UPUTE ZA UPORABU

Sadrzaj
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MJERE OPREZA
NEZELJENI EFEKTI
UPUTE ZA UPORABU
OGRANICENO JAMSTVO PROIZVODACA

ONOGOA~ONE

1.0OPIS

TorgMax® pribor za zahvat ovojnice ergonomski je uredaj za ru¢ni zahvat
koji olaksava rukovanje i upravljanje vanjskim potpornim ovojnicama,
dilatacijskim ovojnicama i laserskim ovojnicama Spectranetics. Pribor za
zahvat ovojnice TorgMax® postavlja se na bo¢nu stranu ovojnice i ostaje
na mjestu na ovojnicama odgovarajuéih veli¢ina. Zahvatna trakcija na
ovojnici za primjenu obrtne i uzduzne sile postize se kada korisnik pritisne
glavno tijelo pribora. Mekani unutarnji dio uredaja TorqMax® Stiti ovojnicu
od oStecivanja i pruzaju povrSinu za snaznu trakciju. Uredaj TorgMax®
prema potrebi moZete lako pomicati na ovojnici i ukloniti tijekom postupka
stiskanjem jeziCaka s logotipom koji se nalaze na bo¢noj strani uredaja
(vidi sliku 1).

L

1

UMETANJE / POMICANJE AKTIVIRANJE ZAHVATA

Slika 1: Pribor za zahvat ovojnice TorgMax®

Uporaba s drugim uredajima

Pribor TorgMax® za zahvat ovojnice moze se koristiti s vanjskim
potpornim ovojnicama, dilatacijskim ovojnicama i laserskim ovojnicama
Spectranetics ¢ije veli¢ine odgovaraju veli€ini pribora. U tablici 1 navedene
su specifikacije koje mozete koristiti prilikom utvrdivanja kompatibilnosti
uredaja TorgMax® s drugim uredajima.

Pazljivo slijedite Upute za uporabu svakog uredaja koji koristite.
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Tablica 1: Specifikacija za odredivanje kompatibilnosti veli¢ine
pribora za zahvat ovojnice TorgMax®

Minimalni vanjski promjer ovojnice 4,0 mm/0,155 in¢a/11,9 F

Maksimalni vanjski promjer ovojnice | 7,5 mm/0,296 in¢a/22,5 F

2. INDIKACIJE ZA UPORABU

Pribor za zahvat ovojnice TorqMax® omoguéava ergonomski zahvat
vanjskih potpornih ovojnica, dilatacijskih ovojnica i laserskih ovojnica
Spectranetics.

3. KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

4. UPOZORENJA

Pridrzavajte se svih upozorenja za ovojnicu koju ¢ete koristiti navedenim u
odgovarajuc¢im Uputama za uporabu.

5. MJERE OPREZA

Samo za jednokratnu uporabu. Pribor za zahvat ovojnice TorgMax® ne
smije se ponovno sterilizirati niti ponovno Koristiti.

NEMOJTE ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti ovaj uredaj jer to
moze ugroziti u¢inkovitost uredaja ili povecati rizik unakrsne kontaminacije
zbog neprikladne ponovne prerade.

Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati
teSko ozljedivanje pacijenta ili smrt i poniStava jamstva proizvodaca.

Nemojte mijenjati izvorno stanje pribora za zahvat ovojnice TorgMax®.

Pridrzavajte se svih mjera opreza za ovojnicu koju ¢ete koristiti navedenih
u odgovaraju¢im Uputama za uporabu.

6. NEZELJENI EFEKTI

Informacije o nezeljenim efektima mozete pronac¢i u Uputama za uporabu
ovojnice koju cete koristiti.

7. UPUTE ZA UPORABU

7.1 Sterilizacija

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno
koristiti. Pribor za zahvat ovojnice TorqMax® isporucuje se sterilan i
nepirogen. Sterilnost je zajam&ena samo ako pakiranje nije otvoreno ili
osteceno.

7.2 Cuvanje uredaja / pakiranje
Prije uporabe uredaje ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu (ispod 60 °C/140

7.3 Pregled prije uporabe

Prije uporabe vizualno pregledajte sterilno pakiranje kako biste se uvijerili
da hermeticko zatvaranje nije oSte¢eno. PaZljivo pregledajte ima li na
uredaju nedostataka ili oSte¢enja. Nemojte koristiti uredaj ako ima vidljivih
nedostataka ili oStecenja.
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7.4 Priprema postupka
Slijedite sve preporu¢ene korake za postupak pripreme ovojnice
navedene u odgovaraju¢im Uputama za uporabu.

7.5 Klinicka tehnika

1. Postavite pribor za zahvat ovojnice TorgMax® na proksimalni dio
ovojnice koju cete koristiti te po potrebi podesite vise distalno.
Jezicke s logotipom koji se nalaze na boc¢noj strani pribora za
zahvat ovojnice TorgMax® mozete stisnuti kako biste olaksali
umetanje i postavljanje pribora.

2. Stisnite glavno tijelo pribora za zahvat ovojnice TorqMax® kako
biste primijenili silu za okretanje ili pomicanje naprijed odnosno
povlagenje ovojnice kada je ve¢ koristite.

8. OGRANICENO JAMSTVO PROIZVODACA

Proizvodac¢ jaméi da proizvod TorgMax® nema nedostataka u materijalu i
izradi kada se koristi do datuma oznaéenog s “Upotrebljivo do” i kada je
pakiranje zatvoreno i neoSte¢eno do otvaranja. Prema ovom jamstvu,
odgovornost proizvodaca ograni¢ena je na zamjenu ili povrat kupovne
cijene svakog proizvoda TorgMax® s nedostatkom. Proizvoda¢ ne
preuzima odgovornost za bilo kakve slu¢ajne, posebne ili posljedi¢ne Stete
izazvane uporabom proizvoda TorgMax®. Osteéenja  proizvoda
TorgMax® izazvana pogresnom uporabom, izmjenama, nepravilnim
skladistenjem ili rukovanjem ili bilo kakvim drugim nepridrzavanjem ovih
uputa za uporabu poniStavaju ovo ograni¢eno jamstvo. (e)V/e]
OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO SLUZI UMJESTO SVIH DRUGIH
JAMSTAVA, IZRICITIH ILI PODRAZUMIJEVANIH, UKLJUCUJUCI
PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRIMJERENOSTI ZA PRODAJU ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDPENU NAMJENU. Nijedna osoba ili tijelo,
ukljuCujuéi i sve ovlastene predstavnike i prodavace proizvodaca, nema
ovlastenja produljiti ili proSiriti ovo ograni¢eno jamstvo, a bilo kakav takav
poku$aj nece se moci primijeniti protiv proizvodaca.

arv | | wax &

Minimalni | Maksimalni

Znacenje Koli¢ina vanjski vanijski Nepirogeno
simbola } >
promijer promjer
Medunarodna linija za podr$ku korisnicima:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
Linija za podrsku korisnicima u SAD-u:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
Dopliikova uchytka plasté TorgMax®
NAVOD K POUZITi
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ONOOA~WNE

1. POPIS

Dopliikova uchytka plaste TorqMax® je ergonomicka uchytka uréena
k usnadnéni manipulace a prace s vnéjS§imi doplfiujicimi plasti, plasti
dilatatoru a laserovymi plasti Spectranetics. Dopliikova uchytka plasté
TorgMax® je nasazovana na plast ze strany a pokud je pouzita na plasti
vhodné velikosti, zGstava pevné na misté. Stisknutim hlavni ¢asti Gchytky
dosahnete zvySeni trakce na plasti potfebné k vyvolani kroutivého
momentu nebo tlaku vose. Mé&kka vnitini podlozka chrani plast
TorgMax® pred poskozenim v dusledku vysoké trakce. Dopliikovou
uchytku plasté TorgqMax® Ize podle potfeby snadno posouvat po plasti
nebo ji Ize sejmout v prub&hu zakroku stisknutim vystupku na strané
uchytky oznacenych logem
(viz Obréazek 1).

L

NASAZENI/ POSOUVANI AKTIVACE POUZDRA

Obrazek 1: Dopliikova tGchytka plasté TorgMax®

Pouziti s jinymi zafizenimi

doplfiujicimi plasti, plasti dilatatoru a laserovymi plasti Spectranetics.
Tabulka 1 obsahuje specifikace pouZiti ke stanoveni kompatibility ichytky
TorgMax® s dal§imi zafizenimi.

U kazdého pouzitého zafizeni peclivé dodrzujte ,Navod k pouZiti“.
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Tabulka 1: Specifikace kompatibility velikosti dopliikové uchytky
plasté TorgMax®

Minimalni vnéjsi pramér pouzdra | 4,0 mm/ 0,155 palce /11,9 F

Maximalni vnéjsi primér pouzdra | 7,5 mm /0,296 palce / 22,5 F

2. INDIKACE K POUZITI

Dopliikova Uchytka plasté TorgMax® je urcena k pouziti jako ergonomicka
uchytka na vnéjsich dopliujicich plastich, plastich dilatatoru a laserovych
plastich Spectranetics.

3. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

4. VAROVANI

Dodrzujte v8echna varovani uveden& v prilozeném ,Navodu k pouZziti“
daného plasté.

5. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze k jednorazovému pouziti. Dopliikova uchytka plasté TorgMax®
se nesmi opakované sterilizovat ani opakované pouzivat.

Toto zafizeni se NESMi opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se
tim mohla snizit jeho vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace

z duvodu nespravného zpracovani.

Opakované pouZziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zpusobit
vazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruSeni zaruky vyrobce.

Neupravujte doplfikovou Gchytku plasté TorgMax® pred pouzitim.

Dodrzujte vSechna bezpeénostni opatfeni uvedena v pfilozeném ,Navodu
k pouziti“ daného plasté.

6. NEZADOUCI UCINKY
Informace o nezadoucich ucincich naleznete v ,Navodu k pouZiti“ plaste.

7. NAVOD K POUZITI
7.1 Sterilizace

Pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte a/nebo nepouzivejte
opakované. Doplrikova Uchytka plasté TorgMax® je dodavana sterilni
a apyrogenni. Sterilita je zaruCena pouze v pfipadé, Ze je baleni
neoteviené

a neposkozené.

7.2 Péce o zafizeni a obalovy material

Pred pouZitim skladujte zafizeni na suchém a chladném misté (pfi teploté
niz$i nez 60 °C/140 °F).

7.3 Kontrola pred pouzitim

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni, abyste se uijistili, Zze
neni poskozeno. Pouzdro je nutné peclivé prohlédnout, zda na ném
nejsou defekty nebo poskozeni. Pokud si vSimnete defektt nebo
poskozeni, plast nepouziveijte.
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7.4 Priprava zakroku

Dodrzujte vSechny doporu¢ené pokyny uvedené v piilozeném ,Navodu
k pouziti“ daného plaste.

7.5 Klinicky postup

1. Nasadte dopliikovou UGchytku plasté TorgMax® na proximalni ¢ast
pfislusného plasté a umistéte ji do pozadované polohy. Vystupky
na strané dopliikové Uchytky plasté TorgMax® oznacené logem Ize
stisknout a usnadnit tak nasazeni a posouvani tchytky.

2. Stisknéte hlavni ¢ast dopliikové uchytky plasté TorgMax®, €imz
vyvinete potfebnou silu k jejimu otoceni nebo posunuti/retrakci.

8. OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Viyrobce zaru€uje, ze vyrobek TorgMax®, pokud byl uzavien v puvodnim
neporu$eném baleni, nebude mit pfi pouZziti do uvedeného data (viz
,Spotfebujte do“) vady materidlu a zpracovani. Odpovédnost vyrobce
vramci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny
u defektniho vyrobku TorgqMax®. Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli
nahodné, zvlastni nebo nasledné Skody vzniklé nasledkem pouziti
vyrobku TorgMax®. Poskozeni vyrobku TorgqMax® zpusobené
nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim &i manipulaci
nebo jinym selhanim pfi dodrzovani téchto pokynli k pouZiti zpusobi
zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE
NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYJADRENE CI
PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL.
Zadna osoba nebo spoleénost, véetné jakéhokoli autorizovaného
zastupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo prodluzovat
tuto omezenou zaruku a jakykoli zamy$leny pokus tak ucinit neni
u vyrobce vymahatelny.

orv | un (T |max

Minimélni | Maximalni
Mnozstvi vnéjsi vnéjsi Nepyrogenni
prameér pramér

Vyznam
symbolu

Mezinarodni linka podpory Post-Market Support Line:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

Linka podpory US Post-Market Support Line:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
TorgMax® - Hylstergreb (tilbehgar)

BRUGSANVISNING

Indholdsfortegnelse
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KONTRAINDIKATIONER
ADVARSLER
FORHOLDSREGLER
BIVIRKNINGER
BRUGSANVISNING
FABRIKANTENS BEGRAENSEDE GARANTI

ONO U AWE

1. BESKRIVELSE

TorgMax®-hylstergrebet er et ergonomisk udformet handgreb, der kan
bruges som hjeelpemiddel ved handtering og manipulering af stettehylstre
til udvendig stette, dilatatorhylstre samt laserhylstre fra Spectranetics.
TorgMax®-hylstergrebet fgres ind i et hylster fra siden og bliver siddende
pa hylstre af passende starrelse. Grebet bruges til at kunne dreje hylstret
rundt eller pafere en aksial kraft ved, at brugeren presser grebet sammen.
Den blgde foring indvendigt p4 TorgMax®-hylstergrebet beskytter hylstret
mod beskadigelse samtidig med, at det serger for et godt greb.
TorgMax®-hylstergrebet er nemt at placere og fierne igen efter behov
langs med hylstret under indgrebet ved at presse fingertappene med logo
pé siden af grebet sammen (se figur 1).

INDFZRING/GENPLACERING  AKTIVERING AF GREB
Figur 1: TorgqMax®-hylstergreb

Brug i kombination med andet udstyr

TorgMax®-hylstergrebet kan bruges sammen med hylstre til udvendig
stgtte, dilatatorhylstre og laserhylstre fra Spectranetics af samme
starrelse. De specifikationer, der skal bruges for at se, hvorndr TorgqMax®
er kompatibel med andre instrumenter, er vist i tabel 1.

Sarg for at falge brugsanvisningerne for det enkelte instrument ngje.
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Tabel 1: Specifikationer for kompatibilitet med TorgMax®-
hylstergrebstarrelser

Min. udvendig diameter for hylster 4,0mm/0,155in/119F

Maks. udvendig diameter for hylster [ 7,5 mm/0,296in/225F

2. INDIKATIONER FOR BRUG

TorgMax®-hylstergrebet er beregnet til at give et ergonomisk greb pa
udvendige stattehylstre, dilatatorhylstre og laserhylstre fra Spectranetics.

3. KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.
4. ADVARSLER

Overhold alle advarsler, s hylstret kan anvendes som angivet i den
tilherende brugsanvisning.

5. FORHOLDSREGLER

Kun til engangsbrug. TorgMax®-hylstergrebet ma ikke resteriliseres
og/eller genbruges.

Dette instrument MA IKKE gensteriliseres eller genbruges, da dette vil
kunne  kompromitere dets funktion eller @ge risikoen for
krydskontaminering pga. utilstreekkelig genbehandling.
Genbrug af dette engangsinstrument kan medfere alvorlige skader pa
patienten eller dedsfald og seetter producentens garantier ud af kraft.

TorgMax®-hylstergrebet ma ikke eendres fgr anvendelsen i forhold til,
hvordan det var oprindeligt.

Overhold alle forholdsregler, sa hylstret kan anvendes som angivet i den
tilhgrende brugsanvisning.

6. BIVIRKNINGER

Se, hvordan hylstret kan anvendes i tilfeelde af bivirkninger, i
brugsanvisningen.

7. BRUGSANVISNING

7.1 Sterilisering

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. TorgMax®-
hylstergrebet leveres sterilt og ikke-pyrogent. Steriliteten garanteres kun,
hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

7.2 Handtering af instrument/emballage
Anordningerne skal opbevares tart og keligt (under 60 °C / 140 °F) indtil
brug.

7.3 Eftersyn far brug

Efterse den sterile indpakning far brug for at sikre, at forseglingerne ikke
er brudt. Grebet skal ngje ses efter for evt. fejl eller skader. Undlad at
bruge det, hvis der er tydelige fejl eller skader.
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7.4 Klargering til indgreb
Overhold alle anvisninger om anbefalet handtering, sd hylstret kan
anvendes som angivet i den tilhgrende brugsanvisning.

7.5 Klinisk fremgangsmade

1. Seet TorgMax®-hylstergrebet p& den proksimale del af det hylster,
der er i brug, og reguler placeringen, sa den evt. bliver mere distal.
Fingertappene med logo pa siden af TorqMax®-hylstergrebet kan
presses sammen, s grebet kan paseettes og placeringen tilpasses.

2. Pres hoveddelen af TorgMax®-hylstergrebet sammen, s& det
pageeldende hylster kan drejes rundt eller fremfgres/udtraekkes.

8. FABRIKANTENS BEGR/AENSEDE GARANTI

Fabrikanten garanterer, at TorqMax® er uden fejl og mangler, hvad angér
materialer og fremstilling, safremt produktet anvendes inden den angivne
anvendelsesdato, og safremt emballagen er udbnet og ubeskadiget indtil
umiddelbart inden brugen. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne
garanti begreenset til udskiftning eller refusion af kebsprisen, hvis
TorgMax® skulle vise sig at vaere defekt eller mangelfuldt. Fabrikanten er
ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret dokumenterede skader samt
folgeskader som felge af brugen af TorqMax®. Skade pa TorgMax® som
folge af forkert brug, eendring, forkert opbevaring eller handtering, eller
hvis denne brugervejledning p& anden vis ikke efterleves, vil medfere, at
denne begreensede garanti bortfalder. DENNE BEGRAENSEDE
GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE @VRIGE GARANTIER -
UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE - HERUNDER DEN
UNDERFORSTAEDE GARANT! VEDR@RENDE SALGBARGHED OG
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller juridiske
enheder — herunder fabrikantens autoriserede repraesentant eller
forhandler — har bemyndigelse til at forleenge eller udvide denne
begraensede garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar for et
angiveligt forsgg pa dette.

oY [un & | wax &

Min. Maks.
Symbolforklaring | Antal | udvendig udvendig Ikke-pyrogen
diameter diameter

Kontakt eftermarkedssupport p tif. (internationalt):
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

Kontakt eftermarkedssupport pa tif. (USA):
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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1. BESCHRIJVING

De TorqMax® hulsgreep-accessoire is een ergonomische handgreep die
fungeert als hulpmiddel bij het hanteren en de manipulatie van externe
steunhulzen, dilatatorhulzen en Spectranetics laserhulzen. De TorgMax®
hulsgreep-accessoire wordt vanaf de zijkant aangebracht op een huls en
blijft op zijn plaats zitten bij hulzen van de juiste maat. De tractie op de
greep voor het verkrijgen van het koppel of de axiale kracht ontstaat als
de gebruiker de accessoire in het midden samendrukt. De zachte
binnenvoering van de TorqMax® beschermt de huls tegen beschadiging
en vormt een oppervlak met grote tractie. De TorgqMax® kan eenvoudig
worden verplaatst over de lengte van de huls of gemakkelijk worden
verwijderd tijdens een procedure door de van een logo voorziene
vingerlipjes op de zijkant van het hulpmiddel samen te drukken (zie afb.
1).

LADEN / VERPLAATSEN GREEP ACTIVEREN

Afbeelding 1: De TorgMax® hulsgreep-accessoire

Gebruik met andere hulpmiddelen

De TorgMax® hulsgreep-accessoire kan worden gebruikt in combinatie
met externe steunhulzen, dilatatorhulzen en Spectranetics laserhulzen
van de juiste maat. Tabel 1 bevat specificaties waarmee kan worden
bepaald voor welke hulpmiddelen de TorgqMax® geschikt is.

Volg nauwkeurig de gebruiksaanwijzing van elk gebruikt hulpmiddel.
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Tabel 1: Specificaties voor compatibliteit van de TorgMax®
hulsgreep-accessoire

Minimale buitendiameter huls 4,0mm/0,155in/119F

Maximale buitendiameter huls 7,5mm/0,296in/225F

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK
De TorgMax® hulsgreep-accessoire biedt een ergonomische grip op
externe steunhulzen, dilatatorhulzen en Spectranetics laserhulzen.

3. CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

4. WAARSCHUWINGEN
Volg alle waarschuwingen voor de te gebruiken huls op zoals aangegeven
in de betreffende gebruiksaanwijzing.

5. VOORZORGSMAATREGELEN
Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De TorgMax® hulsgreep-
accessoire mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of gebruikt.

Dit instrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de
prestaties van het instrument hierdoor kunnen verslechteren en het risico
van kruisbesmetting door verkeerde herverwerking hierdoor toeneemt.
Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig
of dodelijk letsel bij de patiént en doet de garanties van de fabrikant teniet.

Wijzig de oorspronkelijke toestand van de TorqMax® hulsgreep-
accessoire niet voor gebruik.

Volg alle waarschuwingen voor de te gebruiken huls op zoals aangegeven
in de betreffende gebruiksaanwijzing.

6. ONGEWENSTE VOORVALLEN
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de te gebruiken huls voor
informatie over ongewenste voorvallen.

7. GEBRUIKSAANWIIZING
7.1 Sterilisatie

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of
opnieuw gebruiken. De TorqMax® hulsgreep-accessoire wordt steriel en
niet-pyrogeen geleverd. De steriliteit is alleen gegarandeerd als de
verpakking niet is geopend of beschadigd.

7.2 Behandeling van instrument/verpakking

Bewaar de hulpmiddelen op een droge en koele plaats (onder 60 °C/140
°F) totdat ze worden gebruikt.

7.3 Inspectie vo6r gebruik

Inspecteer voér gebruik de steriele verpakking om te controleren of de
zegels niet zijn verbroken. Het hulpmiddel dient zorgvuldig op defecten of
schade te worden onderzocht. Niet gebruiken als er defecten lijken te zijn
of het product is beschadigd.
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7.4 Voorbereidingen voor de procedure

Volg alle aanbevolen procedurele voorbereidingsstappen voor de te
gebruiken huls op zoals aangegeven in de betreffende
gebruiksaanwijzing.

7.5 Klinische techniek

1. Bevestig de TorgMax® hulsgreep-accessoire op het proximale
gedeelte van de gebruikte huls en schuif hem zo nodig meer naar
distaal. De van een logo voorziene vingerlipjes op de zijkant van de
TorgMax® hulsgreep-accessoire kunnen worden samengedrukt om
het bevestigen en verplaatsen van de accessoire te
vergemakkelijken.

2. Druk het middelste gedeelte van de TorgMax® hulsgreep-
accessoire samen om kracht uit te oefenen voor de rotatie of het
opvoeren/terugtrekken van de gebruikte huls.

8. BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

De fabrikant garandeert dat TorgMax® vrij is van materiaal- en
fabricagefouten als het wordt gebruikt voor de uiterste gebruiksdatum en
als de verpakking direct voor gebruik ongeopend en onbeschadigd is. De
aansprakelijkheid van de fabrikant krachtens deze garantie is beperkt tot
vervanging of terugbetaling van de aankoopprijs van een defecte
TorgMax®. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige bijkomende,
bijzondere of gevolgschade die voortvioeit uit het gebruik van de
TorgMax®. Door schade aan de TorqMax® die is veroorzaakt door
onjuist gebruik, wijziging, onjuiste opslag of hantering, of het op enige
andere wijze niet opvolgen van deze gebruiksaanwijzing, vervalt deze
beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT
UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET DAN WEL
IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. Geen enkele natuurlijke of rechtspersoon, met inbegrip van de
erkende vertegenwoordiger of wederverkoper van de fabrikant, is bevoegd
om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en kennelijke
pogingen om dit te doen zijn niet afdwingbaar jegens de fabrikant.

orv | un T |max

Minimale Maximale
Aantal buiten- buiten- Niet-pyrogeen
diameter diameter

Betekenis
symbool

Internationaal telefoonnummer voor Post-Market-support (nazorg):
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
Telefoonnummer voor Post-Market-support (nazorg) in de VS:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com

P003115-05 21/ 88
28Nov1l
(2011-11-28)



Spectranetics

Umbrise haardeseadis TorgMax®

KASUTUSJUHEND
Sisukord

1. KIRJELDUS 22
2. KASUTAMISNAIDUSTUSED 23
3. VASTUNAIDUSTUSED.....ccotuiimiiniineeneseiseeiseeisesisssisssissssssessenas 23
4. HOIATUSED 23
5. ETTEVAATUSABINOUD ......ocovuiiiecieiceeeceeicee e 23
6. KORVALTOIMED
7. KASUTUSJUHEND .
8. TOOTJA PIIRATUD GARANTII 24
1. KIRJELDUS

Umbrise haardeseadis TorqMax® on ergonoomiline k&epidemelaadne
seade, mis hdlbustab véliste tugiiimbriste, laiendavate Umbriste ja
Spectraneticsi laseriimbriste kasitsemist ja manipuleerimist. Umbrise
haardeseadis TorqMax® paigaldatakse Umbrisele kilje suunast ning see
jaéb oige suurusega Umbristele pidama. Kasutaja saab rakendada
Umbrisele vaande- ja aksiaalset jdudu, pigistades lisaseadise pohikorpust.
Seadme TorgMax® pehme sisevooder kaitseb kateetri/elektroodi timbrist
kahjustuste eest, tagades samas hea hddrdepinna. Seadet TorqMax® on
hélbus asukoha muutmiseks Gmbrist pidi edasi voi tagasi liigutada ja ka
protseduuri ajal vajadusel eemaldada, pigistades seadme killjel olevaid
logoga sdrmkinnitusi (vt joonis 1).

L

PAIGALDAMINE / HAARDE AKTIVEERIMINE
ASUKOHA MUUTMINE

Joonis 1. Umbrise haardeseadis TorgMax®

Kasutamine koos teiste seadmetega

Umbrise haardeseadist TorqMax® saab kasutada koos sobiva suurusega
valiste  tugilimbriste, laiendavate  Umbriste ja  Spectraneticsi
laseriimbristega. Tabelis 1 on toodud mddtmed ja tehnilised andmed, mille
abil saab kindlaks teha lisaseadise TorgMax® sobivuse teiste
seadmetega.

Jargige tapselt iga kasutatava seadme kasutusjuhendit.
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Tabel 1. Umbrise haardeseadise TorgMax® suuruse sobivuse
andmed

Umbrise minimaalne vélislabimdét | 4,0 mm /0,155 tolli / 11,9 F

Umbrise maksimaalne valislabiméét | 7,5 mm /0,296 tolli / 22,5 F

2. KASUTAMISNAIDUSTUSED

Umbrise haardeseadis TorgqMax® on méeldud ergonoomilise haarde
tagamiseks valiste tugitmbriste, laiendavate Umbriste ja Spectraneticsi
lasertimbriste timber.

3. VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.
4. HOIATUSED

Jargige koiki kasutatava umbrise kohta kéivaid hoiatusi, mis on toodud
vastavas kasutusjuhendis.

5. ETTEVAATUSABINOUD

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Umbrise haardeseadist TorqMax® ei
tohi resteriliseerida ja/v8i korduvkasutada.

ARGE seda seadet resteriliseerige ega korduvkasutage, kuna see vib
muuta seadme kasutuskdlbmatuks v&i suurendada sobimatust
tootlemisest tulenevat ristsaastumise ohtu.

Selle tihekordseks kasutamiseks moeldud seadme korduvkasutamine vdib
tuua kaasa patsiendi tdsised vigastused v&i surma ning tootja garantiide
tuhistamise.

Enne kasutamist &rge muutke Umbrise haardeseadise TorqgMax® ehitust.

Jargige koiki kasutatava umbrise kohta kaivaid ettevaatusabindusid, mis
on toodud vastavas kasutusjuhendis.

6. KORVALTOIMED

Teavet korvaltoimete kohta vaadake kasutatava Umbrise
kasutusjuhendist.

7. KASUTUSJUHEND

7.1 Steriliseerimine

Ainult  (hekordseks  kasutamiseks. Arge resteriliseerige  ega
korduvkasutage. Umbrise haardeseadis TorqMax® tarnitakse steriilse ja
mittepurogeensena. Steriilsus on garanteeritud ainult siis, kui pakend on
avamata ja kahjustamata.

7.2 Seadme/pakendi hoiustamine
Hoidke seadmeid kuni kasutamiseni kuivas, jahedas kohas (alla 60 °C / 140
°F).

7.3 Kasutamiseelne kontroll

Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit visuaalselt veendumaks, et
pakendi kinnitused ei ole lahti. Seadet tuleb hoolikalt kontrollida defektide
ja kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui sellel on iimseid defekte véi
kahjustusi.
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7.4 Protseduuri ettevalmistamine
Jargige  koiki  kasutatava Umbrise  kohta  kaivaid  protseduuri
ettevalmistamise soovitusi, mis on toodud vastavas kasutusjuhendis.

7.5 Kliinilised meetodid

1. Paigaldage Umbrise haardeseadis TorgqMax® kasutatava Umbrise
proksimaalsesse ossa ja vajadusel kohandage asukohta distaalses
suunas. Seadme paigaldamist ja selle asukoha muutmist
hélbustavad Umbrise haardeseadise TorgMax® kiiljel olevad
logoga sdrmkinnitused.

2. Kasutatava Umbrise podramiseks voi edasi/tagasi nihutamiseks
vajaliku ju rakendamiseks pigistage Umbrise haardeseadise
TorgMax® pohikorpust.

8. TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et TorgMax® on vaba materjali ja valmistuse
defektidest, kui seda kasutatakse enne maaratud ,Kasutada kuni’
kuupdeva ning kui pakend on vahetult enne kasutamist avamata ja
kahjustamata. Tootja vastutus antud garantii jargi on piiratud iga defektse
toote TorqMax® asendamisega v&i ostuhinna tagasimaksmisega. Tootja
ei vastuta mis tahes ettenagematute, erakordsete vdOi tegevusest
tulenevate kahjude eest, mis tulenevad toote TorgMax® kasutamisest.
Kéesoleva garantii tihistavad toote TorgqMax® kahjustused, mille on
pbhjustanud  véarkasutus, muutmine, sobimatu hoiundamine vdi
késitsemine v8i mis tahes muu antud kasutusjuhendi mittejargimine.
KAESOLEV PIIRATUD GARANTII ASENDAB OTSESELT KOIKI TEISI
OTSESEID VOI KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS KAUDSET
TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOl TEATAVAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE GARANTIID. Unhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja
kes tahes volitatud esindajal v6i edasimiitjal pole volitust kéesolevat
piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune véaidetav katse
seda teha ei ole tootja vastu téitmisele pdoratav.
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Rahvusvaheline turustamisjargne tugiliin:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

USA turustamisjargne tugiliin:
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Spectranetics
TorgMax® -kahvalisavaruste
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NoOGTRWNE

1. KUVAUS

TorgMax®-kahvalisdvaruste on  ergonominen  apulaite  ulkoisten
tukiholkkien, dilaattoriholkkien ja Spectranetics-laserholkkien késittelyn ja
manipuloinnin avuksi. TorgMax®-kahvalisavaruste ladataan holkin paélle
kyljestd, ja se pysyy paikallaan oikein mitoitettujen holkkien paalla.
Holkkiin tarttuminen vaanto- tai aksiaalivoiman valittamiseksi tapahtuu
kayttajan puristaessa lisdvarusteen runkoa. TorgMax®-laitteen pehmea
sisapinta suojelee holkkia vaurioilta samalla kun se antaa pitavan
tarttumispinnan. TorgMax®-laitetta voidaan siirtdé helposti koko holkin
pituudelta tai poistaa tarvittaessa toimenpiteen aikana puristamalla laitteen
kyljessa olevia, logolla merkittyja sormensijoja yhteen (ks. Kuva 1).

L

LATAAMINEN / SIIRTO KAHVAN AKTIVOINTI

Kuva 1: TorqMax® -kahvalisévaruste

Kaytté muiden laitteiden kanssa

TorgMax®-kahvalisavarustetta voidaan kéyttda kooltaan sopivien
ulkoisten tukiholkkien, dilaattoriholkkien ja Spectranetics-laserholkkien
kanssa. Taulukosta 1 voidaan todeta TorgqMax®in yhteensopivuus muiden
laitteiden kanssa.

Noudata tarkasti kunkin kéytettavéan laitteen kayttdohjeita.
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Taulukko 1: TorgMax® -kahvalisévarusteen koon
yhteensopivuustiedot

Holkin vahimmaisulkohalkaisija 4,0mm/0,155in/119F

Holkin enimmaisulkohalkaisija 7,5mm/0,296in/225F

2. KAYTTOAIHEET

TorgMax®-kahvalisavaruste on tarkoitettu ergonomiseksi pinnaksi
ulkoisiin tukiholkkeihin, dilaattoriholkkeihin ja Spectranetics-laserholkkeihin
tartuttaessa.

3. VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

4. VAROITUKSET

Huomioi kaikki varoitukset, jotka koskevat kaytettavaa holkkia ja ilmenevat
sen kayttoohjeista.

5. VAROTOIMET

Kertakayttéinen. TorqgMax®-kahvalisévarustetta ei saa steriloida ja/tai
kayttaa uudelleen.

ALA steriloi tai kayta tata laitetta uudelleen, silla se voi heikentaa laitteen
toimintakykya tai lisata asiattomasta kasittelysta aiheutuvan
ristisaastumisen vaaraa.

Tamén kertakéayttolaitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilalle vakavan
vamman tai kuoleman ja mitatéi valmistajan takuut.

Ala muuta TorqMax®-kahvalisavarusteen alkuperdistd tilaa ennen sen
kayttoa.

Huomioi kaikki varotoimet, jotka koskevat kaytettavaa holkkia ja ilmenevat
sen kayttoohjeista.

6. HAITTATAPAHTUMAT
Katso kaytettavan holkin kayttdohjeista tietoja haittatapahtumista.

7. KAYTTOOHJEET

7.1 Sterilointi

Vain kertakayttinen. Ei saa steriloida tai kdyttd& uudestaan. TorgMax®-
kahvalisavaruste toimitaan steriilind ja pyrogeenittomana. Steriiliys taataan
vain, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja.

7.2 Laitteen/pakkauksen hoito
Laitteita on sailytettdvé kuivassa ja viiledssa (alle 60 °C / 140 °F) ennen
kayttoa.

7.3 Kayttoa edeltava tarkastus

Tarkasta steriili pakkaus ennen kayttda silmévaraisesti ja varmista, etta
sinetit ovat ehjat. Laite pitaa tarkastaa huolellisesti virheiden ja vaurioiden
varalta. Ala kayta, jos siind on ilmeisid virheitd tai vaurioita.

7.4 Toimenpiteen valmistelu
Noudata kaikkia suositeltuja toimenpiteen valmisteluvaiheita, jotka
koskevat kaytettavaa holkkia ja ilmenevét sen kayttoohjeista.
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7.5 Kliininen menetelma

1. Lataa TorgMax®-kahvalisavaruste kaytdssa olevan holkin
proksimaaliseen osaan ja saada sen asemaa tarvittaessa
distaalisemmaksi. Logolla merkittyja, TorgMax®-

kahvalisavarusteen kyljessa olevia sormensijoja voidaan puristaa
yhteen lisavarusteen latauksen ja siirron helpottamiseksi.

2. Purista TorgMax®-kahvalisévarusteen runkoa kohdistaaksesi
kaytossa olevaan holkkiin kiertamiseen tai
siséanvientiin/ulosvetoon tarvittavaa voimaa.

8. VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, ettd tuote TorgMax® ei sisdlla materiaali- eika
valmistusvirheita, kun se kaytetaan pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen
kayttopaivaan mennessa ja pakkaus on avaamaton ja ehea juuri ennen
kayttoa. Valmistajan korvausvastuu taman takuun puitteissa rajoittuu
viallisen tuotteen TorgMax® vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen.
Valmistaja ei ole vastuussa mistdan satunnaisista, erityisisté tai valillisista
vaurioista, jotka ovat aiheutuneet tuotteen TorgMax® kéaytosta. Tuotteelle
TorgMax® vaarinkayton, muuntelun, virheellisen sailytyksen tai kasittelyn
aiheuttamat vahingot tai muu néiden kayttdohjeiden laiminlydminen
mitatoivat taman rajoitetun takuun. TATA RAJOITETTUA TAKUUTA
SOVELLETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIIN
ILMAISTUJEN KUIN HILJAISTENKIN, TAKUIDEN SIJASTA, JOIHIN
KuuLuuU HILJAINEN TAKUU KURANTTIUDESTA TAI
KELPOISUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenellakéaan
henkilélla tai entiteetilld, mukaan lukien kaikki Valmistajan valtuutetut
edustajat tai jalleenmyyjat, ei ole lupaa pidentda tai laajentaa tata
rajoitettua takuuta, eivétka sellaisissa yrityksissa Valmistajalle tehdyt
vaateet ole toimeenpanokelpoisia.

v | wn D | wax

Symbolin Véahimméis- Enimméis-
ymo Maéara ulkohalkai- ulkohalkai- Pyrogeeniton
merkitys " "
sija sija
Kansainvalinen tuotetukinumero:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
Yhdysvaltojen tuotetukinumero:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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. DESCRIPTION

L’accessoire de préhension de gaine TorgqMax® est un dispositif
ergonomique utilisé pour aider a tenir et manipuler les gaines de support
extérieures, les gaines dilatatrices et les gaines laser Spectranetics.
L’accessoire de préhension de gaine TorqMax® est chargé sur une gaine
sur le coté et assujetti sur des gaines de taille adéquate. La préhension de
la gaine pour exercer une force de torsion ou axiale est obtenue en
serrant le corps principal de I'accessoire. Le revétement interne souple du
dispositif TorqMax® protége la gaine contre tout dommage tout en
fournissant une bonne surface de traction. Le dispositif TorgqMax® peut
étre aisément repositionné le long de la gaine ou retiré au besoin pendant
une intervention en serrant les onglets ornés du logo, situé sur le c6té du
dispositif (voir la Figure 1).

1

CHARGEMENT / ACTIVATION DE
REPOSITIONNEMENT LA PREHENSION

Figure 1 : Accessoire de préhension de gaine TorgMax®

Utilisation avec d’autres dispositifs

L’accessoire de préhension TorgMax® peut étre utilisé avec des gaines
de support extérieures de taille compatible, des gaines dilatatrices et des
gaines laser Spectranetics. Le Tableau 1l fournit les spécifications
permettant déterminer la compatibilitté du TorgMax® avec d’autres
dispositifs.

Veiller a respecter scrupuleusement le mode d’emploi de chaque dispositif
utilisé.
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Tableau 1 : Compatibilité des dimensions de I'accessoire de
préhension de gaineTorgMax®

Diamétre externe minimum

N 4,0mm/0,155in/119F
de la gaine

Diamétre externe maximum

N 7,5mm/0,296in/225F
de la gaine

2. INDICATIONS

L’accessoire de préhension de gaine TorgMax® a été congu pour fournir
une préhension ergonomique sur les gaines de support extérieures, les
gaines dilatatrices et les gaines laser Spectranetics.

3. CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

4. MISES EN GARDE
Observer tous les avertissements indiqués dans le mode d’emploi de la
gaine a utiliser.

5. PRECAUTIONS

A usage unique. L’accessoire de préhension de gaine TorgqMax® ne doit
pas étre restérilisé ni réutilisé.

NE PAS restériliser et réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre
les performances et augmenter le risque de contamination croisée en
raison d’un retraitement inadéquat.

La réutilisation de ce dispositif & usage unique peut causer des blessures
graves, voire mortelles, au patient, et annuler la garantie du fabricant.

Ne pas modifier I'état initial de I'accessoire de préhension de gaine
TorgMax® avant utilisation.

Observer toutes les précautions indiquées dans le mode d’emploi de la
gaine a utiliser.

6. EVENEMENTS INDESIRABLES
Se reporter au mode d’emploi de la gaine a utiliser pour consulter les
informations sur les événements indésirables.

7. MODE D’EMPLOI
7.1 Stérilisation

A usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. L'accessoire de
préhension TorgMax® est fourni stérile et apyrogéne. La stérilité est
garantie uniquement lorsque I'emballage est fermé et intact.

7.2 Stockage du dispositif/de I'emballage

Conserver les dispositifs a I'abri de la chaleur et de 'humidité (a une
température inférieure a 60 °C / 140 °F) jusqu’a leur utilisation.

7.3 Inspection avant utilisation

Avant utilisation, inspecter visuellement I'emballage stérile pour vérifier
que ses scellés sont intacts. Le dispositif doit &tre examiné avec soin pour
déceler tout défaut ou dommage. Ne pas utiliser si des défauts ou des
dommages sont apparents.
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7.4 Préparation a l'intervention

Observer toutes les étapes recommandées de préparation indiquées dans
le mode d’emploi de la gaine a utiliser.

7.5 Technique clinique

1. Charger I'accessoire de préhension de gaine TorgqMax® sur la
partie proximale de la gaine a utiliser et le rajuster distalement au
besoin. Il est possible de serrer les onglets ornés du logo, situés
sur le coté de I'accessoire de préhension de gaine TorgMax® pour
faciliter le chargement et le repositionnement de I'accessoire.

2. Serrer le corps principal de I'accessoire de préhension de gaine
TorgMax® pour exercer une force de rotation ou d’avancement / de
retrait de la gaine en cours d’utilisation.

8. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que le TorgqMax® est exempt de vices de matériau et
de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée et
lorsque I'emballage n’est ni ouvert ni endommagé immédiatement avant
I'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie
se limite & I'échange ou au remboursement du prix d'achat du TorgMax®
défectueux. Le fabricant n'est pas responsable des dommages
accessoires, spéciaux ou indirects résultant de l'utilisation du TorgMax®.
Les dommages du TorgMax® causés par une mauvaise utilisation, une
modification, un stockage ou une manipulation incorrects, ou tout autre
non-respect de ce mode d'emploi annulent cette garantie limitée. CETTE
GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES
AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS LA
GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A
UN USAGE PARTICULIER. Aucune personne ou entité, y compris tout
représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, n'a l'autorité
d'étendre cette garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait
étre opposable au fabricant.

orv | mn | max

Signification Diametre Diametre
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1. BESCHREIBUNG

Der TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriff ist ein ergonomisch geformter
Handgriff, der zur Handhabung und Manipulation von &uReren
Stutzschleusen, Dilatationsschleusen und Spectranetics-Laserschleusen
dient. Der TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriff wird von der Seite auf die
Schleuse aufgebracht und verbleibt dort auf Schleusen der
entsprechenden Grof3e. Durch das Driicken des Griffkdrpers erreicht der
Benutzer einen Griffzug auf der Schleuse zum Erzeugen eines
Drehmoments bzw. einer Axialkraft. Die weiche Innenbeschichtung der
TorgMax®-Vorrichtung schitzt die Schleuse vor Schaden und sorgt
gleichzeitig fur Haftung. Die TorgMax®-Vorrichtung kann auf der
gesamten L&énge der Schleuse versetzt und wéhrend eines Eingriffs
einfach entfernt werden, indem die mit dem Logo versehenen Laschen an
der Seite der Vorrichtung mit den Fingern zusammengedrickt werden
(siehe Abbildung 1).

AUFSETZEN/ GRIFFAKTIVIERUNG
POSITION VERANDERN

Abbildung 1: TorgMax® Einfiihrschleusen-Zusatzgriff

Verwendung mit anderen Vorrichtungen

Der TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriff kann mit gréfRenkompatiblen
auBeren Stitzschleusen, Dilatationsschleusen und Spectranetics-
Laserschleusen eingesetzt werden. Tabelle 1 enthélt die Spezifikationen
zur Bestimmung der Kompatibilititt von TorgMax® mit anderen
Vorrichtungen.

Sicherstellen, dass die Gebrauchsanweisungen fiir die jeweilige
Vorrichtung genau befolgt werden.
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Tabelle 1: TorqMax®-Schleusen-Zusatzgriff GroRe Kompatibilitat
Spezifikationen

Mindest-AuRendurchmesser der

Schleuse 4,0mm/0,155in/119F

Maximaler AuBendurchmesser der

Schleuse 7,5mm/0,296in/225F

2. INDIKATIONEN

Der TorgqMax®-Schleusen-Zusatzgriff dient als ergonomischer Griff an
auBeren Stutzschleusen, Dilatationsschleusen und Spectranetics-
Laserschleusen.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

4. WARNHINWEISE

Alle Warnhinweise fiir die Schleuse gemaR der entsprechenden
,Gebrauchsanleitung” beachten.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur zum einmaligen Gebrauch. Der TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriff
darf nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden.

Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da
dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung der Vorrichtung fihren oder
das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmaRiger
Wiederaufbereitung erhéhen kann.

Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten
Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder zum Tod
fiihren, und die vom Hersteller gewahrten Garantien werden hierdurch
nichtig.

Den Originalzustand des TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriffs vor der
Verwendung nicht verandern.

Alle VorsichtsmaBnahmen fiir die Schleuse geméaf der entsprechenden
,Gebrauchsanleitung” beachten.

6. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Informationen zu unerwiinschten Ereignissen finden sich in der
,Gebrauchsanleitung” der Schleuse.

7. GEBRAUCHSANLEITUNG
7.1 Sterilisation

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden. Der TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriff wird steril und
pyrogenfrei geliefert. Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet, wenn die
Verpackung ungedéffnet und unbeschadigt ist.

7.2 Handhabung der Vorrichtung/Verpackung

Vorrichtungen bis zur Verwendung kiihl und trocken (unter 60 °C/140 °F)
lagern.

7.3 Untersuchung vor der Verwendung

Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell prifen, um
sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht beschadigt wurden. Die
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Vorrichtung sorgféltig auf Defekte oder Beschadigungen uberprifen. Nicht
verwenden, wenn die Vorrichtung oder die Verpackung offensichtlich
beschadigt ist.

7.4 Vorbereitung des Verfahrens

Alle empfohlenen Verfahrensschritte zur Vorbereitung der Schleuse
geman der entsprechenden ,Gebrauchsanleitung* befolgen.

7.5 Klinisches Verfahren

1. Den TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriff auf dem proximalen Teil der
verwendeten Schleuse anbringen und die Position falls erforderlich
mehr nach distal verandern. Die mit dem Logo versehenen
Fingerlaschen auf der Seite des TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriffs
kdénnen zusammengedrickt werden, um das Anbringen und
erneute Positionieren des Griffs zu vereinfachen.

2. Den Griffkdrper des TorgMax®-Schleusen-Zusatzgriffs
zusammendriicken, um eine Rotationskraft auszuilben oder die
verwendete Schleuse vorzuschieben bzw. zuriickzuziehen.

8. BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass das TorqMax® frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist, sofern es vor dem angegebenen Verfallsdatum
verwendet wird und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung
ungeo6ffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen
dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises fir
fehlerhafte TorqMax® beschréankt. Der Hersteller haftet nicht fir Neben-,
Folge- oder besondere Schaden, die durch die Verwendung des
TorgMax® entstehen. Eine Beschadigung des TorgMax® durch die
fehlerhafte Verwendung, Veranderung, falsche Aufbewahrung oder
fehlerhafte Handhabung sowie jede anderweitige Nichtbefolgung der
vorliegenden Gebrauchsanweisung machen diese beschrankte Garantie
nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT
AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN  GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine Person oder
Firma, einschlieBlich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer des
Herstellers, ist berechtigt, diese beschrénkte Garantie zu verlangern oder
zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen den
Hersteller einklagbar.

arv | mun T | max
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Spectranetics
Bonénriki Aafn nkapiou TorgMax®
OAHTIEZ XPHZHZ

MNivakag TepIEXOPEVWV
MNEPIFPA®H
ENAEIZEIZ XPHZHEZ
ANTENAEIZEI
MPOEIAOMNOIHZEIZ
NPOGYAAZEIZ
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
OAHTIEZ XPHZHZ
MEPIOPIZEMENH EIMTYHEZH KATAZKEYAZTH ...cocviiiiriicicieirneeiens

ONOORWON=

-

. MEPICPA®H

H Bonéntikr AaBr Bnkapiou TorgMax® gival pia EPYOVOUIKA CUCKEUH TTOU
XPNOIPOTTIOIEITal yIa TNV UTTORORONCN TOU KPATHUATOG KAl TOU XEIPIOHOU
TWV  EGWTEPIKWY  BNKAPIWV UTTOOTAPIENG, OnKapiwv  JIOOTOARG,  Kal
Onkapidv yia Aéilep Tng Spectranetics. H Bon®ntik AaBr) Bnkapiou
TorgMax® TotrobeTeiTal oTo BnKdpl ammd To TTAGI Kal TTapapével oTn Béon
NG oTa Bnkapia kKatdAAnAou peyéBoug. H €AEn Tng AaBrig oTo Bnkapl yia
TNV Tapoxn PoTig i afovikig duvaung emTuyxdvetal tav o XproTng
TMECEN TO KUPIWG OWwHa Tou egapTripaTog. H paAakr eowTepikn emTévduon
Tou opyavou TorgMax® TpooTarelel To Onkdpl amd TN @Bopd,
TIOPEXOVTAG TauTdXpova Mia emi@daveild uwnAig éAEng. To Opyavo
TorgMax® ptropei €0KOAQ va UETOKIVNOEI KOTE WAKOG Tou Bnkapiou i va
agaipedei kata 1n didpkeia piag dladikaciag, OTTwG aTraTeiTal, ECovTag
TIG TTPOEEOXEG TTOU PEPOUV TO AoydTUTTO GTO TTAGI TOU opydvou (BA. ZxrAua
1).

TOMNOGETHZH / ENEPIOMOIHZH AABHZ
METAKINHZH

ZxApa 1: Bondntikn Aafn Onkapiou TorqgMax®

Xprion pe GAAa 6pyava

H Bonéntikry AaBr) Bnkapiou TorgMax® JTTOpEi va XPNOIJOTTOINBEl e
Onkdpio  €§wTePIKAG  UTTOOTAPIENG  oupBatoy  peyéBoug,  Bnkdpia
SiaaToAéwv Kal Bnkapia Aéiep TG Spectranetics. O Mivakag 1 TePIEXE! TIG
TTPOdIaypaPEég yia Tov kaBopiopd Tng oupPardtntag Tou TorgMax® pe
GAAa 6pyava.

BeBaiwBeite 6TI akoAouBeite TIOTA TIG “Odnyieg Xxpriong” yia K&GOe
XPNOIPOTTOIOUPEVO 6pYyavO.
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MNivakag 1:  Mpodiaypagég ouppBarTéTnTag peyéBoug BondnTiking
AaBng Bnkapiou TorgMax®

EAGxI0Tn £§wTEPIKI) DIGUETPOG

. 4,0mm/0,155in/119F
Bnkapiou

MéyioTn e§wrepikri SiGueTpOg

) 7,5mm/0,296in/225F
Bnkapiou

2. ENAEIZEIZ XPHZHZ

H Bon®ntikr Aapri Bnkapiou TorgMax® evaeikvuTal yia Xpron TTapéXovTag
BeATiwpévn  epyovopikry AaBry o€ Onkdpia  €EWTEPIKAG UTTOOTAPIENG,
Bnkdapia SiaoToAéwv Kal Bnkdapia Aéigep TNG Spectranetics.

3. ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwaoTn.

4. MPOEIAOMOIHZEIZ

Na Tnpeite 6Aeg TIG TTPOEIDOTIOINCEIS yIo TO BNKApI TTOU TTPOKEITal va
XPNOIPOTTOINGEI, OTTWG ETIONUAIVETAI OTIG OXETIKEG “OBnyieg Xpriong”.

5. MPO®YAAZEIX
Ma pia pévo xprion. H BondnTikr AaBr) Bnkapiou TorgMax® Sev TTpETTel
Va ETTAVATTIOOTEIPWVETAI /KAl VA ETTAVAXPNOIPOTIOIEITAL.

NA MHN €TTavOTTOOTEIPWVETE 1) ETTAVAXPNCIPOTIOIEITE AUTA TN CUOKEUN,
KABWG auTr N EVEPYEIQ UTTOPE va ETTNPEATEI TNV aTTGd00N TNG CUCKEUNAG 1
va augroel Tov Kivduvo TTOAAQTTAWY poAUVOewy egaimiag akatdAAnAng
xpfiong.

H eravaypnoipoTroinan autig TNG CUOKEUNG Hiag XPHOEWY PTTOPET va
TIPOKOAETEI 0OBAPO TPAUNATIOUO 1) Kal BAVATO TOU ACBEVH, EVW) OKUPWVEI
TNV €£yyunon TOU KOTACKEUAOT).

Mnv tpoTroTroigite Tn BonBnTIKA AaBr) Bnkapiou TorgMax® até TNV apxikn
TOU KATAOTACN TTPIV aTTd TN XPAON.

Na Tnpeite OAeg TIG TTPOPUAGEEIG yia TO Onkdpl TTOU TTPOKEITal va
XPNolpoTToINBEi, 6TTWG ETTITNUAIVETAI OTIG OXETIKEG “Odnyieg Xpriong”.

6. ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Avarpégre oTig “Odnyieg Xpriong” Tou Bnkapiou TTou Ba xpnaoigoTroinBei yia
TIG TTANPOPOPIEG AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV.

7. OAHFIEZ XPHZHZ

7.1 AmrooTeipwon

Mo pic poévo  xprAon. Mnv  €TTOVATIOOTEIPWVETE  H/KAI PNV
emmavaypnoipotroieite. H Bondntikry AaBr Bnkapiou TorgqMax® Trapéxetal
QATTOOTEIPWHEVN KAl PN TTUpeToyévog. H atmooTeipwon eival gyyunuévn
HOvo epdooV N ouokeuaoia dev £Xel AVOIXTED Kal eV €XEl UTTOOTET {NUIC.

7.2 ®povrida opydvou / cuokevaoiag
Méxpi Tn xprion, Ta épyava TPETTEl va QUAGooovTal a€ §npd, Spooepd
XWpo (KaTw armd Toug 60°C / 140°F).

7.3 EmBswpnon mpiv atrod Tn Xprion
Mpiv amé TN Xprion, emMBOewPAOTE OTITIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIT
yia va BeBaiwbeite 0TI dev éxouv TTapapiacTei Ta ogpayiopata. To 6pyavo
TIPETTEl VO €§ETAJETAI TTPOCEKTIKG yia TUXOV eAaTTwpara r {nuid. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TO GPYaAVO AV AUTO EXEl EPPaAV EAATTWHATA | €XEI UTTOOTET
dnuia.
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7.4. NpoegTolyacia yia Tn diadikacia

AkoloubrioTe 6Aa Ta TTpoTelvOpeva BrpaTta TG diadikaagiag pUBUIoNg yia
TO BNKApI TTOU TTPOKEITAl VO XPNOIUOTIOINBEl, OTIWG EMONUAIVETAI OTIG
OXETIKEG “Odnyieg xpnong”.

7.5 KAIVIKA TEXVIKR

1. TomoBetiaTe TN BonBnTiIKA AaBr Bnkapiou TorgMax® oTO KeEVTPIKO
TUAMO TOU XPNOIMOTTOIOUHEVOU BnKapiou kal puBuioTe Tn B€on Tou
OTTwg arraiteital. MTTOPEITe va TTIECETE TIG TTPOECOXEG TTOU PEPOUV TO
AoyéTutro oto TAdl TNG BondnTikAG AaBrig Bnkapiou TorgMax®,
WOTE va OIEUKOAUVETE TV TOTTOBETNON KOl T WETAKivNOn Tou
£8APTAPATOG.

2. MéaTe TO KUPiWG owpa TNG BonBnTikAg AaBrg Bnkapiou TorgMax®
ylo va 0aokAoete OU0vapn yia TNV TEPICTPOQH 1 TNV
£l0YWPENON/avacupan Tou XPNOIJOTIOIOUNEVOU BnKapiou.

8. MEPIOPIZMENH EITYHZIH KATAZKEYAZTH

O KOTOOKEUOOTAG €yyudtal 611 To TorgMax® Oev  TIpOKeImal  va
TTOPOUCIACEl  EAATTWHOTA  OTO UAKO HA/Kal TNV  KOTAOKEUR, OTav
XPNOIPOTIOIEITAI TIPIV OTTO TNV NEPOMNVia ARgNG Kal dTav n ouokeuaoia
Oev EXEl QVOIXTEN KO OEV £XEI UTTOOTEN {NUIG apéowg TTpIv atrd Tn xprion. H
€UBUVN TOU KATOOKEUOOTH OUPQwva Me Tnv  Trapoloa  gyyinon
TEpIOPIfeTal TNV AVTIKATAOTAON 1 TNV €TMOTPOPN XPNUATWY TNG TIUAG
ayopdg yia otrolodrTroTe eAaTTWHATIKG TorgMax®. O KaTaokKeuaoTrg O
Ba eival uTEUBUVOG yia aKOUOIEG, €IBIKEG 1 ATTOBETIKEG {nuieg TToU
TpokaAoUvTal ammé Tn xprion Tou TorgMax®. OtroiadnmoTe {nuid oTo
TorgMax® TTou OQeiAETal O€ KOKN UETAXEIPION, TPOTTOTTOINON, E0QAAPEVN
QUAAEN 1 XelpIopd f oTmoIadATroTe GAAN OTTOTUYXIA TRAPNONG QUTWV TWV
Odnyiwv Xpriong Ba amoTteAei aimia yia TNV akUpwon Tng Tapoloag
meplopiopévng eyyonong.  H MAPOYZA MEPIOPIZMENH EFTYHZH
ANTIKAGIZTA PHTA OAEZ TIZ AAAEZ EFTYHZIEIZ, PHTEZ 'H
ZIOMHPEZ, YMNEPINAMBANOMENHE THZ ZIQMHPHE EFTYHIHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TA ZYFKEKPIMENO
zKono. Kavéva dropo A ovrédmnTa, OUPTTEPIAGUBAVOUEVWY TV
£EOUCIODOTNEVWY QVTITTPOOWTTWY ] HETATTWANTWY Tou KaTaokeuaoTth
Oev €xel TNV €€0UOCIOBATNON va PETOBECEl i va ETTEKTEIVEI QUTAV TNV
TIEPIOPIOUEVN €yyUNON KAl OTTOIABNTIOTE TTPOCTIABEIN va Yivel KATI TETOIO
Oev Ba gival ekTeEAéTIUN KaTd Tou KaTaokeuaaoTr).

o [ T | wax &

EAdxioTn Méyiotn
MoogdtnTa | e§wtepikny | €§wTEPIKN Mn TTupeToyévo
S1GueTpog | SIdiuETPOG

Znuacia
oupBoAou

TNAEQWVIKN YPAPUR TUAPATOG UTTOCTAPIENG METG TNV ayopd (S1EBVWIG):
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

TnAEQWVIKA ypappr THAPATOG UTTOOTAPIENG pETd TNV ayopd (H.M.A.):
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
TorgMax® hiivelymegfogo
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ONOUAWNE

1. ESZKOZLEIRAS

A TorgMax® hiivelymegfogé egy kényelmes kézi eszkdz,mely segit a
hiivelyek kiilsé vezetékének, a tagitd hiivelyének és a Spectranetics |ézer
huivelyének kezelésében és mozgatadsaban. A TorgMax® hivelyfogé a
hiivelyre oldal iranybdl teheté fel, és megfelelé méretli hively esetén
stabilan a helyén marad. A felhasznalé az eszkéz kdzépsd részének
megszoritasaval elforgathatia vagy tengelyiranyban mozgathatia a
huvelyt. A TorgqMax® lagy belsd védébetétie erbteljes huzas esetén is
megvédi a hiivelyt a karosodastél. Haszndlat kozben az eszkdz oldalan
lév6, logdval diszitett fill dsszenyomasaval a hiively hossziranyban
kénnyen mozgathat6é, vagy szilkség szerint az eszkéz egyszeriien
eltavolithato a hivelyrdl (lasd az 1. abrat).

L

1

FELHELYEZES/ A HUVELYMEGFOGO
ATHELYEZES MUKODTETESE

1. bra: TorgMax® huvelymegfogé

Mas eszkozokkel egyiitt torténé hasznalat

A TorgMax® hivelymegfogé a Spectranetics |ézer hivelyével,,
mérethelyes hiivelyek kiils6 vezetékével és a tagité hiivelyével
hasznédlhaté. Az 1. tablazatban feltiintetett milszaki adatok alapjan
meghatéarozhatd a TorqMax® kompatibilitisa mas eszkozokkel.

Ugyeljen arra, hogy pontosan kévesse az egyes eszkézékre vonatkozéan
a ,Hasznalati utasitas” részben leirtakat.

P003115-05 37/ 88
28Nov1l
(2011-11-28)



1. tablazat: TorgMax® hiivelyfogd Méret Kompatibilitas Miiszaki
adatok

Hiively minimalis kiilsé atmérdje 4,0mm/0,155in/119F

Huvely maximalis kiils6 atméréje 7,5mm/0,296in/225F

2. FELHASZNALASI TERULETEK

A TorgMax® huvelymegfogét a Spectranetics Iézer huvelyének, hiivelyek
kils6 vezetékének és a tagitdé hivelyének kényelmes megfogasara
tervezték.

3. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

4. FIGYELMEZTETESEK

Tartsa szem el6tt a mellékelt ,Haszndlati utasitads™ban ismertetett
valamennyi figyelmeztetést.

5. OVINTEZKEDESEK
Egyszeri felhasznalasra. A TorgMax® huvelyfogét nem szabad
Ujrasterilizalni és/ vagy Ujrafelhasznalni.

NE sterilizalja Ujra vagy haszndlja Gjra ezt az eszkdzt, mert ezek
csokkenthetik teljesitményét, vagy névelhetik a nem megfelel6 Ujrakezelés
kdvetkeztében létrejovo kereszifertézés kockazatat.

Ennek az egyszer haszndlatos eszkdznek az Ujrafelhasznalasa a beteg
sulyos sériiléséhez vagy haldlahoz vezethet, és érvénytelenné teszi a
gyarté garanciajat.

Hasznalat el6tt ne véltoztassa meg a TorgMax® hivelyfogé eredeti
allapotat.

Tartsa szem el6tt a mellékelt ,Hasznalati utasitas”-ban ismertetett
valamennyi figyelmeztetést.

6. NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Tekintse meg a hiively ,Hasznalati utasitas”-anak nemkivanatos
eseményekkel kapcsolatos fejezetét.

7. HASZNALATI UTASITAS
7.1 Sterilizalas

Egyszeri felhasznélasra. Ne sterilizlja Gjra és/vagy ne hasznalja egynél
tobb alkalommal. A TorgMax® huvelyfogé steril, nem pirogén. A sterilitds
csak bontatlan és sértetlen csomagolas esetén garantalhato.

7.2 Az eszkdz/csomagolas kezelése

Az eszkdzoket felhasznalasukig hiivos, szaraz helyen tarolja (60 °C / 140
°F -ndl alacsonyabb hémérsékleten).
7.3. Hasznalat el6tti ellendrzés

Hasznalat el6tt vizsgdlja meg a steril csomagolast és gy6z6djon meg
arrél, hogy a zarjegyek sértetlenek. Gondosan vizsgélja meg az eszkozt,
hogy van-e rajta hiba vagy sériilés. Ha lathat6 hibat vagy sérilést észlel,
ne hasznélja az eszkozt.
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7.4 Elkésziiletek

A hiivelyhez mellékelt ,Hasznalati utasitas”-ban ismertetett valamennyi
javasolt el6készlleti 1épést tartsa be.

7.5 Gyakorlati alkalmazas

1. Tegye a TorgMax® huvelymegfogét a hively proximalis részére és
szilkség szerint allitsa helyzetét annak tavolabbi pontjara. A
TorgMax® huvelyfogdé oldalan talélhaté fil 6sszenyomasaval
helyezhet6 fel az eszkdz, illetve valtoztathaté annak helyzete.

2. Hasznalat kozben a TorgMax® hivelyfogé kozépsé részének
Osszeszoritasaval lehet elére/hatra mozgatni, illetve forgatni a
htivelyt.

8. A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyart6 garantdlja, hogy a(z) TorqMax® anyag- és gyartasi hibatol
mentes, amennyiben a feltlintetett szavatossagi idén bellil hasznaljak fel,
és amennyiben csomagolasa koézvetlendl a felhasznalas elétt bontatlan és
sértetlen. A jelen jotallas alapjan a gyartd feleléssége a hibas TorgMax®
cseréjére vagy vételaranak visszafizetésére korlatozodik. A gyarté nem
vonhaté felelésségre a TorgMax® haszndlatabsl eredé barmilyen
esetleges, kulonleges vagy kovetkezményes karért. Jelen korlatozott
jotallast érvényteleniti a TorgqMax® olyan karosodasa, amely annak
helytelen hasznalatabol, médositasabdl, nem megfeleld tarolasabdl vagy
kezelésebdl, illetve az ebben a Haszndlati utmutatoban szerepld
utasitasok be nem tartasabol ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS
KIFEJEZETTEN HELYETTESIT MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEG VAGY VALAMILYEN KULONLEGES CELNAK
VALO MEGFELELES HALLGATOLAGOS GARANCIAJAT. Semmilyen
maganszemély vagy jogi személy, ideértve a gyarté6 barmely hivatalos
képvisel6jét vagy viszonteladojat, nem jogosult ezt a korlatozott jotallast
meghosszabbitani vagy kiterjeszteni, és semmilyen erre iranyuld
prébalkozas sem érvényesitheté a gyartdéval szemben.

orv | mn | wax

Minimalis | Maximalis
szimbo6lumok | Mennyiség kiils6 kiils6 Nem pirogén
jelentése atmérd atmeéré

Kulféldon forgalomba hozott termék esetén hivhaté segitség:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
Az USA-ban forgalomba hozott termék esetén hivhat6 segitség:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
TorgMax® slidurhandfang
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1. LYSING

TorgMax® slidurhandfangid er vinnuvistfreedilegur binadur, sem notadur
er tl ad audvelda medhéndlun og notkun ytri studningssliora,
vikkunarslidra og Spectranetics leysislidra. TorgqMax® slidurhandfanginu
er komid fyrir & slidri fra hlidinni og tollir & slidrum af videigandi staerd.
Togélag til ad koma snuning- eda askrafti til slidursins naest med pvi ad
kreista adalhluta handfangsins. Mjuk innri f6dring TorgMax® bunadarins
verndar sliérid gegn skemmdum en yfirbord hennar veitir mikid tog.
TorgMax® bunadinn er audvelt ad endurstadsetja & slidrinu og fiarlaegja
medan & adgerd stendur eftir pérfum med pvi ad kreista med vorumerkinu
fingraflipana, sem stadsettir eru & hlid banadarins (sja Mynd 1).

L

ASETNING/ HANDFANG VIRKJAD
ENDURSTADSETNING

Mynd 1: TorgMax® slidurhandfang

Notkun med 68rum bunadi

TorgMax® slidurhandfangié ma nota med ytri studningsslidrum, vikkunarslidrum
0g Spectranetics leysislidrum af sambaerilegri steerd. 1 t6flu 1 eru upplysingar um
samhaefni TorgMax® vid annan binad.

Verid viss um ad fylgja notkunarleidbeiningunum nékveemlega fyrir allan
binad sem notadur er.
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Tafla 1:Samheefnislysing steerdar fyrir
TorqMax® slidurhandfang

Lagmark innra pvermals slidurs | 4,0 mm /0,155 tommur / 11,9 F

Hamark ytra pvermals slidurs | 7,5 mm/ 0,296 tommur / 22,5 F

2. ABENDINGAR UM NOTKUN

TorgMax® slidurhandfangid veitir paegilegan gripflét & ytri studningsslidur,
vikkunarslidur og Spectranetics leysislidur.

3. FRABENDINGAR
Engar pekktar.
4. VIDVARANIR

Notid slidrid avallt i samrsemi vid allar vidvaranir i vidkomandi
notkunarleidbeiningum.

5. VARUDARRADSTAFANIR

Adeins til notkunar i eitt skipti. Ekki m& daudhreinsa TorgMax®
slidurhandfangid aftur og/eda nota pad aftur.

Daudhreinsid pennan bunad EKKI aftur eda notid aftur par sem pad getur

dregid Ur afkastagetu bunadarins eda aukid haettuna & krosssmitun vegna
6videigandi endurvinnslu.

Endurnotkun pessa einnota bunadar geeti leitt til alvarlegra meidsla eda
dauda sjuklings og 6gildir &byrgdir framleidanda.

Breytid ekki TorgMax® slidurhandfanginu fra upprunalegu astandi fyrir
notkun.

Notid slidrid avallt i samreemi vid allar vidvaranir i vidkomandi
notkunarleidbeiningum.

6. MEINTILVIK

Upplysingar vardandi meintilvik er ad finna i notkunarleidbeiningum
viokomandi slidurs.

7. NOTKUNARLEIDBEININGAR

7.1 Daudhreinsun

Adeins til notkunar i eitt skipti. Daudhreinsid ekki aftur og/eda notid aftur.
TorgMax® slidurhandfangid kemur daudhreinsad og soétthitavarid. Adeins
er veitt abyrgd & daudhreinsun ef pakkningin er 6opnud og 6skemmd.

7.2 Medferd bunadar / umbuda
Geymid binad & purrum, svolum stad (vid leegra hitastig en 60°C / 140°F)
par til hann er notadur.

7.3 Skodun fyrir notkun

Skodid daudhreinsudu umbudirnar fyrir notkun til ad tryggja ad innsigli hafi
ekki verid rofin. Binadinn skal skoda gaumgaefilega med tilliti til galla eda
skemmda. Notid ekki ef gallar eda skemmdir eru sjaanlegar.

7.4 Adferd vid uppsetningu
Fylgid ollum radlégdum skrefum vid uppsetningu fyrir slidrid sem nota & i
samraemi vid viskomandi notkunarleidbeiningar.
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7.5 Klinisk adferd

1. Setjid TorgqMax® slidurhandfangié & nzaerenda slidursins sem verid
er ad nota og stillid eins langt fra og porf krefur. Haegt er ad kreista
fingraflipana med voérumerkinu, sem stadsettir eru & hlidinni &
TorgMax® slidurhandfanginu, til ad audvelda &setningu og
endurstadsetningu handfangsins.

2. Kreistid adalhluta TorgqMax® slidurhandfangsins til ad beita afli til
ad fa snaning eda framhreyfingu/inndrétt slidursins sem verid er ad
nota.

8. Takmorkud abyrgd framleidanda

Framleidandi abyrgist ad TorqMax® sé laus vid galla hvad vardar efni og
fragang pegar varan er notud fyrir uppgefinn ,sidasta notkunardag” og
pegar umbudirnar eru dopnadar og 6skemmdar rétt fyrir notkun. Abyrgd
framleidanda samkveemt abyrgd pessari er takmorkud vid ad skipta
vorunni eda endurgreidslu kaupverds vegna hvers kyns galla i TorgMax®.
Framleidandi er ekki &byrgur fyrir hvers kyns o6beinu, sérstoku eda
afleiddu tjoni vegna notkunar & TorgqMax®. Skemmd & TorgMax® vegna
rangrar notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda medhondlunar eda
vegna pess ad ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum pessum ad 6dru
leyti mun o6gilda pessa takmorkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA
ABYRGP KEMUR i STAPINN FYRIR ALLAR ADPRAR BEINAR OG
OBEINAR ABYRGPIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD UM SOLUH/FI EDA
H/FI TIL AKVEBINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila, p.m.t.
hvers kyns vidurkenndum fulltrda eda endurséluadila framleidanda, er
heimilt ad framlengja eda auka vid pessa takmorkudu abyrgd og hvers
kyns tilraun til sliks er ekki framfylgjanleg gagnvart framleidanda.
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Spectranetics

Accessorio per I'impugnatura
dell’introduttore TorgMax®

ISTRUZIONI PER L’USO
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DESCRIZIONE

L’accessorio per I'impugnatura dell'introduttore TorgqMax® e un dispositivo
con impugnatura ergonomica utilizzato per aiutare nella gestione e
manipolazione di introduttori di supporto esterni introduttori dilatatori e
introduttori  laser ~ Spectranetics. L'accessorio per l'impugnatura
dell'introduttore TorgMax® viene caricato su un introduttore lateralmente e
resta in posizione sugli introduttori delle dimensioni appropriate. La
trazione dell'impugnatura sull’introduttore per il rilascio della forza assiale
o della coppia si ottiene quando l'utente stringe il corpo principale
dell’accessorio. Il morbido rivestimento interno del dispositivo TorgMax®
protegge l'introduttore da eventuali danni e fornisce al tempo stesso una
superficie ad alta trazione. Il dispositivo TorgMax® puo essere facilmente
riposizionato per tutta la lunghezza dell'introduttore o facilmente rimosso
mediante una procedura in base alle esigenze premendo le linguette
decorate con il logo situate sul lato del dispositivo (vedere Figura 1).

CARICAMENTO/ ATTIVAZIONE
RIPOSIZIONAMENTO DELLIMPUGNATURA

Figura 1: accessorio per I'impugnatura dell’introduttore TorgMax®

Utilizzo con altri dispositivi

L’accessorio per limpugnatura dell'introduttore TorgMax® pud essere
utilizzato con introduttori di supporto esterni, introduttori dilatatori e
introduttori laser Spectranetics di dimensioni compatibili. Nella Tabella 1
sono presentate le caratteristiche tecniche per determinare la compatibilita
di TorqMax® con altri dispositivi.

Seguire attentamente le “Istruzioni per I'uso” di ogni dispositivo utilizzato.

P003115-05 43/ 88
28Nov1l
(2011-11-28)



Tabella 1: caratteristiche tecniche di compatibilita delle dimensioni
dell’accessorio per 'impugnatura dell’introduttore TorgMax®

Diametro esterno minimo

dellintroduttore 4,0 mm/0,155 pollici/11,9 F

Diametro esterno massimo

dellintroduttore 7,5 mm/0,296 pollici/22,5 F

2. INDICAZIONI PER L’USO

L’accessorio per l'impugnatura dellintroduttore TorgMax® & destinato
alluso come impugnatura ergonomica negli introduttori di supporto
esterni, introduttori dilatatori e introduttori laser Spectranetics.

3. CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

4. AVWERTENZE

Osservare tutte le avvertenze per l'introduttore da utilizzare come indicato
nelle “Istruzioni per I'uso” associate.

5. PRECAUZIONI
Monouso. L’accessorio per I'impugnatura dell'introduttore TorqMax® non
deve essere risterilizzato e/o riutilizzato.

NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono
compromettere le prestazioni del dispositivo o aumentare il rischio di
contaminazione crociata a causa del ritrattamento inadeguato.

Il riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare gravi lesioni o la
morte del paziente e invalida le garanzie del produttore.

Non modificare lo stato originale dell’accessorio per 'impugnatura
dellintroduttore TorgMax® prima dell’'uso.

Osservare tutte le precauzioni per I'introduttore da utilizzare come indicato
nelle “Istruzioni per I'uso” associate.

6. EFFETTI COLLATERALI
Per informazioni su eventuali effetti collaterali, fare riferimento alle
“Istruzioni per I'uso” dell'introduttore da utilizzare.

7. ISTRUZIONI PER L’'USO
7.1 Sterilizzazione

Monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare. L'accessorio per I'impugnatura
dell'introduttore TorgMax® viene fornito sterile e apirogeno. La sterilita del
contenuto & garantita solo se la confezione non € aperta o danneggiata.

7.2 Conservazione del dispositivo/confezione

Conservare i dispositivi in luogo fresco e asciutto (sotto 60 °C/140 °F) fino
al momento dell’'uso.

7.3 Ispezione prima dell’'uso

Prima dell’'uso, verificare visivamente che i sigilli della confezione sterile
siano integri. Il dispositivo deve essere esaminato con attenzione per
assicurarsi che non presenti difetti o danni. Non utilizzare se ¢ difettoso o
danneggiato.
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7.4 Preparazione della procedura

Seguire tutte le operazioni di preparazione della procedura consigliate per
l'introduttore da utilizzare come indicato nelle “Istruzioni per I'uso”
associate.

7.5 Tecnicaclinica

1. Caricare I'accessorio per I'impugnatura dell'introduttore TorgMax®
sulla parte prossimale dell'introduttore e regolare la posizione
distale in base alle esigenze. Le linguette decorate con il logo
situate sul lato dell’accessorio per I'impugnatura dell’introduttore
TorgMax® possono essere premute per facilitare il caricamento e il
riposizionamento dell’accessorio.

2. Premere il corpo principale dell'accessorio per limpugnatura
dellintroduttore TorgMax® in modo da applicare forza per la
rotazione o avanzamento/retrazione dell’introduttore in uso.

8. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il dispositivo TorgMax® e privo di difetti
materiali e di lavorazione se usato entro la “data di scadenza” e se la
confezione non & stata aperta e/o danneggiata prima delluso. La
responsabilita contemplata in questa garanzia si limita alla sostituzione o
al rimborso del prezzo di acquisto dei dispositivi TorgMax® difettosi. I
produttore non € responsabile di danni accidentali, straordinari o
consequenziali derivanti dall'uso di TorgMax® Il danneggiamento di
TorgMax® causato da uso improprio, alterazione, conservazione o
trattamento impropri o da qualsiasi altra inosservanza di queste istruzioni
per l'uso annulla la presente garanzia limitata. LA PRESENTE
GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO
PARTICOLARE. Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi
rappresentante o rivenditore autorizzato del produttore, dispone
dell'autorizzazione a estendere o ampliare la presente garanzia limitata e
nessun tentativo in tal senso potra mai essere fatto valere ai danni del
produttore.

orv | un (| max &

Diametro Diametro
Quantita esterno esterno Apirogeno
minimo massimo

Significato
dei simboli

Numero telefonico di assistenza Post-Market internazionale:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

Numero telefonico di assistenza Post-Market per gli Stati Uniti:
1 888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
“TorgMax®” piederums apvalka satverSanai
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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1. APRAKSTS

Sis “TorqMax®” piederums apvalka satver$anai ir ergonomiska roka
turama satverSanas ierice, ko izmanto, lai atvieglotu darbu un
manipulacijas ar aréjiem atbalsta apvalkiem, paplasinatajapvalkiem un
“Spectranetics” lazera apvalkiem. So “TorgMax®” piederumu apvalka
satverSanai no vienas puses novieto uz apvalka, un tas paliek uz
piemérota lieluma apvalkiem. Satversana, lai apvalkam nodotu vilc&jspéku
vai aksialu spéku, tiek panakta, lietotdjam saspiezot galveno paligierices
korpusu. “TorgMax®” ierices mikstais iek$&jais parklajums apvalku
aizsarga pret bojajumiem laika, kad ta virsma ir paklauta lielam
vilcajspekam. So “TorqMax®” ierici iesp&jams viegli parvietot visa apvalka
garuma vai proceddras laika péc vajadzibas viegli nonemt, saspiezot ar
logotipu rotatas spiedpogas ierices sanos (skatit 1. attélu).

NOVIETOSANA SATVEREJA AKTIVACIJA
(PARVIETOSANA)

1. attéls. “TorgMax®” piederums apvalka satver$anai

LietoSana kopa ar citam iericém

So “TorgqMax®” piederumu apvalka satver$anai iespgjams lietot kopa
aréjiem atbalsta apvalkiem, paplasinatajapvalkiem un “Spectranetics”
lazera apvalkiem, kas ir saderigi péc lieluma. 1. tabulda noradita
specifikacija, kas izmantojama, lai noteiktu “TorqMax®” saderibu ar citam
iericém.

Ir stingri jaievéro visu izmantoto ieridu lietoSanas instrukcija.

P003115-05 46/ 88
28Nov1l
(2011-11-28)



1. tabula. “TorqMax®” piederums apvalka satverSanai
Izmérs/Saderiba/Specifikacija

Apvalka minimalais aréjais diametrs 4,0mm /0,155 collas /

119F
Apvalka maksimalais aréjais 7,5 mm/ 0,296 collas /
diametrs 225F

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS

So “TorgqMax®” piederumu apvalka satver$anai paredzéts lietot, lai
nodroSinatu ergonomisku aréjo atbalsta apvalku, paplasinatajapvalku un
“Spectranetics” 1azera apvalku satversanu.

3. KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

4. BRIDINAJUMI

levérojiet visus atbilstoSaja lietoSanas instrukcija minétos bridinajumus.

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tikai vienreizéjai lietoganai. So “TorqMax®” piederumu apvalka
satverSanai nav atlauts atkartoti sterilizét un (vai) izmantot.

So ierici NAV ATLAUTS atkartoti sterilizét vai lietot, jo $adas darbibas var
vajinat ierices veiktsp&ju vai nepareizas atkartotas apstrades dé| palielinat
savstarpéja piesarnojuma risku.

Atkartota STs vienreizé&jai lietoSanai paredzétas ierices izmantoSana
pacientam var radit nopietnu traumu vai izraistt navi, turklat uz to
neattiecas razotaja garantijas.

Pirms lietoSanas nemainiet “TorqMax®” piederuma apvalka satverSanai
sakotnéjo stavokli.

levérojiet visus atbilstosaja lietoSanas instrukcija minétos piesardzibas
pasakumus par izmantojamo apvalku.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Informaciju par nevélamajam blakusparadibam skatit izmantojama
apvalka lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

7.1. Sterilizacija

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nesteriliz&t un (vai) neizmantot atkartoti. Sis
“TorgMax®” piederums apvalka satverSanai tiek piegadats sterils un
apirogéns. Sterilitate garantéta vienigi tad, ja iepakojums nav atvérts un
bojats.

7.2. lerices (iepakojuma) uzglabasana
Lidz lietoSanai ierices jauzglaba sausa, vésa vieta (temperatira, kas
zemaka par 60°C / 140°F).

7.3. Parbaude pirms lietoSanas

Lai parliecinatos par to, vai plomb&ums nav salauzts, pirms lietoSanas
vizuali parbaudiet sterilo iepakojumu. Rapigi parbaudiet, vai iericei nav
defektu vai bojajumu. Nelietojiet to, ja redzami defekti vai bojajumi.
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7.4. Sagatavosanas procedirai
levérojiet visus atbilsto$aja lietoSanas instrukcija ieteiktos procediras
sagatavo$anas solus par izmantojamo apvalku.

7.5. Kliniska metode

1. Novietojiet “TorgMax®” piederumu apvalka satver$anai uz
izmantojama apvalka proksimalas dalas un péc nepiecieSamibas
pielagojiet ta novietojumu distalaja virziena. Lai atvieglotu
paligierices novietoSanu un parvietoSanu, var saspiest ar logotipu
izrotatas spiedpogas “TorqMax®” piederuma apvalka satverSanai
sanos.

2. Lai lietojamajam apvalkam nodotu rotacijas vai virzes (vilces)
spéku, saspiediet “TorgMax®” piederuma apvalka satver$anai
galveno korpusu.

8. RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

RaZotajs garanté, ka TorgMax® nav nekadu materialu un izgatavo$anas
defektu, ja to lieto lidz noraditajam datumam (,izlietot Iidz”) un iepakojums
pirms lietoSanas nav atvérts un bojats. Atbilstosi Sai garantijai raZotaja
atbildiba attiecas tikai uz jebkura defektiva TorgMax® nomainu vai
pirkuma iegades cenas atlidzinaanu. RaZzotajs nav atbildigs ne par vienu
nejausu, specialu vai izrietoSu zaud&umu, ko rada TorqMax® lietoSana.
lerobeZota garantija nav speka TorqgMax® defektu, kas radies nepareizas
izmantoSanas, parveidojumu, neatbilstoSas glabasanas vai lietosanas, vai
arf &Ts instrukcijas nosactjumu neievéroanas dé|. S IEROBEZOTA
GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ JEBKURAS CITAS
GARANTIJAS SAISTIBAS — GAN OFICIALI APLIECINATAS, GAN
IZRIETOSAS, TOSTARP IZRIETOSAS GARANTIJAS SAISTIBA AR
1ZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU TALAKPARDOSANAI VAI TA
PIEMEROTIBU KADAM TPASAM NOLUKAM. Neviena persona vai
organizacija, tostarp razotdja pilnvarotais parstavis vai izplatitajs, nav
tiesigs pagarinat vai paplasinat So ierobezoto garantiju, un neviens
méginajums to darit nevar bt vérsts pret raZotaju.

orv | un | wax

Minimalais | Maksimalais
Daudzums aréjais aréjais Apirogéns
diametrs diametrs

Simbolu
nozime

Starptautiska klientu pécpardosanas atbalsta Iinija:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

ASV klientu pécpardosanas atbalsta Iinija:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
»T1orqgMax®“ movos sugriebimo priedas
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1. APRASAS

,TorgMax®“ movos sugriebimo priedas yra ergonomiSkas rankenos
sugriebimo jtaisas, skirtas padéti naudoti ir manipuliuoti iSorinio palaikymo
movas, plétiklio movas ir ,Spectranetics“ lazerio movas. ,TorgMax®“
movos sugriebimo priedas uzdedamas ant movos i$ Sono ir lieka toje
vietoje ant tinkamo dydZio movy. Movos sugriebimo traukimas norint sukti
ar iSgauti aSine jégq pasiekiamas, kai naudotojas suspaudzia pagrindinj
priedo korpusa. Svelnus vidinis ,TorqMax®" jtaiso déklas apsaugo mova
nuo pazeidimy, tuo pat metu suteikdamas didel] traukimo pavirsiy.
,TorgMax®" jtaisg galima lengvai perkelti | kita vieta iSilgai movos arba
pagal poreikj procedlros metu lengvai ji nuimti suspaudus logotipu
pazymétus Ziedus pirStams, esangcius jtaiso Sone (zr. 1 pav.).

L

UZDEJIMAS / PERKELIMAS SUGRIEBIMO
| KITA VIETA AKTYVINIMAS

1 pav.: ,,TorgMax®“ movos sugriebimo priedas

Naudojimas su kitais jtaisais

,TorgMax®“ movos sugriebimo priedq galima naudoti su dydziu
suderinamomis iSorinémis palaikymo movomis, plétiklio movomis ir
,Spectranetics* lazerio movomis. 1 lenteléje pateikiamos techninés
naudojimo salygos, nustatancios ,TorgqMax®" suderinamumg su kitais
jtaisais.

Batinai atidziai laikykités kiekvieno naudojamo jtaiso ,Naudojimo
instrukcijy.
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1 lentelé: ,TorgMax®“ movos sugriebimo priedas Dydis
Suderinamumas Techninés salygos

Minimalus movos iSorinis skersmuo | 4,0 mm/0,155col. /11,9 F

Maksimalus movos iSorinis

7,5mm/0,296 col. / 225 F
skersmuo

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,TorgMax®"“ movos sugriebimo priedas skirtas naudoti tam, kad suteikty
ergonomiska isoriniy palaikymo movy, plétiklio movy ir ,Spectranetics*
lazerio movy sugriebima.

3. KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy kontraindikacijy.

4. |SPEJIMAI
Atsizvelkite | visus jspéjimus dél naudojamos movos, kaip nurodyta
susijusiose ,Naudojimo instrukcijose®.

5. ATSARGUMO PRIEMONES
Tik vienkartinio naudojimo. ,TorgMax®“ movos sugriebimo priedg
draudziama pakartotinai sterilizuoti ir / arba naudoti.

NESTERILIZUOKITE ir nenaudokite $io prietaiso pakartotinai, nes tokie
veiksmai gali pabloginti prietaiso veikima arba padidinti kryzminio
uztersimo rizikg dél netinkamo pakartotinio apdorojimo.

Sio vienkartinio naudojimo prietaiso pakartotinis naudojimas gali sukelti
rimty paciento suzeidimy arba mirtj ir anuliuoti prietaiso gamintojo
garantijas.

Prie§ naudodami nekeiskite pradinés ,TorgqMax®" movos sugriebimo
priedo buklés.

Atsizvelkite | visas atsargumo priemones dél naudojamos movos, kaip
nurodyta susijusiose ,Naudojimo instrukcijose”.

6. NEPALANKUS POVEIKIS
Informacijos apie nepalanky poveikj Zr. naudojamos movos ,Naudojimo
instrukcijas*.

7. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

7.1 Sterilizavimas

Tik vienkartinio naudojimo. DraudZiama pakartotinai sterilizuoti ir / arba
naudoti. ,TorgMax®“ movos sugriebimo priedas pateikiamas sterilus ir
nepirogeniskas. Sterilumas garantuojamas, tik jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista.

7.2 |taiso / pakuotés laikymas
|taisus iki naudojant laikyti sausoje, vésioje vietoje (Zemesnéje nei 60 °C /
140 °F temperataroje).

7.3 Tikrinimas prie$ naudojant

Prie§ naudodami apzidrékite sterilia pakuote ir jsitikinkite, kad ji yra
sandari. [taisg reikia atidZiai apzidréti dél galimy defekty ar pazeidimy. Jei
pastebésite matomy defekty ar pazeidimy, jtaiso nenaudokite.
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7.4 Proceduros saranka
Laikykités visy rekomenduojamy proceddros sarankos veiksmy dél
naudojamos movos, kaip nurodyta susijusiose ,Naudojimo instrukcijose”.

7.5 Klinikiné metodika

1. Uzdeékite ,TorgMax®"“ movos sugriebimo priedg ant proksimalinés
naudojamos movos dalies ir pagal poreikj reguliuokite jo padét
distaline kryptimi. Logotipu paZzymétus Ziedus pirStams, esanCius
,TorgMax®"“ movos sugriebimo priedo Sone, galima suspausti, kad
prieda baty lengviau uzdéti ir keisti jo vieta.

2. Suspauskite pagrindinj ,TorgMax®“ movos sugriebimo priedo
korpusa, jei reikia jégos naudojamai movai sukti arba jstumti /
iStraukti.

8. RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad TorgqMax® yra be medzZiagy ir gamybos
trdkumy, jei naudojamas iki nurodytos galiojimo datos ir jei pakuoté
nebuvo atidaryta ir pazeista prie§ naudojima. Gamintojo atsakomybé
pagal Sig garantijg apsiriboja bet kurio sugedusio TorgMax® pakeitimu
arba pirkimo islaidy grazinimu. Gamintojas neatsako uz jokig atsitikting,
specialig ar netiesiogine Zala, patirta naudojant TorgMax®. Si ribotoji
garantija netaikoma TorgMax® ji pazeidus netinkamai naudojant, laikant
ar prizidrint ir kei¢iant arba nesilaikius bet kuriy kity Sios naudojimo
instrukcijos nurodymy. I RIBOTOJI GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA
VISAS KITAS ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS,
ISKAITANT NUMANOMA KOMERCINES NAUDOS ARBA TINKAMUMO
KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo ar subjektas,
iskaitant bet kokj jgaliota gamintojo atstovg ar perpardavéja, neturi teisés
pratgsti ar iSplésti Sig ribotaja garantijg ir bet koks méginimas tai padaryti
neprivers gamintojo tuos pakeitimus vykdyti.

o | wn | uax &

Minimalus | Maksimalus
Kiekis iSorinis iSorinis Nepirogeniskas
skersmuo skersmuo

Simbolio
reikSmeé

Tarptautinés techninés priezidros po pardavimo linija:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

JAV techninés priezidros po pardavimo linija:
888-341-0035
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1. BESKRIVELSE

TorgMax®-hylsegrepet er en ergonomisk gripeanordning som brukes som
et hjelpemiddel ved handtering og manipulering av ytre stattehylser,
dilatatorhylser og Spectranetics laserhylser. TorgMax®-hylsegrepet settes
p& hylsen fra siden og holder seg pd plass pa hylser med kompatible
starrelser. Brukeren klemmer sammen selve hylsegrepet for & pafere
hylsen dreiekraft eller aksialkraft. Den myke foringen i TorgMax®-
hylsegrepet beskytter hylsen mot skade samtidig som den fungerer som
en effektiv friksjonsoverflate. TorgMax®-hylsegrepet kan enkelt flyttes
langs hele hylselengden eller fiernes ved behov under en prosedyre, ved
4 klemme sammen flatene med logo pa siden pa hylsegrepet (se figur 1).

L)

PLASSERE/FLYTTE AKTIVERE GRIPEKRAFT

Figur 1: TorgMax® hylsegrep

Bruk med andre anordninger

TorgMax®-hylsegrepet kan brukes med ytre stgttehylser, dilatatorhylser
og Spectranetics laserhylser med kompatible starrelser. Tabell 1 viser
spesifikasjoner som brukes til & fastsld TorgMax®-hylsegrepets
kompatibilitet med andre anordninger.

Sarg for at bruksanvisningen for hver anordning fglges ngye.
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Tabell 1: TorgMax®-hylsegrepets kompatibilitetsspesifikasjoner

Minimum utvendig hylsediameter 4,0mm/0,155in/119F

Maksimum utvendig hylsediameter 7,5mm/0,296in/225F

2. INDIKASJONER FOR BRUK

TorgMax®-hylsegrepet er beregnet for bruk som en ergonomisk
gripeanordning for ytre stettehylser, dilatatorhylser og Spectranetics
laserhylser med kompatible starrelser.

3. KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

4. ADVARSLER
Ta hensyn til alle advarsler for hylsen som skal brukes, i samsvar med
den aktuelle bruksanvisningen.

5. FORHOLDSREGLER
Kun til engangsbruk. TorgMax®-hylsegrepet skal ikke resteriliseres eller
brukes om igjen.

Denne anordningen ma IKKE steriliseres eller brukes om igjen fordi det
kan kompromittere anordningens ytelse eller gke risikoen for
krysskontaminasjon som fglge av utilstrekkelig rengjaring og sterilisering.
Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fare til alvorlig pasientskade
eller pasientens dgd samt ugyldiggjere produsentens garantier.
TorgMax®-hylsegrepet m& ikke endres fra sin opprinnelige tilstand far
bruk.

Ta hensyn til alle forholdsregler for hylsen som skal brukes, i samsvar
med den aktuelle bruksanvisningen.

6. BIVIRKNINGER
| bruksanvisningen for hylsen som skal brukes, finner du informasjon om
bivirkninger.

7. BRUKSANVISNING

7.1 Sterilisering

Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.
TorgMax®-hylsegrepet leveres sterilt og ikke-pyrogent. Steriliteten
garanteres kun hvis pakningen er udpnet og uskadet.

7.2 Handtering av produkt/emballasje
Oppbevar produktene tart og kjglig (under 60 °C / 140 °F) frem til de skal
brukes.

7.3 Undersgkelse far bruk

Se over den sterile pakningen fgr bruk for & forsikre deg om at
forseglingene ikke er brutt. Produktet skal undersgkes ngye for & avdekke
eventuelle defekter eller skader. Produktet skal ikke brukes hvis det har
synlige defekter eller er skadet.

7.4 Klargjgring fgr prosedyren
Folg alle anbefalte trinn for klargjering av hylsen som skal brukes, i
samsvar med den aktuelle bruksanvisningen.
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7.5 Klinisk teknikk

1. Plasser TorgMax®-hylsegrepet pa den proksimale delen av hylsen
som brukes, og flytt hylsegrepet distalt etter behov. Flatene med
logo pa siden pa TorgMax®-hylsegrepet kan klemmes sammen for
4 plassere og flytte hylsegrepet.

2. Klem selve TorgMax®-hylsegrepet sammen for & oppna kraft til &
rotere hylsen eller fare frem / trekke tilbake hylsen.

8. PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at TorqMax® er uten defekter i materiale og
handverksmessig utferelse nar det brukes fgr den angitte “Brukes innen”-
datoen og pakken er u&pnet og uskadet umiddelbart fer bruk.
Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning av
eller tilbakebetaling av kjgpsprisen for et/en defekt TorgMax®.
Produsenten vil ikke veere ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader eller
folgeskader som skyldes bruk av TorgMax®. Skade pa TorgMax®
for&rsaket av misbruk, endring, feilaktig oppbevaring eller handtering, eller
annen unnlatelse av & feglge bruksanvisningen, vil oppheve denne
begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL
UTRYKKELIG ERSTATTE ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE
ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT UNDERFORSTATT
GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT
FORMAL. Ingen personer eller enheter, inkludert produsentens
eventuelle autoriserte representanter eller forhandlere, har autoritet til &
forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pa
dette vil ikke kunne gjeres gjeldende overfor produsenten.

Qrv | mn F | wax

Minimum | Maksimum

fiﬁgt;ﬁ]l' Antall utvendig utvendig Ikke-pyrogen
9 diameter diameter
Internasjonal kundestgtte:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
Kundestgtte i USA:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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1. OPIS

Zacisk do koszulek TorgMax® to ergonomiczny przyrzad reczny,
przydatny w postugiwaniu sie zewnetrznymi koszulkami pomocniczymi,
koszulkami rozszerzajacymi i koszulkami laserowymi Spectranetics.
Zacisk do koszulek TorgMax® zaktada sie¢ z boku na koszulke. Pozostaje
on na swoim miejscu na koszulkach o odpowiednich rozmiarach.
Przyczepno$¢ do koszulki oraz odpowiedni moment i site osiowg uzyskuje
sie po Scisnigciu korpusu przyrzadu. Migkka warstwva wewnetrzna
przyrzadu TorgMax® chroni koszulke przed uszkodzeniem i zapewnia
duzg przyczepnos$é. Przyrzad TorgMax® mozna tatwo przesuwaé wzdtuz
koszulki i tatwo zdejmowaé podczas zabiegéw, $ciskajac wgtebienia na
palce z logo, ktdre znajduja sig z boku zacisku (zob. rys. 1).

L

1

WKEADANIE KOSZULKI / SCISKANIE
PRZESUWANIE ZACISKU ZACISKU

Rysunek 1: Zacisk do koszulek TorgMax®

Uzywanie z innymi urzadzeniami

Zacisk do koszulek TorgMax® mozna stosowaé z zewnetrznymi
koszulkami pomocniczymi, koszulkami rozszerzajgcymi i koszulkami
laserowymi  Spectranetics o zgodnych rozmiarach. W tabeli 1
przedstawiono parametry techniczne przydatne do ustalania zgodnosci
zacisku TorgMax® z innymi przyrzadami.

Nalezy zawsze pamieta¢ o $cistym przestrzeganiu ,Instrukcji stosowania”
uzywanego urzadzenia.

P003115-05 55/ 88
28Nov1l
(2011-11-28)



Tabela 1: Parametry techniczne wymiaréw zacisku do koszulek
TorgMax®

Minimalna $rednica zewnetrzna

) 40mm/0,155cala/119F
koszulki

Maksymalna $rednica zewnetrzna

© 7,5mm/0,296 cala/22,5F
koszulki

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zacisk do koszulek TorgMax® jest przeznaczony do stosowania tam,
gdzie jest niezbedny ergonomiczny zacisk na zewnetrznych koszulkach
pomocniczych, koszulkach rozszerzajacych i koszulkach laserowych
Spectranetics.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

4. OSTRZEZENIA
Nalezy stosowa¢ si¢ do wszystkich ostrzezen dotyczacych uzywanej
koszulki. Znajdujq sig¢ one w odpowiedniej ,Instrukcji stosowania”.

5. SRODKI OSTROZNOSCI
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Zacisku do koszulek TorgMax®
nie wolno ponownie wyjatawia¢ ani ponownie uzywac.

Tego przyrzadu NIE WOLNO resterylizowa¢ ani ponownie uzywac,
poniewaz moze to zmniejszy¢ jego skuteczno$c¢ i zwigkszy¢ ryzyko
zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego ponownego
przygotowania przyrzadu.

Ponowne uzycie tego przyrzadu jednorazowego moze powodowac
powazne urazy u pacjentéw lub $mier¢ i powoduje uniewaznienie
gwarancji producenta.

Nie wolno zmienia¢ oryginalnego stanu zacisku TorgMax® przed jego
uzyciem.

Nalezy stosowa¢ wszystkie $rodki ostrozno$ci dotyczace uzywanej
koszulki. Znajdujq sig¢ one w odpowiedniej ,Instrukcji stosowania”.

6. ZDARZENIA NIEPOZADANE
Informacje na temat zdarzen niepozadanych znajdujg sie¢ w , Instrukcji
stosowania” uzywanej koszulki.

7. SPOSOB UZYCIA
7.1 Sterylizacja

Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Zacisku nie wolno ponownie
wyjatawia¢ ani ponownie uzywaé. Zacisk do koszulek TorgMax® jest
dostarczany jako jatowy i niepirogenny. Jatowo$¢ produktu jest
gwarantowana wytacznie w przypadku, gdy opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone.

7.2 Dbatos$¢ o urzadzenie / opakowanie

Urzadzenia przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu (ponizej 60°C /
140°F) do momentu uzycia.
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7.3 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie w celu upewnienia sie,
czy nie doszio do jego uszkodzenia. Przyrzad nalezy doktadnie sprawdzi¢
pod katem usterek i uszkodzen. Nie wolno uzywa¢ koszulki w razie
odkrycia wyraznych usterek lub uszkodzen.

7.4 Przygotowanie do zabiegu

Nalezy wykonaé wszystkie zalecane czynnosci zwigzane z
przygotowaniem koszulki do uzycia. Znajdujg sie one w odpowiedniej
LJInstrukcji stosowania”.

7.5 Technika kliniczna

1. Zatéz zacisk do koszulek TorgMax® na proksymalny koniec
z logo znajdujgce sie na boku zacisku do koszulek TorgMax®
mozna $cisng¢, aby utatwi¢ zaktadanie i zmienianie potozenia

przyrzadu.

2. Scignij korpus zacisku do koszulek TorqMax®, aby przytozy¢
odpowiednig site, ktora umozliwi obrét i przesuwanie koszulki do
przodu/do tytu.

8. OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie TorgMax® jest wolne od wad
materiatowych i produkcyjnych pod warunkiem eksploatacji przed
uptywem podanej daty waznosci oraz jesli produkt do momentu uzycia
znajdowat si¢ w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Gwaranciji
producenta podlega wymiana i refundacja kosztéw kazdego
uszkodzonego urzadzenia TorgMax®. Producent nie ponosi
odpowiedzialno$ci za przypadkowe, specjalne ani nastepcze uszkodzenia,
wynikajace ze stosowania urzadzenia TorgMax®. Uszkodzenie
urzadzenia TorgMax® bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia,
modyfikacji, nieprawidlowego przechowywania lub obstugi albo
jakiegokolwiek odstgpstwa od tych instrukcji nie podlega niniejszej
gwarancji. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB
JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, JAWNE LUB
DOROZUMIANE, w TYM DOROZUMIANE GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO
OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani organ, w tym réwniez
autoryzowany przedstawiciel i sprzedawca producenta, nie zostata
upowazniona do rozszerzania zakresu tej ograniczonej gwarancji, a
wszelkie $wiadome préby rozszerzenia ograniczonej gwarancji nie beda
uznawane przed producenta.

o | wn | wax

Minimalna Maksymalna
llos¢ $rednica $rednica
zewnetrzna zewnetrzna

Produkt
niepirogenny

Znaczenie
symboli

Miedzynarodowa linia pomocy technicznej po zakupie:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
Linia pomocy technicznej po zakupie w USA:
888-341-0035

complaints@spectranetics.com
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1. DESCRICAO

O acessorio de punho para bainha TorgMax® é um dispositivo de punho
ergondmico para ajudar no manuseamento e manipulagdo de bainhas de
suporte externo, bainhas dilatadoras e bainhas a laser da Spectranetics.
O acessoério de punho para bainha TorgMax® é colocado lateralmente
numa bainha e permanece fixo na posicdo nas bainhas de tamanho
apropriado. A traccdo do punho na bainha para aplicar o binario ou a
forca axial é conseguido quando o utilizador aperta a estrutura principal
do acessorio. O revestimento interior macio do dispositivo TorgMax®
protege a bainha contra danos enquanto fornece uma traccéo elevada
contra a superficie. O dispositivo TorgqMax® pode ser facilmente
reposicionado ao longo do comprimento da bainha ou ser facilmente
removido durante um procedimento, conforme necessario, apertando as
marcas de dedos com o desenho do logétipo, situadas na lateral do
dispositivo (veja a Figura 1).

L

1

COLOCAGAO/ ACTIVAGAO
RECOLOCAGAO DO PUNHO

Figura 1: Acessorio de punho para bainha TorgMax®

Utilizacdo com outros dispositivos

O acesso6rio de punho para bainha TorgMax® pode ser utilizado com
bainhas de suporte externo, bainhas dilatadoras e bainhas a laser da
Spectranetics de tamanho compativel. A Tabela 1 fornece especificagcdes
de utilizag&do para determinar a compatibilidade do TorgMax® com outros
dispositivos.

Certifique-se de que segue rigorosamente as “Instrugdes de utilizagao” de
cada dispositivo utilizado.
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Tabela 1: Especificagdes de compatibilidade de tamanhos do
acessorio de punho para bainhaTorgMax®

Diametro externo minimo da bainha 4,0 mm/0,155in./11,9 F

Diametro externo maximo da bainha 7,5 mm/0,296 in./22,5 F

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O acessorio de punho para bainha TorgMax® destina-se a ser utilizado
para proporcionar uma pega ergonémica nas bainhas de suporte externo,
bainhas dilatadoras e bainhas a laser da Spectranetics.

3. CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida.

4. ADVERTENCIAS
Respeite todas as adverténcias da bainha a ser utilizada, tal como
indicado nas “Instrugdes de utilizagdo” associadas.

5. PRECAUGOES
Apenas para uma unica utilizagdo. O acessorio de punho para bainha
TorgMax® nao deve ser reesterilizado nem reutilizado.

NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais acgdes podem
comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de
contaminagéo cruzada devido ao reprocessamento inapropriado.
Areutilizagéo deste dispositivo de utilizag&o Unica pode causar lesdes
graves ou a morte do paciente e anula os direitos de garantia do
fabricante.

Né&o altere a forma original do acessoério de punho para bainha TorgMax®
antes da sua utilizag&o.

Respeite todas as precaucdesda bainha a ser utilizada, tal como indicado
nas “Instru¢des de utilizagdo” associadas.

6. EFEITOS ADVERSOS
Consulte as “Instrugdes de utilizagdo” da bainha a ser utilizada para se
informar sobre os efeitos adversos.

7. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
7.1 Esterilizagédo

Apenas para uma Unica utilizagdo. N&o volte a esterilizar e/ou utilizar. O
acessorio de punho para bainha TorgMax® é fornecido esterilizado e
apirogénico. A esterilizagdo é garantida apenas se a embalagem estiver
fechada e néo apresentar danos.

7.2 Cuidados ater com o dispositivo/embalagem

Guarde os dispositivos num local seco e fresco (temperatura inferior a
60°C/140°F) até a respectiva utilizacéo.
7.3 Inspecgédo antes da utilizacdo

Antes da utilizag&o, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada
para se certificar de que os selos ndo foram quebrados. O dispositivo
deve ser cuidadosamente examinado quanto a defeitos ou danos. Nao
utilize se possuir defeitos ou danos visiveis.
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7.4 Configuragéo do procedimento

Siga todos os passos de configuragéo do procedimento recomendado da
bainha a ser utilizada, tal como indicado nas “Instrugdes de utilizagdo”
associadas.

7.5 Técnicaclinica

1. Coloque o0 acessério de punho na bainha TorgMax® na parte
proximal da bainha e ajuste a sua posi¢do mais distal, conforme
necessario. As marcas de dedos com o desenho do logétipo,
situadas na lateral do acessoério de punho para bainha TorgMax®
podem ser apertadas para facilitar a colocagdo e o
reposicionamento do acessorio.

2. Aperte a estrutura principal do acessério de punho para bainha
TorgMax® para aplicar forga para rodar ou avangar/retroceder a
bainha que esta a ser utilizada.

8. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o(a) TorgqMax® n&o possui defeitos de material
nem de fabrico quando for utilizado(a) até a “Data de validade” indicada e
quando a embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente
antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da
presente garantia esta limitada a substituicdo ou reembolso do valor de
compra de qualquer TorgMax® defeituoso(a). O fabricante ndo sera
responsabilizado por quaisquer danos acidentais, especiais ou indirectos
que resultem da utilizagdo do(a) TorgqMax®. Os danos que sejam
provocados ao(d) TorgMax® devido a ma utilizagdo, alteracéo,
armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra
falha resultante do ndo cumprimento destas Instrugdes de utilizagao
invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA
SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUA(;AO A UM PROPOSITO
ESPECIFICO.  Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer
representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem autoridade
para prolongar ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta
tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante.

orv | mn G |max

Significado Diametro Diametro
dos Quantidade externo externo Apirogénico
simbolos minimo maximo

Linha de Apoio Internacional para Produtos Langados no Mercado:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

Linha de Apoio nos E.U.A. para Produtos Langados no Mercado:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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1. DESCRIERE

Accesoriul de prindere a tecii TorqMax® este un dispozitiv de tip maner
ergonomic utilizat pentru a ajuta la manevrarea si manipularea tecilor
auxiliare externe, tecilor dilatatoare si tecilor cu transmisie laser
Spectranetics. Accesoriul de prindere a tecii TorqMax® este aplicat pe o
teaca prin partea laterala si rdméane in pozitie pe tecile cu dimensiunea
corespunzatoare. Tractiunea de prindere asupra tecii pentru aplicarea
fortei de torsiune sau axiale se realizeaza atunci cand utilizatorul strange
corpul principal al accesoriului. Captuseala interioara moale a
dispozitivului TorgMax® protejeaza teaca de deteriorari, asigurand in
acelasi timp o suprafata de tractiune considerabila. Dispozitivul TorgMax®
poate fi repozitionat cu usurinta de-a lungul tecii sau poate fi indepartat cu
usurinta in timpul unei proceduri, dupa necesitati, prin strangerea clemelor
pentru deget cu logo-ul imprimat situate pe partea laterala a dispozitivului
(a se vedea Figura 1).

L

1t

APLICARE / ACTIVAREA MANERULUI
REPOZITIONARE

Figura 1: Accesoriu de prindere a tecii TorgMax®

Utilizare impreuna cu alte dispozitive

Accesoriul de prindere a tecii TorgMax® poate fi utilizat impreuna cu teci
auxiliare externe, teci dilatatoare si teci cu transmisie laser Spectranetics
compatibile ca dimensiune. Tabelul 1 prezinta specificatile de utilizare
pentru determinarea compatibilitatii TorqMax® cu alte dispozitive.

Aveti grija sa respectati cu atentie “instructiunile de utilizare” pentru fiecare
dispozitiv folosit.
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Tabelul 1: Specificatii de compatibilitate privind dimensiunile
accesoriului de prindere a tecii TorgqMax®

Diametru exterior minim al tecii 4,0 mm/0,155inch/ 11,9 F

Diametru exterior maxim al tecii 7,5mm/0,296inch/225F

2. INDICATII DE UTILIZARE

Accesoriul de prindere a tecii TorqMax® este destinat utilizarii pentru a
asigura un mecanism de prindere ergonomic la tecile auxiliare externe,
tecile dilatatoare si tecile cu transmisie laser Spectranetics.

3. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

4. AVERTISMENTE
Respectati toate avertismentele pentru teaca ce va fi utilizatd conform
indicatiilor din “instructiunile de utilizare” aferente.

5. PRECAUTII
De unica folosinta. Accesoriul de prindere a tecii TorgqMax® nu trebuie
resterilizat si/sau reutilizat.

NU resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot
compromite performanta dispozitivului sau pot spori riscul de contaminare
incrucisata din cauza reprocesarii inadecvate.

Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta ar putea provoca
vatdmarea grava sau chiar decesul pacientului si invalideaza garantiile
producétorului.

Nu modificati starea initiala a accesoriului de prindere a tecii TorgMax®
nainte de utilizare.

Respectati toate precautile pentru teaca ce va fi utilizatd conform
indicatiilor din “instructiunile de utilizare” aferente.

6. REACTII ADVERSE
Consultati “instructiunile de utilizare” ale tecii ce va fi utilizate pentru
informatii privind reactiile adverse.

7. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

7.1 Sterilizare

Exclusiv de unica folosinta. Nu resterilizati si/sau nu refolositi. Accesoriul
de prindere a tecii TorqMax® este distribuit steril si este nepirogen.
Sterilitatea produsului este garantatd numai daca ambalajul nu este
deschis si nici deteriorat.

7.2 Depozitarea dispozitivului / ambalajului
Depozitati dispozitivele intr-un loc uscat si racoros (sub 60°C / 140°F)
atunci cand nu sunt utilizate.

7.3 Inspectarea inaintea utilizarii

inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul steril pentru a va asigura ca
nu au fost desfacute sigiliile. Dispozitivul trebuie examinat cu atentie
pentru a detecta eventuale defecte sau deteriorari. Nu utilizati produsul
daca prezinta defecte vizibile sau este deteriorat.
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7.4 Initierea procedurii
Urmati toti pasii recomandati de initiere a procedurii pentru teaca ce va fi
utilizata conform indicatiilor din “instructiunile de utilizare” aferente.

7.5 Tehnica clinica

1. Aplicati accesoriul de prindere a tecii TorqMax® pe portiunea
proximala a tecii utilizate si reglati pozitia acestuia amplasandu-I
mai distal, dupa necesitdti. Clemele pentru deget cu logo-ul
imprimat situate pe partea laterald a accesoriului de prindere a tecii
TorgMax® pot fi stranse pentru a facilita aplicarea si repozitionarea
accesoriului.

2. Strangeti corpul principal al accesoriului de prindere a tecii
TorgMax® exercitand o forta pentru rotirea sau
naintarea/retragerea tecii utilizate.

8. GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

Producétorul garanteaza ca TorqMax® nu contine defecte de material si
executie atunci cand este utilizat pana la ,Data de expirare” indicata si
cand ambalajul nu a fost deschis si deteriorat imediat inainte de utilizare.
Réspunderea Producatorului in baza prezentei garantii este limitata la
inlocuirea sau rambursarea pretului de cumparare al oricarui TorqgMax®
defect. Producatorul nu va fi raspunzator pentru orice daune indirecte,
speciale sau subsecvente rezultate din utilizarea TorqMax®. Deteriorarea
TorgqMax® cauzatd de utilizarea necorespunzatoare, modificarea,
depozitarea sau manevrarea inadecvata a acestuia sau de orice alta
nerespectare a prezentelor instructiuni de utilizare va anula prezenta
garantie limitatd, PREZENTA GARANTIE LIMITATA ESTE DATA iN
MOD EXPRES IN LOCUL ORICAROR ALTOR GARANTII, EXPRESE
SAU IMPLICITE, INCLUZAND GARANTIA IMPLICITA DE
VANDABILITATE SAU DE CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME.
Nicio persoana fizica sau juridica, incluzand orice reprezentant sau
distribuitor autorizat al Producatorului, nu are autoritatea de a extinde sau
prelungi prezenta garantie limitatd si nicio tentativa intentionata in acest
sens nu va fi executorie pentru Producator.

v | un D wax &

Diametru Diametru
Cantitate exterior exterior Nepirogen
minim maxim

Semnificatia
simbolului

Linie de suport post-vanzare internationala:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

Linie de suport post-vanzare pentru SUA:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics

MpuHagnexHocTb AnNs 3axBaTa KaHON1
TorgMax®

PYKOBOACTBO MO 3KCNNYATALUUU

CopepxaHue
1. ONNCAHME
2. MOKA3AHWA K NPUMEHEHWIO
3. MPOTUBOMOKA3AHMA
4. NPEAYNPEXOEHNA
5. MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTHU
6. MOBOYHbIE SODEKTHI
7. PYKOBOLACTBO MO 3KCMNYATALMN..
8. OTPAHNYEHHAA FTAPAHTUA NPOU3BOAUTENA..
1. ONMUCAHUE

MpuHaanexHocTb Ans 3axBaTa kaHionu TorgMax® — 3To 3proHOMUYHOe
YCTPOICTBO ANS PYYHOro 3axBaTa, KOTOpoe nomoraeT obpaliartbes v
BbIMOJSTHATE MaHUNYNAUMN C BHELLUHUMU OMOPHbIMW KaHKNAMU, KaHONAMU
paclmpuTens u nasepHbliMu kaHionamu Spectranetics. MpuHagnexHocTb
Ans 3axBata kaHwonu TorgMax® 3arpyxaetcs Ha KaHwono cBoky u
OCTaeTCsl Ha MeCTe Ha KaHIMsX COOTBETCTBYIOLMX pasMepoB. 3axsaT
ANA NepeaBKeHUa Ha KaHlonu Onsa nofayv KpyTsdwero MOMeHTa unu
OCEBOro ycunusa OOCTUraeTcsd, Koraa norib3oBaTtellb CKMMaeT OCHOBHYH
YacTb NpUHaAnNexHocTn. Msirka BHYTPEHHsii obGonoyka yCTpoWcTBa
TorgMax® 3almLiaeT KaHoIo OT NoBpexaeHus, obecneumsasi Npyu 3Tom
NOBEPXHOCTb AN YNY4LIEHHOro NpoxoxaeHus. YcTpoiictBo TorgMax®
MOXHO nerko nepemMectuTb NoO ANUHE KaHNW Unu nerko yaanutb BO
Bpemsi npoueaypbl Npy HEOGXOAMMOCTU, CXaB BbICTYMbl C JIOroTMNamm
Ons nanbLeBs, pacronoxeHHble c6oKy ycTporcTaa (cM. puc. 1).

v

)

1

SAIPY3KA / COS3JOAHME 3AXBATA
NEPEMELLEHVE

Puc. 1. MpuHagnexHocTb AnA 3axsaTa KaHtionu TorqgMax®

WUcnonb3oBaHue ¢ Apyrumu npuéopamm

ﬂpMHEﬂne)KHOCTb Ana 3axBata KaHonn Toquax® MOXHO MCNonb3oBaTb
C COBMECTUMbIMM NO pasMepy BHELWHUMWU OMOPHbIMU  KaHKNAMU,
KaHIoNAMU paclumMpuTens u nasepHbiMu kaHionsamu Spectranetics. B Tabn.
1 npueegeHbl CI'IeLl,I/ICbVIKaLlVIVI Nno WUCMoOJIb30BaHUKO AnA onpeaeneHns
coBmMecTMMocTn TorgMax® ¢ aApyrumu npubopamu.

Y6eautecs B TwaTensHoM cobnioaeHnn «PykoBoacTea no
SKCnnyaTauum» Kaxxaoro ucnornb3yemoro yCTpOﬁCTBa.
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Ta6n. 1. Cneundmkaumm ans onpeaeneHus pasmepHomn
COBMECTUMOCTM NPUHAANEKHOCTU AN 3axBaTa kaHtonu TorgMax®

MWHUManbHBI BHELLHWIA 4,0 mm /0,155 proiima /
AnameTp KaHonm 119 Fr

MakcuManbHbIA BHELHWUA 7,5 mm/ 0,296 awoiima /
AnameTp KaHonm 22,5 Fr

2. NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MpuHagnexHocTb Ans 3axBaTa kaHionu TorgMax® npepgHasHaveHa ans
obecneyeHuns SProHOMMYHOro 3axBaTa Ha BHELIHWX OMOPHbLIX KaHKIAX,
KaHIoNAX paclumpuTens v nasepHblx kaHonsx Spectranetics.

3. MIPOTUBOMNOKA3AHUA
HeunsBecTHbI.

4. NPEAYNPEXAEHUA
CobniofaiiTe BCe NpefynpexaeHns KacaTerbHO UCMOMb3YeMOoN KaHonm,
npuBeAeHHbIe B COOTBETCTBYIOLLEM «PYKOBOACTBE MO JKCMnyaTauum».

5. MEPbl NPEAOCTOPOXHOCTU

Tonbko AnA OA4HOPA3oBOro UCMNONb30BaHUA. anHa,qﬂe)KHOCTb ansa
3axBaTa kaHonu TorgMax® He [orkHa MOBTOPHO CTEPWUNN30BAaTLCS
wvnmn NOBTOPHO UCMOJIb30BaTbLCA.

SAMPELLAETCA noBTOpHas CTepMnusaums 1 noBTOPHOE UCMONb3oBaHWe
YCTPOWCTBO, MOCKOMNbKY 3TO MOXET MOBIeYb HapyLLeHne ero paboTbl 1
NOBbICUTL PUCK NEPEKPECTHOTO 3arpsisHEHNs B pesynbTaTe NpoBeAeHNs
HenpuemMnemon NoBTOpHON 06paboTku.

MoBTOpPHOE MCNOMNb30BaHWE YCTPOWCTB OAHOKPATHOTO MPUMEHEHNS MOXeT
noBrieyb 3a co6oit NonyyYeHne NaLMeHToM Cepbe3Ho TpaBMbl UM ero
CMepTb, a TaKkKe CMYXUT NMPUYNHON [NA CHATUS rapaHTUHbIX
obsizaTenscTs.

He HapywaiiTe WCXOOHOTrO COCTOSIHWSI MPUHAANEXHOCTU ANs 3axsaTa
kaHtonm TorgqMax® fo ee UCronb30BaHUS.

CobniofganTte BCe NPefoCTEPEXKEHNSI KacaTerbHO MCMONb3YyEMON KaHmnu,
npuBeAeHHble B COOTBETCTBYOLEM «PyKOBOFlCTBe Mo aKcnnyaTaunny.

6. NTOBOYHBLIE 3®®EKTbI
Cwm. «PyKOBOﬂCTBO no akcnnyataymmy» UCNonb3yemoe KaHwnu anga
nonyyeHUs cBeAeHWi 0 NOBOYHbIX aghhekTax.

7. PYKOBOACTBO MO 3KCMNNYATALIUU

7.1 Crepunusauus

Tonbko Ans 04HOPa30BOro UCMONb30BaHUsA. He noaBepraTb MOBTOPHOM
cTepunuaaumm n/unm MOBTOPHOMY MCMONb30BaHMIO. [pUHaANexXHOCTb
Ans 3axBaTa kaHonu TorgMax® noctaBnsieTcsi B CTEPUNbHOM U
HenMpOreHHOM COCTOSIHUU. CTEpUIIbHOCTb rapaHTUpyeTcst TONMbKO B TOM
cryyae, eCnv ynakoBka He BCKpbITa U He noBpexaeHa.

7.2 Yxop 3a npu6opom/ynakoBKkomn
XpaHuTb NpuBopbl B CyxoM MpoxnagHOM MecTe (nNpv TemnepaType Huxe
60 °C / 140 °F) 4O MCMOnb30BaHUS.

7.3 MpoBepka nepes MCNonb3oBaHUEM
Mepen ncnonb3oBaHMEM MPOBECTU BU3yarnbHYIO NPOBEPKY CTEPUILHON
ynakoBKU 1 y6eauTbCsl, YTO ee repMETUYHOCTb HE HapyLUeHa. YCTPOcTBO
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cnenyet TwartenbHoO npoBepuTb Ha Hanuyne ,Eled)eKTOB uwnun
noBpexaeHus. He wvcnonb3oBatb npu Hanu4nn BUOUMbIX ,Cled)eKTOB uwnun
noBpexaeHnn.

7.4 Nopsaok npuMeHeHUs

BobinonHsite Bce pekomMeHayeMble warn no nopsanky npumMeHeHua Ons
ncnonb3yemolr KaHinu, ykasaHHble B COOTBETCTBYlOWEM «PykoBoacTee
M0 3Kcnnyatauum».

7.5 KnuHnyeckan metoavka

1. B3arpysute npuHaanexHocTb No 3axsaTy kaHonu TorgMax® Ha
NPOKCUMArbHYl0 ~ 4acTb  WCMOMb3yeMOW  KaHomM WU npu
Heo6X0AUMOCTN U3MEHUTE MOMOXEHWEe B AWUCTaNbHYI CTOPOHY.
BbiCTynbl ¢ FOrOTUNOM ANst MarnbLEB, PacronoXeHHble COOKY
NPUHaANEXHOCTU ANst 3axBaTa kaHionu TorgMax® MOoXHO cxaTb,
yToObl  OBMeruMTb  3arpysky UM U3MEHEHWEe  MOMOXeHUs
NPUHaANEXHOCTU.

2. CoXMUTE OCHOBHYIO YacTb MPUHAANEXHOCTU MO 3axBaTy KaHonn
TorgMax®, 4TOGbl NPUMEHWTbL Cuny AN BPaleHWs  Unu
NPOABMXEHNS/BTATNBAHNS UCMONb3YeMOii KaHIoMNM.

8. OTPAHUYEHHASA FAPAHTUA NPOU3BOAUTENSA

MpousBoauTenb rapaHTUpyeT, 4To npoaykT TorgMax® He comepXuT
AedekToB MaTepuana U U3roToBMNEHWUS MPU YCMOBUW €0 MPUMEHEHUS [0
yKkasaHHoOro cpoka «Mcrnonb3oBaTb 4O» U MPK YCIIOBUK, YTO yrakoBka He
OTKpbITa M He MOBpexaeHa HenocpefCTBEHHO nepes MPUMEHEHNeM.
OTBeTCTBEHHOCTb  [lpow3BoauTenst MO HacTosllei  rapaHTuu
orpaHUM4MBaETCsl 3aMEHOM WM KOMMEHCauMen LieHbl NoKynku no6oro
pedektHoro  npogykta  TorgMax®. MpoussoanTtens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 32  KakoW-nMbBO  CryYaulHbld, DaKkTUHecKuid  unm
KOCBEHHbIV yLlepb, NpUUYMHEHHBIN NpyMeHeHneM npodykta TorgMax®. B
cnyyae noBpexaeHvst npodykta TorqMax®, BbI3BaHHOTO HeHaAnexalum
UCMONb30BAHNEM, U3MEHEHWeM, HernpaBUibHbIM  XpaHeHUeM  unu
obpalleHVem, a Takke BCNEACTBUE MoBOro Apyroro HECOGMOAEHUS 3TOW
WHCTPYKUMM MO  MPUMEHEHMIO HACTOSILLAs OrpaHWyeHHasi rapaHTus
yTpayuBaeT cuy. HACTOSILLAAA OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA
3AMEHSIET COBOW BCE OCTAJIbHBIE FTAPAHTUU, MPAMBIE UNA
NOAOPA3YMEBAEMbIE, B TOM YUCNE MOAPA3YMEBAEMYIO
FAPAHTUIO TOBAPHOW NMPUrOQHOCTU UMK NPUrOAHOCTW Anst
OMPEOENEHHON LENWU. Hukakue duanyeckme unu ropuanyeckne
nvua, B TOM 4WCMe YMOSIHOMOYEHHble MNPeACTaBUTEeNIN WM TOProBble
nocpegHukn [pousBoguTensi, He WMET npaBa NpoanesaTb CPOK
[ENCTBUS UMW PacLUMpsiTb YCIOBWSI 3TOW OrPaHUYEHHON rapaHTuu, u
nobas nonbiTka cAenaTth BbilLeCKkadaHHOe He ByAeT UMETb IoPUANYECKOI
curbl B OTHoLLeHun MpoussoaunTernsi.

o | wn |

| Makcumans-
MuHuManbHbIn -
3HaueHune - HbI N
Konnyecteo BHELLHWI .| HenuporeHHbIn
cumBona BHELLHWI
AvnaveTp
avameTtp

TenedoH MexayHapoaHoi cnyx6bl nocnenpoaaxHoM NoaaepXKu:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
TenedoH cnyx6bl nocnenpoaaxHon noaaepxky B CLUA:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics

TorqgMax® dodatni pribor za drSku uvodnika
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1. OPIS

TorgMax® dodatni pribor za drSku uvodnika predstavlja ergonomsku
dr$ku (uredaj) koja se koristi kao pomo¢ pri rukovanju i manipulaciji
spoljnim uvodnicima za podrsku, dilatacionim uvodnicima i Spectranetics
laserskim uvodnicima. TorqMax® dodatni pribor za drSku uvodnika se
postavlja na uvodnik sa bo¢ne strane i ostaje na mestu na uvodnicima
odgovarajuce veli¢ine. Povlacenje dr8ke na uvodniku radi isporucivanja
obrtne ili aksijalne sile postize se kada korisnik stisne glavno telo ovog
dodatnog pribora. Mekana unutrasnja obloga TorgMax® uredaja Stiti
uvodnik od oStecenja, a istovremeno obezbeduje veliku vuénu povrsinu.
TorgMax® uredaj se moze lako premestati duz cele duzine uvodnika i po
potrebi jednostavno uklanjati tokom procedure stiskanjem okidaca sa
logotipom koji se nalaze na bo¢noj strani uredaja (pogledaijte sliku 1).

POSTAVLJANJE / AKTIVIRANJE DRSKE
PREMESTANJE

Slika 1: TorgMax® dodatni pribor za dr§ku uvodnika

Kori$éenje sa drugim uredajima

TorgqMax® dodatni pribor za drSku uvodnika moZe da se koristi sa
spoljnim uvodnicima za podrsku, dilatacionim uvodnicima i Spectranetics
laserskim uvodnicima kompatibilne veli¢éine. U tabeli 1 date su
specifikacije koje se koriste za odredivanje kompatibilnosti TorgMax®-a sa
drugim uredajima.

Obavezno striktno pratite ,Uputstvo za upotrebu” svakog koriséenog
uredaja.
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Tabela 1: TorgqMax® dodatni pribor za dr§ku uvodnika Veli¢ina
Kompatibilnost Specifikacije

Minimalni spoljni pre¢nik uvodnika | 4,0 mm/0,155in¢/ 11,9 F

Maksimalni spoljni pre¢nik uvodnika | 7,5 mm/0.296 in¢ /22,5 F

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

TorgMax® dodatni pribor za dr8ku uvodnika je namenjen da obezbedi
ergonomsku drSku na spoljnim uvodnicima za podrsku, dilatacionim
uvodnicima i Spectranetics laserskim uvodnicima.

3. KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih.
4. UPOZORENJA

Pridrzavajte se svih upozorenja za uvodnik koji ¢e biti koris¢en, u skladu
sa navedenim u prate¢em ,Uputstvu za upotrebu®.

5. MERE PREDOSTROZNOSTI

Samo za jednokratnu upotrebu. TorgMax® dodatni pribor za drsku
uvodnika se ne sme ponovo sterilisati ifili koristiti.

NE sterilizujte ponovo i NE koristite ponovo ovaj uredaj, jer takve radnje
mogu ugroziti performanse uredaja ili povecati opasnost od unakrsne
kontaminacije zbog neodgovarajuce ponovne obrade.

Ponovna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze dovesti do
ozbiljnih povreda pacijenta ili smrti i poni$tava garancije proizvodaca.

Ne menjajte originalno stanje TorgMax® dodatnog pribora za drsku
uvodnika pre kori§¢enja.

Pridrzavajte se svih mera predostroznosti za uvodnik koji ¢e biti kori$¢en,
u skladu sa navedenim u prate¢em ,Uputstvu za upotrebu®.

6. NEZELJENI DOGADAJI

Za informacije o nezeljenim dogadajima pogledajte ,Uputstva za upotrebu®
uvodnika koji ¢e biti kori¢en.

7. UPUTSTVO ZA UPOTREBU

7.1 Sterilizacija

Samo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisati ponovo ifili ne Koristiti
ponovo. TorgqMax® dodatni pribor za dr§ku uvodnika se isporucuje sterilan
i nepirogen. Sterilnost se garantuje samo ako pakovanje nije otvarano i
ako je neosteceno.

7.2 Cuvanje uredaja / pakovanja
Cuvajte uredaje na suvom i hladnom mestu (ispod 60°C / 140°F) do
upotrebe.

7.3 Provera pre upotrebe

Pre upotrebe vizuelno proverite steriino pakovanje kako biste se uverili da
Zigovi nisu polomljeni. Uredaj treba paZljivo proveriti na neispravnosti ili
ostecenje. Ne koristite u slu¢aju da se na njemu vide nedostaci ili ako je
ostecen.
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7.4 Podesavanje procedure
Pratite sve korake procedure za podeSavanje uvodnika koji ¢e biti
koris¢en, u skladu sa navedenim u prate¢em ,Uputstvu za upotrebu®.

7.5 Klinicka tehnika

1. Postavite TorgqMax® dodatni pribor za drSku uvodnika na
proksimalni deo uvodnika koji se koristi i po potrebi podesite njegov
polozaj u distalnom smeru. Okidaci sa logotipom koji se nalaze
boéno na dodatnom priboru za drSku uvodnika mogu se stisnuti
kako bi se olakSalo postavljanje i premestanje ovog dodatnog

pribora.
2. Stisnite glavno telo TorgMax® dodatnog pribora za dr$ku uvodnika
da biste primenili silu za rotaciju ili napredovanje/uvlacenje

kori$¢enog uvodnika.

8. OGRANICENA GARANCIJA PROIZVOPACA

Proizvoda¢ garantuje da TorqMax® nema greSaka u materijalu i izradi ako
se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do* i ako pakovanje nije
otvoreno i o$teceno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj
garanciji ograni¢ena je na zamenu ili povra¢aj novca u iznosu kupovne
cene za bilo koji neispravan TorgqMax®. Proizvoda¢ nece biti odgovoran
ni za kakve slu¢ajne, specijalne ili posledi¢ne Stete koje su nastale zbog
upotrebe TorgMax®. U sluaju osSte¢enja kod TorgMax®, koja su
izazvana pogresnom upotrebom, izmenama, nepravilnim skladistenjem ili
rukovanjem, ili zbog bilo kakvog drugog nepostovanja ovog Uputstva za
upotrebu, ova ograni¢ena garancija prestaje da vazi. OVA
OGRANICENA GARANCIJA IZRICITO ODBACUJE SVE DRUGE
GARANCIE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI |
PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
ODREDPENU SVRHU. Nijedno fizi¢ko ili pravno lice, ukljucujuci i bilo kog
ovlaséenog predstavnika ili distributera proizvoda¢a, nema ovlas¢enje da
produzi ili proSiri ovu ograni¢enu garanciju, a svaki takav pokusaj nece
obavezati proizvodaca.

orv | un (| max

Minimalni | Maksimalni
Koli¢ina spoljni spoljni Nepirogeno
pre€nik pre€nik

Znacenje
simbola

Medunarodna linija za podrsku kupcima:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
SAD linija za podr§ku kupcima:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
Doplinkova uchytka plasté TorgMax®
NAVOD K POUZITi
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1. POPIS

Dopliikova Uchytka plasté TorgMax® je ergonomicka Uchytka uréend k
usnadnéni manipulace a prace s vnéjSimi dopliujicimi plasti, plasti
dilatatoru a laserovymi plasti Spectranetics. Doplfikova Gchytka plasté
TorgMax® je nasazovana na plast ze strany a pokud je pouzita na plasti
vhodné velikosti, ztstava pevné na misté. Stisknutim hlavni ¢asti uchytky
dosahnete zvySeni trakce na plasti potfebné k vyvolani kroutivého
momentu nebo tlaku v ose. Meékka vnitfni podlozka chrani plast
TorgMax® pred poskozenim v disledku vysoké trakce. Doplfikovou
Uchytku plasté TorgMax® lIze podle potfeby snadno posouvat po plasti
nebo ji Ize sejmout v pribéhu zakroku stisknutim vystupkl na strané
Uchytky oznacenych logem (viz Obrazek 1).

1

NASAZENI/ POSOUVANI AKTIVACE POUZDRA

Obrazek 1: Dopliikovou tchytku plasté TorgMax®

Poutziti s jinymi zafizenimi

dopliiujicimi  plasti, plasti dilatatoru alaserovymi plasti Spectranetics
odpovidajici velikosti. Tabulka 1 obsahuje specifikace pouZiti pro
stanoveni kompatibility ichytky TorgMax® s dal§imi zafizenimi.

U kazdého pouzitého zafizeni peclivé dodrzujte ,Navod k pouziti“.
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Tabulka 1: Specifikace kompatibility velikosti dopliikové tichytky
plasté TorgMax®

Minimalni vnéj$i primér pouzdra 4,0mm/0,155in/119F

Maximalni vnéjsi pramér pouzdra 7,5mm/0,296in/225F

2. INDIKACE PRO POUZITI

Dopliikova Uchytka plasté TorgMax® je uréena k pouZziti jako ergonomicka
uchytka na vnéjSich doplriujicich plastich, plastich dilatatorua laserovych
plastich Spectranetics.

3. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

4. VAROVANI

Dodrzujte vSechna varovani uvedena v prilozeném ,Navodu k pouziti“
pouzivaného plasté.

5. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro jednorazové pouziti. Dopliikova uchytka plasté TorgMax® se
nesmi opakované sterilizovat ani opakované pouzivat.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedZe by
sa tym mohla znizit jeho vykonnost a zvysit riziko krizovej kontaminacie
z dévodu nespravneho spracovania.

Opakované pouZzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo spoésobit
vazne zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.
Nenaru$ujte ptvodni stav dopliikové tchytky plasté TorgMax® pred
pouzitim.

Dodrzujte vSechna bezpeénostni opatfeni uvedena v pfilozeném ,Navodu
k poutziti“ pouzivaného plasté.

6. NEZADOUCI UCINKY

Informace o nezadoucich ucincich naleznete v ,Navodu k pouZziti“ plaste.

7. NAVOD K POUZITI
7.1 Sterilizace

Pouze pro jednordzové pouziti. Neresterilizujte a/nebo nepouzivejte
opakované. Dopliikova Uchytka plasté TorgqMax® je dodavéna sterilni a
apyrogenni. Sterilita je zaruena pouze v pfipadé, Ze je baleni neoteviené
a neposkozené.

7.2 Péce o zarizeni a obalovy material

Pred pouzitim skladujte zaFizeni na suchém a chladném misté (pfi teploté
niz8i nez 60 °C/140 °F).

7.3 Kontrola pred pouzitim

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni, abyste se uijistili, Zze
neni poskozeno. Pouzdro je nutné peclivé prohlédnout, zda na ném
nejsou defekty nebo poskozeni. Pokud si vSimnete defektt nebo
poskozeni, plast nepouzivejte.
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7.4 Priprava zakroku

Dodrzujte vSechny doporucené pokyny uvedené v pfilozeném ,Navodu k
pouziti“ pfislu§ného plaste.

7.5 Klinicky postup

1. Nasadte dopliikovou UGchytku plasté TorgMax® na proximalni ¢ast
pfislusného plasté a umistéte ji do pozadované polohy. Vystupky
na strané dopliikové Uchytky plasté TorgMax® oznacené logem Ize
stisknout a usnadnit tak nasazeni a posouvani tchytky.

2. Stisknéte hlavni ¢ast dopliikové uchytky plasté TorgMax®, €imz
vyvinete potfebnou silu k jejimu otoceni nebo posunuti/retrakci.

8. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zaruCuje, Ze vyrobok TorgMax® neobsahuje chyby materialu
a spracovania, ak sa pouzije do datumu oznaceného ako ,Spotrebuijte do*
aak je balenie tesne pred pouzitim neotvorené a neposkodené.
Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na vymenu
alebo nahradu kipnej ceny chybného vyrobku TorgMax®. Vyrobca
nebude zodpovedny za Ziadne nahodné, osobitné alebo nasledné Skody,
ktoré vznikni nasledkom pouzitia vyrobku TorgqMax®. Poskodenie
vyrobku TorgMax® spdsobené nevhodnym pouzitim, upravou,
nespravnym uskladnenim, manipulaciou alebo inym nedodrzanim tohto
navodu na pouzitie bude znamenat ukonéenie platnosti obmedzenej
zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE VYLUCUJE
VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO
PREDPOKLADANE, VRATANE PREDPOKLADANEJ  ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY
UCEL. Ziadna osoba ani spolognost (vratane akéhokolvek
autorizovaného zastupcu alebo predajcu vyrobcu) nema pravo rozsirovat
¢i predizovat tito obmedzenu zaruku a Ziadna takato snaha nie je
u vyrobcu vynutitelna.

arv | mn 5 | max (F

Minimalni | Maximalni
MnozZstvi vnéjsi vnéjsi Nepyrogenni
pramér pramér

Vyznam
symbolu

Mezinérodni linka podpory Post-Market Support Line:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

Linka podpory Post-Market Support Line v USA:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
Pripomocek za oprijem plaséa TorgMax®
NAVODILA ZA UPORABO
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1. OPIS

Pripomocek za oprijem plaséa TorgMax® je ergonomsko oblikovan ro¢aj,
ki pomaga pri ravnanju in manipulaciji z zunanjimi opornimi plaséi,
dilatacijskimi plaséi in laserskimi plasci druzbe Spectranetics. Pripomocek
za oprijem plas¢a TorqMax® se namesti na plas¢ s strani in ostane
names$cen na ustrezno velikih plaséih. Oprijem plad¢a za doseganje
navora ali sile v smeri osi dosezemo s stiskanjem ohiSja pripomocka.
Mehka notranja obloga pripomocka TorgMax® &citi plas¢ pred
poskodbami, hkrati pa omogoca veliko trenje. Pripomocek TorgMax®
lahko enostavno prestavlamo vzdolzno po plaséu ali po potrebi
odstranimo med posegom s stiskanjem jeziCkov za prste na stranici
pripomocka, ki so oznaceni z logotipom (glejte sliko 1).

L)

NAMESTITEV/PREMIK AKTIVACIJA OPRIJEMA

Slika 1: Pripomocek za oprijem plaséa TorgMax®

Kombiniranje z drugimi pripomo¢ki

Pripomocek za oprijem plaséa TorgMax® lahko uporabljate z drugimi po
velikosti zdruzljivimi zunanjimi opornimi plas¢i, dilatacijskimi plas¢i in
laserskimi plas¢i druzbe Spectranetics. V preglednici 1 so tehni¢ni podatki
za pomo¢ pri ugotavljanju zdruzljivosti pripomo¢ka TorqMax® z drugimi
pripomocki.

Natanéno upostevajte navodila za uporabo vsakega uporabljenega
pripomocka.
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Preglednica 1: Mere, zdruzljivost in tehni¢ni podatki pripomocka za
oprijem plaséa TorgqMax®

Najmanjsi zunanji premer plasca 4,0 mm/0,155in/11,9 F

Najvecji zunanji premer plas¢a 7,5 mm/0,296 in/22,5 F

2. INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek za oprijem plaséa TorgMax® je namenjen za uporabo kot
ergonomsko oblikovan ro¢aj za zunanje oporne plasc¢e, dilatacijske plas¢e
in laserske plasc¢e druzbe Spectranetics.

3. KONTRAINDIKACIE

Niso znane.
4. OPOZORILA

Upostevajte vsa opozorila za plas¢, ki ga morate uporabljati v skladu z
indikacijami v ustreznih navodilih za uporabo.

5. PREVIDNOSTNI UKREPI

Samo za enkratno uporabo. Pripomocka za oprijem plas¢a TorgMax®
ne smete znova sterilizirati in/ali ponovno uporabiti.

Tega pripomo¢ka NE SMETE znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj
lahko pri tem pride do ogrozanja zmogljivosti ali povecanja tveganja
navzkrizne kontaminacije zaradi neustrezne ponovne obdelave.
Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci
resne telesne poSkodbe ali smrt bolnika ter iznici jamstva izdelovalca.

Pred uporabo pripomocka za oprijem plas¢a TorgMax® ne spreminjajte.

Upostevaijte vse previdnostne ukrepe za plasc, ki ga morate uporabljati v
skladu z indikacijami v ustreznih navodilih za uporabo.

6. NEZELENI UCINKI

Podatke o nezelenih ucinkih poiséite v navodilih za uporabo plas¢a, ki ga
uporabljate.

7. NAVODILA ZA UPORABO

7.1 Sterilizacija
Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ponovno.
Pripomoéek za oprijem plaséa TorgMax® je dostavijen sterilen in
apirogen. Sterilnost je zajamcena le, €e je ovojnina zaprta in
neposkodovana.

7.2 Vzdrzevanje pripomocka in ovojnine
Pripomocke do uporabe hranite na suhem in hladnem mestu (temperatura
do 60°C/140°F).

7.3 Pregled pred uporabo

Pred uporabo vizualno preglejte steriino ovojnino in se prepri€ajte, da
pecati niso pretrgani. Natan¢no preglejte, ali so na pripomocku prisotne
napake oziroma po$kodbe. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e odkrijete
napake ali poskodbe.

7.4 Priprava na poseg
Upostevaijte vsa priporocena navodila za namestitev plasca, ki ga morate
uporabljati v skladu z indikacijami v ustreznih navodilih za uporabo.
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7.5 Klini¢na tehnika

1. Pripomocek za oprijem pla§¢a TorgqMax® namestite na proksimalni
del plas¢a, ki ga uporabljate, in ga po potrebi prestavite bolj
distalno. Stisnite jezi¢ke za prste na stranici pripomocka TorgMax®,
ki so oznaceni z logotipom, da pripomocek namestite in premikate.

2. Stisnite glavno ohisje pripomocka TorgMax®, da lahko uporabite
silo za vrtenje ali napredovanje/izviek plasca, ki ga uporabljate.

8. GARANCIJSKA IZJAVA IZDELOVALCA

Izdelovalec jamdéi, da je izdelek TorgqMax® brez napak v materialu in
izdelavi, ¢e ga uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno do, in
&e neposredno pred uporabo ni odprt ali poskodovan. lzdelovaléeva
odgovornost je s to garancijo omejena na zamenjavo okvarjenega izdelka
TorgMax® oziroma na povracilo stroSkov njegovega nakupa. Izdelovalec
ne prevzema odgovornosti za morebitho nakljuéno, posebno ali
poslediéno $kodo, ki nastane pri uporabi izdelka TorgMax®. Ce se
izdelek TorqMax® poskoduje zaradi nepravilne uporabe, predelave,
nepravilnega hranjenja ali ravnanja z njim oziroma neupostevanja teh
navodil za uporabo, se ta garancija razveljavi. TA GARANCIJSKA
1ZJAVA IZRECNO NADOMESTI VSA DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALI
TIHA, VKLJUENO S TIHIM JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA PRODAJO
ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Fizi¢ne ali pravne osebe,
vkljuéno z morebitnim pooblaséenim izdeloval¢evim zastopnikom ali
prodajalcem, nimajo pooblastil za podalj$anje ali razsiritev te garancije.
Izdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa podaljSanja oziroma
razsiritve te garancije.

arv | mn F | max FF

Pomen Koli¢ina NzaL]JTZSjJiSI ’:S:'\l/:rfjjil Apirogeno
simbola
premer premer

Mednarodna telefonska Stevilka za postmarketin§ko podporo:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

Ameriska telefonska Stevilka za postmarketinsko podporo:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics

Accesorio TorgMax® para sujecion de vainas
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1. DESCRIPCION

El accesorio TorgMax® para sujecién de vainas es un dispositivo
ergondmico de sujeciéon manual que facilita la manipulacién de las vainas
de soporte exterior, vainas de dilatador y vainas de laser Spectranetics.
El accesorio TorgqMax® para sujecién de vainas se carga lateralmente y
permanece colocado en una vaina de tamafio apropiado. La traccién de
agarre en la vaina para producir la fuerza axial o de apriete se obtiene
cuando el usuario comprime el cuerpo principal del accesorio. El suave
revestimiento interno del dispositivo TorgMax® impide el deterioro de la
vaina y aporta una superficie de gran traccioén. El dispositivo TorgMax®
puede trasladarse facilmente a lo largo de la vaina o retirarse sin dificultad
durante una intervencién, como sea necesario, comprimiendo para ello
las pestafias dactilares decoradas con logotipos y ubicadas en el lateral
del dispositivo (consulte la figura 1).

L

1)

CARGA / ACTIVACION
RECOLOCACION DEL AGARRE

Figura 1: accesorio TorgMax® para sujecion de vainas

Uso con otros dispositivos

El accesorio TorgMax® para sujecién de vainas puede utilizarse con
vainas de soporte exterior, vainas de dilatador y vainas de laser
Spectranetics que sean de tamafio compatible. Las especificaciones de
la Tabla 1 permiten determinar la compatibilidad del TorqMax® con otros
dispositivos.

Asegurese de seguir rigurosamente las “Instrucciones de uso” de cada
dispositivo que utilice.
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Tabla 1: especificaciones de compatibilidad de tamafios del
accesorio TorqMax® para sujecién de vainas

Diametro exterior minimo de la

) 4,0mm/0,155in/119F
vaina

Diametro exterior maximo de la

) 75mm/0,296in/225F
vaina

2. INDICACIONES DE USO

El accesorio TorgMax® para sujecion de vainas permite la sujecion
ergondmica de vainas de soporte exterior, vainas de dilatador y vainas de
laser Spectranetics.

3. CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

4. ADVERTENCIAS

Observe todas las advertencias relativas a la vaina que vaya a utilizarse,
segun indiquen las “Instrucciones de uso” correspondientes.

5. PRECAUCIONES

Para un solo uso. El accesorio TorgqMax® para sujecién de vainas no
debe reesterilizarse ni reutilizarse.

NO reesterilice ni reutilice este dispositivo, porque puede perjudicarse su
funcionamiento o aumentarse el riesgo de contaminacién cruzada por
reprocesamiento inadecuado.

La reutilizacién de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar
lesiones graves o la muerte del paciente y anula las garantias del
fabricante.

No modifique el estado original del accesorio TorqgqMax® para sujecién de
vainas antes del uso.

Observe todas las precauciones relativas a la vaina que vaya a utilizarse,
segun indiquen las “Instrucciones de uso” correspondientes.

6. EPISODIOS ADVERSOS

Consulte la informacion sobre episodios adversos en las “Instrucciones de
uso” de la vaina que vaya a utilizarse.

7. INSTRUCCIONES DE USO

7.1 Esterilizacion

Para un solo uso. No debe reesterilizarse ni reutilizarse. El accesorio
TorgMax® para sujecion de vainas se suministra estéril y apirégeno. Sélo
se garantiza la esterilidad si el envase no esta abierto ni dafiado.

7.2 Cuidado del dispositivo / envase

Almacene los dispositivos en un lugar fresco y seco (a menos de 60 °C /
140 °F) hasta su uso.

7.3 Inspeccion anterior al uso

Antes del uso, inspeccione visualmente el envase estéril para asegurarse

de que no se hayan roto los precintos. El dispositivo debe examinarse

P003115-05 77/ 88
28Nov1l
(2011-11-28)



detenidamente para comprobar que carece de defectos o dafios. No lo
utilice, si observa algun defecto o dafio.

7.4 Preparacion de la intervencién

Siga todos los pasos previos a la intervencién recomendados en las
“Instrucciones de uso” relativas a la vaina que vaya a utilizarse.

7.5 Técnicaclinica

1. Cargue el accesorio TorgqMax® para sujecién de vainas en la parte
proximal de la vaina que utilice y aproxime su posicion al extremo
mas distal, seglin se requiera. Las pestafias dactilares decoradas
con logotipos y ubicadas en el lateral del accesorio TorgMax® para
sujecion de vainas pueden comprimirse para facilitar su carga y
recolocacion.

2. Comprima el cuerpo principal del accesorio TorgMax® para
sujecién de vainas para aplicar la fuerza que requiera la rotacién, o
el avance y la retraccion, de la vaina utilizada.

8. GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que TorgMax® no posee defectos de material ni
fabricacion si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase no
estd abierto ni dafiado inmediatamente antes de su uso. La
responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita a
la sustitucién de cualquier TorgqMax® defectuoso o a la devolucién de su
precio de compra. El fabricante no serad responsable de ningin dafio
accidental, especial o consecuente derivado del uso de TorgMax®. Los
dafios que sufriera TorgqMax® por el uso indebido, la alteracién, el
almacenamiento o la manipulacién incorrectos, o cualquier otro
incumplimiento de las presentes instrucciones de uso anularan la
presente garantia limitada. LA PRESENTE GARANTIA LIMITADA
SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA,
EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO.
Ninguna persona ni entidad, incluidos los representantes autorizados o
distribuidores del fabricante, tiene la autoridad de ampliar o extender esta
garantia limitada, y no se le podra exigir al fabricante ningtn presunto
intento de ello.

orv | un (| max &

Significado Diametro Diametro
de los Cantidad exterior exterior Apirégeno
simbolos minimo maximo

Linea de asistencia para casos adversos posteriores a la comercializacién
fuera de los Estados Unidos:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com

Linea de asistencia para casos adversos posteriores a la comercializacién
en los Estados Unidos:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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1. BESKRIVNING

TorgMax® hylsgreppstillboehér &r en ergonomisk handgreppsanordning
som anvéands for hjalp vid hantering och manipulation av yttre stédhylsor,
dilatatorhylsor och Spectranetics laserhylsor. TorgMax®
hylsgreppstillbehor laddas pa en hylsa fran sidan och férblir pa plats pa
hylsor av lamplig storlek. Greppdragkraften pa hylsan for tillférsel av
vridmoment eller axialkraft uppnds nar anvandaren klammer ihop
tillbehorets huvuddel. Det mjuka inre skyddet p& TorgMax®-anordningen
skyddar hylsan frdn skada samtidigt som det ger en hdg greppyta.
TorgMax®-anordningen kan latt omplaceras langs hylsans langd eller latt
avlagsnas under ett ingrepp vid behov genom att de logo-dekorerade
fingerflikarna pa anordningens sida klams ihop (se Figur 1).

L

LADDNING / OMPLACERING GREPPAKTIVERING

Figur 1: TorgqMax® hylsgreppstillbehor

Anvéndning tillsammans med andra instrument

TorgMax®  hylsgreppstillbehér kan anvandas tillsammans med
storlekskompatibla yttre stodhylsor, dilatatorhylsor och Spectranetics
laserhylsor. Tabell 1 visar specifikationer fér anvandning nar du avgor
TorgMax® kompatibilitet med andra instrument.

Se till att du noggrant féljer bruksanvisningen for varje instrument du
anvénder.
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Tabell 1: Specifikationer for storlekskompatibilitet for
TorgMax® hylsgreppstillbehor

Hylsans minsta ytterdiameter 4,0mm/0,155in/119F

Hylsans storsta ytterdiameter 7,5mm/0,296in/225F

2. ANVANDNINGSOMRADE

TorgMax® hylsgreppstilloehor &r avsett att ge ergonomiskt grepp pa yttre
stodhylsor, dilatatorhylsor och Spectranetics laserhylsor.

3. KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

4. VARNINGAR

Uppmérksamma alla varningar for hylsan som ska anvéndas enligt vad
som anges i den medféljande "Bruksanvisningen”.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for engangsbruk. TorgMax® hylsgreppstillbehor far inte
resteriliseras och/eller &teranvandas.

Du f&r INTE omsterilisera eller ateranvanda denna anordning efter detta
kan paverka dess funktion eller 6ka risken for korskontamination pa grund
av olamplig aterbehandling.

Ateranvandning av detta instrument fér engangsbruk kan leda till allvarlig
patientskada eller dod och ogiltiggér tillverkarens garanti.

Andra inte TorqMax® hylsgreppstillbehér fran dess ursprungliga form fére
anvandning.

Uppmarksamma alla forsiktighetsatgérderfor hylsan som ska anvéandas
enligt vad som anges i den medféljande "Bruksanvisningen”.

6. BIVERKNINGAR

Se "Bruksanvisningen” fér den hylsa som ska anvandas betraffande
information om biverkningar.

7. BRUKSANVISNING

7.1 Sterilisering

Endast for eng&ngsbruk. Far inte resteriliseras och/eller &teranvandas.
TorgMax® hylsgreppstillbehdr levereras sterilt och icke-pyrogent.
Steriliteten garanteras endast om férpackningen ar oéppnad och oskadad.

7.2 Skétsel av instrumentet/férpackningen

Produkterna ska férvaras pa torr och sval plats (under 60 °C / 140 °F)
fram till anvéndning.

7.3 Undersokning fére anvandning

Fore anvandning ska den sterila forpackningen undersokas visuellt for att
se till att férseglingarna inte &r brutna. Anordningen ska undersdkas noga
betraffande defekter eller skada. Far inte anvandas om den har tydliga
tecken pé& defekter eller skada.
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7.4 Installationsprocedur

Folj alla rekommenderade steg i hylsans installationsprocedur enligt vad
som anges i den medféljande "Bruksanvisningen”.

7.5 Klinisk teknik

1. Ladda TorgMax® hylsgreppstilloehér pa den proximala delen av
den hylsa som anvands och justera dess lage mera distalt vid
behov. De logo-dekorerade fingerflikarna p& sidan av TorgMax®
hylsgreppstillbehér kan klammas ihop for att underlatta laddning
och omplacering av tillbehéret.

2. Klam ihop huvuddelen pd TorgMax® hylsgreppstilloehor for att
applicera kraft for rotation eller framforing/tillbakadragning av den
hylsa som anvands.

8. TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI

Tillverkaren garanterar att TorqMax® &r fri fran fel i material och utférande
vid anvandning foére angivet "Bést-fore”-datum och nar férpackningen ar
odppnad och oskadad omedelbart fére anvéndning.  Tillverkarens
skyldigheter enligt denna garanti begransas till utbyte eller aterbetalning
av inkopspriset for en defekt TorgMax®. Tillverkaren kan inte hallas
ansvarig for nagra oférutsedda skador, séarskilda skador eller foljdskador
som uppstar genom anvandning av TorgMax®. Skador pd TorgMax® pa
grund av felaktig anvandning, andringar, olamplig férvaring eller hantering,
eller annan underlatenhet att folja denna bruksanvisning goér denna
begrédnsade garanti ogiltig. DENNA BEGRANSADE GARANTI
ERSATTER  UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA  GARANTIER,
UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person eller organisation,
inklusive auktoriserad representant eller aterforsaljare for tillverkaren, har
ratt att forlanga eller utdka denna begréansade garanti, och inga férsok att
gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren.

orv | mn | max &

Minsta Storsta
Sf)llr??t?;rl‘g? Kvantitet ytter- ytter- Icke-pyrogen
diameter diameter
Internationell Post-Market Supportlinje:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
Post-Market Supportlinje i USA:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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Spectranetics
TorgMax® Kilif Tutucu Aksesuar

KULLANMA TALIMATLARI
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1. ACIKLAMA

TorgMax® Kilif Tutucu Aksesuar dis destek kiliflar, dilatér kiliflari ve
Spectranetics  lazer  kiliflarnin tutulmasini ve  yonlendiriimesini
kolaylastirmak igin kullanilan, ergonomik bir kavrama cihazidir. TorgMax®
Kilif Tutucu Aksesuar, bir kilifin yan kismi Uzerine takilir ve uygun
biytklikteki kiliflarin (izerinde sabit kalir. Kullanici aksesuarin ana
govdesini siktigi zaman, tork veya eksensel giiclin saglanmasi igin kilifa
tutma cekisi uygulanir. TorgqMax® cihazinin yumusak i¢ kaplamasi ylksek
bir ¢ekis ylzeyi saglarken, kilifin zarar gérmesini 6nler. TorgqMax® cihazi
kilif boyunca kolaylikla yeniden konumlandirilabilir ve bir islem sirasinda
gerekirse, cihazin yan tarafinda bulunan logo bigimli parmak yuvalari
sikilarak kolaylikla gikarilabilir (bkz. Sekil 1).

L

1)

TAKMA / YENIDEN TUTUCU
KONUMLANDIRMA ETKINLESTIRILMESI

Sekil 1: TorgqMax® Kihf Tutucu Aksesuar

Diger cihazlarla kullanim

TorgMax® Kilif Tutucu Aksesuar uyumlu boyutlardaki dis destek kiliflari,
dilatér kiliflari ve Spectranetics lazer kiliflari ile birlikte kullanilabilir.
Tablo 1, TorgMax®'in diger cihazlarla uyumlulugu belirlenirken kullanilan
spesifikasyonlari saglar.

Kullanilan her cihaz igin, ilgili “Kullanma Talimatlari’ni yakindan takip edin.
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Tablo 1: TorgMax® Kilif Tutucu Aksesuar Boyut Uyumlulugu
Spesifikasyonlari

Minimum Kilif Dig Capi 4,0mm/0,155in/119F

Maksimum Kilif Dis Capi 7,5mm/0,296in/225F

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI

TorgMax® Kilif Tutucu Aksesuar dis destek kiliflari, dilator kiliflari ve
Spectranetics lazer kiliflarinin  ergonomik bir bigimde kavranmasini
saglamakta endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.
4. UYARILAR

Kullanilacak kilifla ilgili tm uyarilari ilgili “Kullanma Talimatlari’nda
gosterildigi Uzere inceleyin.

5. ONLEMLER

Yalnizca tek kullanimliktir. TorgqMax® Kilif Tutucu Aksesuar yeniden
sterilize edilmemeli ve/veya yeniden kullanilmamalidir.

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, bu
eylemler cihaz performansini olumsuz sekilde etkileyebilir veya uygun
olmayan bigimde yeniden islem gérmeleri nedeniyle capraz
kontaminasyon riskini artirabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina veya 6liimiine yol agabilir ve Uretici garantilerini gegersiz
kilar.

Kullanmadan 6nce, TorgqMax® Kilif Tutucu Aksesuarin orijinal durumunu
degistirmeyin.

Kullanilacak olan kilifla ilgili tim 6nlemleri ilgili “Kullanma Talimatlar’’nda
gosterildigi Uzere inceleyin.

6. TERS ETKILER

Ters etki bilgileri igin, kullanilacak olan kilifin “Kullanma Talimatlari’na
basvurun.

7. KULLANMA TALIMATLARI

7.1 Sterilizasyon

Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin vel/veya tekrar
kullanmayin. TorgMax® Kilf Tutucu Aksesuar steril ve apirojen olarak
saglanir. Sterillik sadece ambalaj agilmamigsa ve hasar gérmemisse
garanti edilmektedir.

7.2 Cihaz / Ambalaj Bakimi
Cihazi kullanincaya kadar serin ve kuru bir yerde (60°C / 140°F altinda)
muhafaza edin.

7.3 Kullanma Oncesi inceleme

Kullanmadan 6nce, miharlerin agilmadigindan emin olmak igin steril
ambalaji inceleyin. Cihaz, arizalara ve hasarlara karsl dikkatlice
incelenmelidir. Belirgin arizalar veya =zararlar gériiniiyorsa cihazi
kullanmayin.
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7.4 Prosedtr Kurulumu
ligili “Kullanma Talimatlari’nda gésterildigi Uzere, kullanilacak olan kilifla
ilgili tm 6nerilen prosedir kurulum adimlarini inceleyin.

7.5 Klinik Teknik

1. TorgMax® Kilif Tutucu Aksesuari, kullanilan kilifin  proksimal
kismina takin ve gerektiginde konumunu distal kisma dogru
kaydirin. TorgMax® Kilif Tutucu Aksesuarin yan tarafinda bulunan
logo bigimli parmak yuvalari, aksesuarin takilmasi ve yeniden
konumlandiriimasini kolaylastirmak igin sikilabilir.

2. Kullanilan kilifin  dondiriimesi veya ilerletiimesi/geri cekilmesi
amaciyla gli¢ uygulamak igin TorgMax® Kilif Tutucu Aksesuarin
ana govdesini sikin.

8. SINIRLI URETICi GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullanimasi ve
kullanilmadan &énce paketin agilmamis ve hasar gérmemis olmasi
durumunda TorgMax® (riniinin malzeme ve iscilik agisindan hatasiz
oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin sorumlulugu,
herhangi bir hatali TorqMax® Urtininin degistiriimesi veya Urin Gcretinin
iadesiyle simirhdir. Uretici, TorgMax® driinGiniin  kullanimindan
kaynaklanan tesadifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan dolayh
zararlardan sorumlu degildir.  TorgMax® Urlndnin yanlis kullanim,
degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan
kaynaklanan zararlar  ya da bu Kullanim Talimatlarinin
uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi
durumunda, bu sinirli garanti gegersiz olacaktir. BU SINIRLI GARANTI,
ZIMNi SATILABILIRLIK (ORTALAMA KALITE) VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE
BELIRTILEN YA DA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINE
GEGMEKTEDIR. Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi dahil olmak
lizere higbir kisi veya kurumun, bu sinirh garantiyi uzatma ya da
genisletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yénelik girisimler Ureticiye
karsi kullanilamaz.

arv | mn F | max FF

Sembol Miktar Minimum | Maksimum Apiroien
Anlami Dis Cap Dis Cap pirol

Uluslararasi Piyasaya Cikis Sonrasi Destek Hatti:
+31 33 434 7050
complaints@spectranetics.com
ABD Piyasaya Cikis Sonrasi Destek Hatti:
888-341-0035
complaints@spectranetics.com
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