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Instruction for Use / Gebrauchsanweisung

Instructions d’Utilisation
Torquer / Torquer / Torqueur

1. Symbols / Symbole / Symbol
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Batch code
Chargencode
Numéro de lot

Medical device
Medizinprodukt

Dispositif medical

Catalogue number
Artikelnummer

Numéro d'article

Single use only
@ Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Date of manufacture
@ Herstellungsdatum
Date de la fabrication

Manufactured by
M Hersteller
Fabricant

Keep dry
Trocken aufbewahren
Craint I'humidité

Consult instructions for use
D}] Gebrauchsanweisung beachten
Se reporter au manuel d'utilisation
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Instructions for Use / Gebrauchsanweisung
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MELNET

Gebrauchsanweisung

Geltungsbereich
Unsteriler Torquer (PN 10903XX0) zur Sterilisation und
nachfolgender steriler Einmalanwendung.

Verwendungszweck

Der Torquer (Fihrungshilfe) dient zur Kontrolle und
Manipulation eines Fihrungsdrahtes bei diagnostischen
und interventionellen PTCA Verfahren.

Technische Beschreibung
For Fohrungsdréhte 0.014-0.025", 0.025"-0.035"
oder 0.035-0.038" ABS- oder Metallgewinde.

Sterilisationsanweisung

Zur Aufrechterhaltung der Sterilitét missen die
Produkte in einer Primérverpackung nach DIN EN

868 / EN ISO 11607 verpackt werden. Es liegt in der
Verantwortung des Verarbeiters, dass die Verpackung
unter geeigneten Reinraumbedingungen erfolgt. Daher
sind eine Prozessvalidierung und eine routineméBige
Prozessiiberwachung erforderlich.

Die folgenden EO-Sterilisationsparameter wurden
validiert:

EO-Konzentration: 800 mg/I
Relative Luftfeuchtigkeit: ~ 30-90 % RH
Temperatur: 48-58 °C
Entluften: max. Vakuum -60 kPa
Konditionierung: 10 min
EO Injekfion: = 30 min,
max. Druck 40 kPa
EO Expositionsdaver: 480 min
EO Entfernung: -30 kPa
Spilen: 5 Luftwechselzyklen
Beliiftung: 168 h bei KDL
Lagerbedingungen, bei
Raumtemperatur

Die oben genannten Sterilisationsanweisungen sind
geeignet zur Herstellung des sterilen Produkis. Es
liegt in der Verantwortung des Weiterverarbeiters,
sicherzustellen, dass die Sterilisation unter den
tatséichlich durchgefihrten spezifischen Bedingungen
des Weiterverarbeiters das gewinschte Ergebnis
unter Verwendung von Gerdten, Materialien,
Sterilisatorbeladung und Produktdichte in der
Verarbeitungsanlage erzielt. Dies erfordert eine
Validierung und routineméBige Uberwachung des
Prozesses.

Gebrauchsanweisung

Hinweise:

1. Nur zur Anwendung durch Arzte und medizinisches
Fachpersonal.

2. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle missen
dem Hersteller und der zustéindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Anwendungshlnwelse.

Das Produkt darf nur im sterilen Zustand verwendet
werden.

2. Lésen Sie das Gewinde des Torquers und richten Sie
die Lumen in gleicher Linie aus.

3. Sind die Lumen ausgerichtet, fihren Sie die Spitze
des Fhrungsdrahtes in den Torquer ein.

4. Lassen Sie den Torquer Gber den Fuhrungsdraht
gleiten, bis der gewiinschte Abschnitt des Drahtes
erreicht ist.

5. Drehen Sie das Gewinde, bis der Draht fest
positioniert ist.

Achtung:

Achten Sie darauf, den Torquer nicht zu fest zuzudrehen,
da dies die Oberfléiche des Fihrungsdrahtes
beschadigen kénnte.

Fassen und drehen Sie den Torquer mit Hilfe der
griffigen Oberfléiche und bringen Sie die Drahtspitze
so in die gewinschte Position.

7. Um den Torquer in eine andere Position zu bringen,
drehen Sie das Gewinde auf und lassen Sie
den Torquer entlang des Fihrungsdrahtes in die
gewinschte Position gleiten. Fixieren Sie den Draht
wie unter Punkt 4 beschrieben.

8. Entfernen Sie den Torquer vom Fihrungsdraht,
indem Sie das Gewinde aufdrehen und den Torquer
Uber den Draht wegziehen.
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MELNET

Instructions d’Utilisation

Champ d‘application
Le torqueur non stérile (PN 10903XX0) pour la
stérilisation et utilisation unique stérile ultérieure.

Finalité du Produit
Le torqueur est utilisé pour contrdler et manipuler
un fil guide dans les procédures de diagnostic et
interventionnelles de PTCA.

Description technique
Pour fils guides de 0,014” ; 0,014 - 0,025 ; 0,025"
-0,035" ou 0,035" - 0,038".

Instructions de stérilisation

Pour maintenir la stérilité, les produits doivent étre
conditionnés dans un emballage primaire conforme

& la norme EN 868 / EN ISO 11607. Il est de la
responsabilité du transformateur que I'emballage soit
effectué dans des conditions appropriées concernant
la salle blanche. Par conséquent, la validation et la
surveillance des processus de routine sont nécessaires.

Les paramétres de processus de stérilisation par ETO
suivants ont été validés:

Concentration EO: 800 mg/I
Humidité relative: 30-90 % RH
Température: 48-58°C
Evacuation de I'air: max. vide -60 kPa
Conditionnement: 10 min
Injection EO: = 30 min,
max. pression 40 kPa
Temps d’exposition: 480 min
Suppression EO: -30 kPa
Rincage: 5 cycles de renouvellement d‘air
Aération: 168 h & température ambiante

Les instructions de stérilisation ci-dessus permettent de
préparer le produit stérile. Il incombe au transformateur
de veiller & ce que la stérilisation effectuée dans les
conditions spécifiques au transformateur, & I‘aide des
équipements, des matériaux, de la charge

de stérilisateur et de la densité du produit dans
I'installation de traitement, atfteigne le résultat

souhaité. Cela nécessite une validation et une
surveillance de routine du processus.

Instructions d’utilisation

Réserves:
1. Usage réservé aux médecins et aux professionnels
de santé.

2. Tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif devrait faire I'objet d’une notification
au fabricant et & Iautorité compétente de |'Etat
membre dans lequel |"utilisateur et/ou le patient est
établi.

Insiruchons d’utilisation:
Le produit ne peut étre utilisé que dans un état stérile.

2, Dévisser le torqueur et aligner les lumens.

3. Une fois les lumens alignés, insérer la pointe
proximale du guide dans le dispositif.

4. Faire glisser le torqueur le long du guide jusqu’a
I"endroit désiré.

5. Serrer le forqueur de guide jusqu’a ce que le guide
soit fermement tenu.

Note:
Ne pas serrer trop fort le torqueur autour du guide, cela
pourrait I'endommager en surface

6. Prendre et tourner le dispositif en utilisant les stries
& 'arrigre de celui ci pour diriger la pointe du guide
vers la position désirée.

7. Pour déplacer le torqueur de guide vers une
nouvelle position, le dévisser et le faire glisser
le long du guide vers la position souhaitée, puis
revisser comme vu dans |'article 4.

8. Pour refirer le torqueur du guide, le dévisser et le
faire glisser le long du guide.
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MELNET

Sicherheitshinweis

1. Die Verwendung des Produktes muss unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

2. Bei der Entsorgung sind keine sicherheitsrelevanten
Aspekie zu beachten

Warnhlnwelse
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig vor
der Anwendung.

2. Nicht verwenden wenn die Sterilverpackung
beschadigt ist.

3. Das Produkt ist fur den EINMALGEBRAUCH
bestimmt.

4. Die Wiederverwendung eines Einmalartikels birgt
ein hohes Risiko fur Patienten oder Anwender
durch Kontamination und/oder eingeschrénkte
Funktionsféhigkeit des Produktes. Kontamination
und/oder eingeschrénkte Funktionsfahigkeit kann
Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten
verursachen.

5. Das Produkt darf nur fir den vorgesehenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

Lagerung

An einem trockenen und sauberen Ort in der

Originalverpackung lagern.
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MELNET

Précautions

1. Utiliser les techniques d’asepsie spécifiques durant
la manipulation.

2. Aucun aspect lié & la sécurité ne doit étre pris en
compte lors de la mise au rebut.

Avertissements

1. Lire toutes les instructions avant utilisation.

2. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagsé.

3. Le produit est destiné & UNE UTILISATION
UNIQUE.

4. Ré-utiliser un dispositif médical & usage unique,
crée un risque potentiel de contamination et/ou
de mauvaise capacité de fonctionnement.
Contamination et/ou limite de fonctionnalité
du dispositif médical peuvent provoquer des
blessures, maladies ou décés du patient.

5. Le produit ne doit étre utilisé que pour |'usage pour
lequel il a été congu.

Stockage
Stocker dans le conditionnement original dans des
conditions séches et propres.
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Torque / Manopola di orientamento / Dispositivo de torque

-

. Simbolos / Simboli / Simbolos

Cadigo de lote
Numero di lotto
Ntmero do lote

Producto sanitario
Dispositivo medico

Dispositivo médico

N.° de catalogo
N. ordin.

N.° de encomenda

No reutilizar
® Non riutilizzare
Néo reutilizar

Fecha de fabricacion
ﬂ Data di produzione
Data de fabrico

Fabricante
“ Costruttore

Fabricante

Mantener seco
Mantenere asciutto
Manter seco

Consultar las instrucciones de uso
[Ii:] Osservare le istruzioni per 'uso

Consultar as instrugdes de utilizagdo
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MELNET MELNET

Istruzioni per l'uso

Ambito di applicazione Istruzioni per l'uso Precauzione , Stoccaggio ) o
Manopola di orientamento per filo guida non sterile Esclusione di responsabilita: 1. Utilizzare tecniche asettiche adeguate durante la Conservare nella confezione originale, in un luogo
(PN 10903XX0) da sterilizzare per un successivo utilizzo 1. Destinato esclusivamente all’uso da parte di medici m“”‘p_c’lm‘(’”e' ) = . pulito e asciuffo.
sterile monouso. e operatori sanitari 2. Non vi sono aspetti relativi alla sicurezza da
e . . . . considerare durante lo smaltimento.
2. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in
Uso previsio relazione al dispositivo deve essere segnalato al
La manopola di orientamento per filo guida viene produttore e all'autorita competente dello Stato Avvertenze
utilizzata per controllare e manipolare un filo guida membro in cui risiede I'utente /o il paziente. 1. Leggere le istruzioni prima delluso.
nelle procedure diagnostiche e interventistiche PTCA. L. 2. Non unhz.zare se la confezione sterile &
Istruzioni per l'uso: danneggiata.
Descrizione tecnica 1. Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in 3. Il prodotto & esclusivamente MONOUSO.
Por fili quida 0.014% 0.014%-0.025% 0.025%.0,035" condizioni sterili. 4. Ml rivtilizzo di un dispositivo monouso crea un
er fili guida 0, , 0, -0, , 0, -0, o X o . . o . . .
0 035,,90 038" 2. Svitare la manopola di orientamento e allineare i rischio potenziale per il paziente o loperatore.
’ o . lumi. Cid pud comportare una contaminazione e/o
.. e . 3. Inserire l'estremita prossimale del filo guida un deterioramento della capacita funzionale. La
Istruzioni per la sterilizzazione attraverso il dispositivo. contaminazione e/o la funzionalita limitata del
Per preservare la sterilita, i prodotti devono essere 4. Far scorrere la manopola di orientamento lungo dispositivo possono causare lesioni, patologie o
imballati in una confezione primaria secondo le norme il filo guida fino a raggiungere la posizione morte del paziente.
EN 868/EN ISO 11607. Spetta al responsabile del desiderata. 5. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi
processo di sterilizzazione assicurare che l'imballaggio 5. Serrare la manopola di orientamento del filo guida diversi dall'uso previsto.
venga effettuato in condizioni idonee per la camera fino a quando il filo non & saldamente fissato.
bianca. Pertanto, sono necessari la validazione del
processo e il monitoraggio di routine. Nota:
Fare attenzione a non serrare eccessivamente la
Sono stati convalidati i seguenti parametri del processo  manopola di orientamento del filo guida per evitare di
di sterilizzazione a ossido di etilene: danneggiarne la superficie.
Concentrazione di EO: 800 mg/I
Umidita relativa (RH): 30-90% RH 6. Afferrare e ruotare il dispositivo utilizzando gli
Temperatura: 48.58 °C spessori sul retro del dispositivo per guidare la
L . . nta del filo guida nella posizione desiderata.
Rimozione dellaria: vuoto massimo -60 kPa by flo gui posizt ! .
o ) 7. Per spostare la manopola di orientamento del filo
Condizionamento: 10 min guida in una nuova posizione, svitarla e far scorrere
Iniezione EO: =30 min, pressione il dispositivo lungo il filo guida nella posizione
max. 40 kPa desiderata, quindi serrare nuovamente come
Tempo di esposizione EO: 480 min descritto nella sezione 4.
Rimozione dellEO: .30 kPa 8. Per rimuovere la manopola di orientamento dal filo
- : o o guida, svitarla e sfilarla dal filo guida.
Lavaggio: 5 cicli di ricambio aria
Aerazione: 168 ore a temperatura
ambiente
Le istruzioni di sterilizzazione di cui sopra sono in grado
di preparare il prodotto sterile. Spetta al responsabile del
processo di sterilizzazione garantire che la sterilizzazione
eseguita alle sue specifiche condizioni, utilizzando
attrezzature, materiali, carico dello sterilizzatore e
densita del prodotto nella struttura di lavorazione,
raggiunga il risultato desiderato. Cio richiede la
validazione e il monitoraggio di routine del processo.
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Instrucoes de utilizagéo

Ambito Instrucdes de utilizagéo Cuidado Armazenamento :
Dispositivo de torque com fio-guia ndo esterilizado Isencgéio de responsabilidade: 1. Utilize técnicas asséticas adequadas durante o Armazene na embalagem original, em espaco limpo e
(PN 10903XX0) para esterilizaggo e posterior utilizacdo 1. Apenas para uso por médicos e profissionais de manuseamento. seco.

2. Naéo hé aspetos relacionados com a seguranca a

Unica estéril. sadde. ! ' @ sedy

2. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido serem fidos em conia duranie o eliminacdo.
Ut izqgﬁo previsiq com o dispositivo deve ser comunicado ao .
O dispositivo de torque com fio-guia é usado para fabricante e & autoridade competente do Estado- AV|595 ) -
controlar e manipular um fio-guia em procedimentos Membro no qual o utilizador e/ou paciente estd 1. Le\_a 10#?5 as instrucoes antes de,u.nlwzu.r.
de PTCA de diagnéstico e intervencao. estabelecido. 2. Nao utilizar se a embalagem estéril estiver

danificada. ’

Descrig&o técnica Instrucées de utilizag@o: 3. O produto destina-se a UTILIZACAO UNICA
Para fios-guia de 0,014, 0,014“-0,025", 0,025"- 1. O produto s6 pode ser ufilizado em condigses 4 QPENA.S' . T T
0,035" 0u 0,035"-0,038" estéreis. A r.euhllzogco de um d.\sposmvo d.e utilizagdo

2. Desaperte o dispositivo de torque e alinhe os Unica representa um ”‘SCOdPO*T”C'U‘ F;Uf? o

~ e ~ |Gmenes. paciente ou para o utilizador. Isto pode levar a
:,grziﬂsfgre:eg:i&f}Le;IoI:zp?ci‘:gs devem 3. Logo que os lUmenes estejam alinhados, insira a uma c%nfsmfinag.flo e‘/C:\J enfmql{eCi"_‘emO da
ser embalados numa embalagem priméria de ponta proximel do fio-guia afravés do dispositivo. IC.OP.OCIﬂa de :(mcn?na .\'d cdomdamd\‘ncgog.e/ou 3
acordo com a norma EN 868/EN ISO 11607 £ 4. Faca deslizar o dispositivo de torque com fio-guia \mltuguol al unc(ljonc idade do ‘SP(‘;S”WO pode
da responsabilidade do processador verificar se a ae ango do fio-guia até alcancor a localizaggo 5 porovocdor esczes,d ooncas c->|‘-J mdone ° paclerxe.
embalagem ¢ elaborada em condicées adequadas em desejoda. - O produfe ndo deve ser ufilizado para outro fim
Aperte o parafuso do dispositivo de torque com fio- que ndo aquele a que se destina.

relacdo & sala de limpeza. Por isso, é necessério realizar
a validagéo do processo e a monitorizacéo rotineira do
processo.

guia até que o fio esteja preso com firmeza.

Nota:

Tenha cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo
de torque com fio-guia, pois isso pode danificar a
superficie do fio-guia.

Os seguintes parémetros do processo de esterilizacdo
por EO foram validados:
Concentracdo de EO: 800 mg/!

. . o
Humidade relativa: 30-90% HR 6. Agarre e rode o dispositivo usando as saliéncias na

Temperatura: 48-58 °C parte de trds do dispositivo para conduzir a ponta
Remocéo de ar: vdcuo méx. -60 kPa do fio-guia até & posicao desejada.
Condicionamento: 10 min. 7. Para mover o dispositivo de torque com fio-guia

para uma nova posigdo, desaperte-o e deslize o
dispositivo ao longo do fio-guia para a posicdo
desejada e, em seguida, aperte novamente de

Injecéo de EO: = 30 min.,
pressdo maéxima 40 kPa

Tempo de exposicgo . acordo com o indicado na alinea 4.
ao EO: 480 min. 8. Para remover o dispositivo de torque com fio-guia
Remocéo de EO: -30 kPa do fio-guia, desenrosque-o e, em seguida, deslize
Lavagem: 5 ciclos de renovagdo de ar o dispositivo para fora do fio-guia.
Aeracéo: 168 h & temperatura

ambiente

As instrucdes de esterilizacdo acima sdo adequadas
para preparar o produto estéril. Continua a ser
responsabilidade do processador assegurar que

a esterilizagdo nas condicdes especificas do
processador, tal como realizada na realidade,
utilizando equipamento, materiais, carga do
esterilizador e densidade do produto nas instalacées de
processamento, atinge o resuliado pretendido. Isto exige
validagdo e monitorizacéo rotineira do processo.
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Gebruiksaanwijzing / Brugsanvisning C E
Brugsanvisning
Torquer / Torquer / Torquer ol

Gebruiksaanwijzing / Brugsanvisning
Brugsanvisning

Partijcode Medisch apparaat
Batchkode Medicinsk udstyr

Batchkod Medicinteknisk produkt

Torquer / Torquer / Torquer

Catalogusnummer
Katalognummer

Artnr.

Niet opnieuw gebruiken
® Ma ikke genbruges
Far ej ateranvandas

Fabricagedatum
&I Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum

Fabrikant
u Producent

Tillverkare

NL/DA/SV

Part 3 of 4

Droog bewaren
Opbevares tart
Forvaras torrt REV 04 - 2022-06

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
[ﬁ] Se brugsanvisningen
Se bruksanvisningen
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MELNET

Brugsanvisning

Anvendelsesomréde
Usterilt guidewireh&ndtag (PN 10903XX0) til
sterilisering og efterfelgende steril engangsbrug.

Tilsigtet anvendelse
Guidewirehndtaget bruges til at styre og
manipulere en guidewire under diagnostiske og
interventionelle PTCA-procedurer.

Teknisk beskrivelse
Til guidewires 0,014, 0,014-0,025", 0,025"-0,035"
eller 0,035-0,038".

Steriliseringsinstruktioner

For at opretholde steriliteten skal produkterne
emballeres i en primaer emballage i overensstemmelse
med EN 868/EN ISO 11607. Det er operaterens
ansvar, at emballering udferes under passende forhold
vedrerende renrum. Derfor er procesvalidering og
rutinemaessig procesovervégning nedvendig.

Folgende EO-steriliseringsprocesparametre er valideret:

EO-koncentration: 800 mg/|
Relativ luftfugtighed: ~ 30-90 % RH
Temperatur: 48-58 °C
Fiernelse af luft: maks. vakuum -60 kPa
Konditionering: 10 min.
EO-injektion: = 30 min.,

maks. tryk 40 kPa
EO-eksponeringstid: 480 min.
Fiernelse af EO: -30 kPa
Udluftning: 5 luftskiftecyklusser
Luftning: 168 t ved stuetemperatur

Steriliseringsinstruktionerne ovenfor anvendes fil at
klargere det sterile produkt. Det er fortsat operaterens
ansvar at sikre, at der ved steriliseringen u nder de
faktiske proces-

specifikke forhold ved hjeelp af udstyr, materialer,
sterilisatorbelastning og produkttaethed i
behandlingsanleegget opnés det enskede resultat.
Dette kraever validering og rutinemaessig overvégning af
processen.

Brugsanvisning
Ansvarsfraskrivelse:
1. M@ kun anvendes af leeger og sundhedspersonale.
2. Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet
i forbindelse med udstyret, skal rapporteres fil
producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Brugsanvisning:

1. Produktet mé& kun anvendes i steril tilstand.

2. Skru héndtaget af og tilpas lumenerne.

3. Nar lumenerne er tilpasset, indferes guidewirens
proksimale spids gennem anordningen.

4. Skub guidewireh&ndtaget langs guidewiren, indtil
det anskede sted er ndet.

5. Stram guidewirens handtagsskrue, indtil wiren
sidder godt fast.

Obs:
Pas pd ikke at overspaende guidewirens h&ndtag, da det
kan beskadige guidewirens overflade.

6. Tag fat i anordningen og drej det ved at bruge
rillerne bag pé& denne til at styre guidewirens spids
til den enskede position.

7. Guidewireh&ndtaget flyttes til en ny
position ved at skrue det af og skubbe anordningen
langs guidewiren til den enskede position og
derefter stramme det igen som beskrevet i afsnit 4.

8. Guidewireh&ndtaget fiernes fra guidewiren ved at
skrue det of og derefter skubbe anordningen af
guidewiren.
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Bruksanvisning

Omfattning
Icke-steril Torquer f6r ledare (PN 10903XX0) for

sterilisering och efterféljande steril engéngsanvéndning.

Avsedd anvéndning

Torquern anvénds fér att styra och manipulera en
ledare vid diagnostiska och interventionella PTCA-
procedurer.

Teknisk beskrivning
Fér styrkablar 0,014, 0,014“-0,025, 0,025-0,035"
eller 0,035"-0,038".

Steriliseringsanvisningar

Fér att bibehélla steriliteten méste produkterna
férpackas i en primérférpackning enligt EN 868/EN
ISO 11607. Det 8ligger behandlaren att sékerstélla
att férpackning av produkter utférs under lampliga
forhéllanden avseende renrum. Dérfér kréivs validering
och rutinméssig évervakning av processerna.

Féliande processparametrar fér EO-sterilisering har
validerats:

EO-koncentration: 800 mg/I
Relativ luftfuktighet (RH): 30-90 %
Temperatur: 48-58 °C
Luftborttagning: max. vakuum -60 kPa
Behandling: 10 min
Tillfsrsel av EO: = 30 min,
max. tryck 40 kPa
EO-exponeringstid: 480 min
Borttagning av EO: -30 kPa
Spolning: 5 luftvéxlingscykler
Luftning: 168 h vid
rumstemperatur

Ovanstéende steriliseringsanvisningar kan anvéndas

for forberedelse av den sterila produkten. Behandlaren
ansvarar fortfarande fér att sékerstélla att steriliseringen
uppnér det dnskade resultatet under de processpecifika
férhéllandena sésom de faktiskt foreligger i
bearbetningsanlédggningen, med akiuell utrustning,
material, autoklavlast och produktdensitet. Detta kréver
validering och rutinméssig évervakning av processen.

Bruksanvisning

Ansvarsfriskrivning:

1. Fér endast anvéndas av lékare och vérdpersonal.

2. Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband
med anvéndning av enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dér anvéindaren och/eller
patienten &r etablerad.

Bruksanvisning:

1. Produkten fé&r endast anvéindas i sterilt fillsténd.

2. Skruva loss Torquer-enheten och rikta in lumen.

3. Nar lumen ér inriktade fér du in ledarens proximala
spefs genom enheten.

4. Skjut Torquern léings ledaren tills &nskad placering
nés.

5. Dra &t Torquer-skruven fills ledaren sitter fast
ordentligt.

Obs!
Var férsiktig sé& att du inte drar &t Torquern fér hért, det
kan leda till skador pé ledarens yta.

6. Fatta tag i och vrid enheten med hjélp av réfflorna
pé& baksidan av enheten f5r aft styra ledarens spets
till 8nskad position.

7. Fér att flytta Torquern fill en ny
position, skruva loss den och skjut enheten léngs
ledaren fill 8nskad position, och dra sedan &t enligt
avsnitt 4.

8. For att ta bort Torquern frén ledaren, skruva loss
den och dra sedan av enheten frén ledaren.
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Forholdsregel

1. Brug korrekte aseptiske teknikker ved hé&ndtering.

2. Der er ingen sikkerhedsmaessige aspekter, der skal
tages i betragtning ved bortskaffelse.

Advarsler

1. Lees alle instruktioner for brug.

2. Maé ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
beskadiget.

3. Produktet m& KUN BRUGES EN GANG.

4. Genbrug af udstyr til engangsbrug udger en
potentiel risiko for patienten eller brugeren. Dette
kan medfere kontaminering og/eller forringelse
af funktionen. Kontaminering og/eller begraenset
funktionalitet af udstyret kan medfere skade, sygdom
eller ded hos patienten.

5. Produktet mé ikke bruges til andet end den
tilsigtede anvendelse.
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Férsiktighet

1. Anvénd korrekt aseptisk teknik vid hantering.

2. Detfinns inga sékerhetsrelaterade aspekter att ta
hansyn till vid kassering.

Varningar

1. Lés alla instruktioner fére anvéindning.

2. Anvéand infe produkien om den sterila
férpackningen ér skadad.

3. Produkten &r ENDAST avsedd fér ENGANGSBRUK.

4. Ateranvéindning av en engé&ngsprodukt utgér en
potentiell risk for patienten eller anvéndaren.
Ateranvéindning kan leda fill kontaminering och/
eller férsémrad funktionsférmé&ga. Kontaminering
och/eller begréinsad funktionalitet hos enheten kan
leda till aft patienten skadas, drabbas av sjukdom
eller avlider.

5. Produkten ska inte anvéindas fér ndgot annat én
den avsedda anvéndningen.
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Batchkode
Eréakoodi

m Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite

Artikkelnummer
Luettelonumero

Ma ikke gjenbrukes
Ei saa kayttaa uudelleen

Produksjonsdato
Valmistuspaiva

Tilvirker
Valmistaja

Oppbevares tort
Suojattava kosteudelta

Folg bruksanvisningen
Noudata kayttoohjeita
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MELNET

Kayttéohjeet

Laajuus
Epésteriili ohjauslangan véénnin (PN 10903XX0)
sterilointiin ja sen jalkeen steriiliin kertakéyttésn.

Kayttotarkoitus

Ohjauslangan védnnintd kaytetéan ohjauslangan
ohjaamiseen ja kdsittelyyn diagnostisissa ja
interventioon liittyvissd PTCA-toimenpiteissé.

Tekninen kuvaus
0,014 tuuman, 0,014-0,025 tuuman, 0,025-0,035
tuuman tai 0,035-0,038 tuuman ranneke.

Sterilointiohjeet

Steriiliyden sailyttémiseksi tuotteet on pakattava
ensisijaiseen pakkaukseen standardin EN 868/EN

ISO 11607 mukaisesti. Kasittelijan vastuulla on,

efté pakkaukset pakataan puhdastilaan sopivissa
olosuhteissa. Siksi prosessin validointi ja rutiininomainen
prosessinvalvonta ovat tarpeen.

Seuraavat EO-sterilointiprosessin parametrit on
validoitu:

EO-pitoisuus: 800 mg/|

Suhteellinen kosteus: ~ 30-90 % RH

Lampstila: 48 - 58 °C

limanpoisto: maks.imuteho -60 kPa

Késittely: 10 min

EO-ruiskutus: = 30 min,
maksimipaine 40 kPa

EO-altistusaika: 480 min

EO:n poistaminen: -30 kPa

Huuhtelu:
lImastus:

5 ilmanvaihtojaksoa
168 h huoneenlampétilassa

Edelld esitetyt sterilointiohjeet sopivat steriilin tuotteen
valmisteluun. Késittelijén vastuulla on varmistaa,

eftd steriloinnilla todellisissa prosessikohtaisissa
olosuhteissa, kayttamalla kasittelylaitoksen laitteita,
materiaaleja, autoklaavin kuormaa ja tuotteen tiheyttd,
saavutetaan haluttu tulos. Témé edellyttéd prosessin
validointia ja rutiinitarkkailua.

Kayttéohjeet

Vastuuvapauslauseke:

1. Vain ladkdrien ja terveydenhuollon ammattilaisten
kayhoon.

2. Kaikista laitteen kéytdn yhteydessé ilmenneisté
vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttdja ja/tai
potilas sijaitsee.

Kéayttoohjeet:

1. Tuotetta saa kéyttéd vain steriilissd filassa.

2. Ruuvaa irti véénnin ja kohdista luumenit.

3. Kun luumenit on kohdistettu, vie ohjauslangan
proksimaalinen kérki laitteen l&pi.

4. Liu 'uta vaannintd ohjauslankaa pitkin, kunnes se
on halutussa kohdassa.

5. Kiristd ohjainlangan vaantimen ruuvia, kunnes
lanka on kunnolla kiinni.

Huomautus:
Varo kiristémdsté ohjauslangan véannintd likaa, sillé se
voi vaurioittaa ohjainlangan pintaa.

6. Tartu laitteen takana oleviin harjanteisiin ja kéénné
laitetta, jotta voit ohjata ohjauslangan kérien
haluamaasi kohtaan.

7. Jos haluat siirtéé ohjainlangan vééntimen
uuteen asentoon, ruuvaa se iri ja liv'vta laitetta
ohjainlankaa pitkin haluamaasi asentoon. Kiristé
uudelleen kohdan 4 mukaan.

8. Voit poistaa ohjauslangan vééntimen
ohjauslangasta ruuvaamalla sen irti ja liv'uttamalla
laitteen sitten pois ohjauslangalta.
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MELNET

Varotoimi

1.

2.

Kéyta kdsittelyssé asianmukaisia aseptisia
tekniikoita.

Havitettéessd ei tarvitse ottaa huomioon
turvallisuuteen liittyvid nékskohtia.

Varoitukset

1.

2.
3.
4.

Lue mahdolliset ohjeet ennen kayttéa.

Ala kéiyta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.
Tuote on farkoitettu KERTAKAYTTOON.
Kertakéyttsisen laitteen uudelleenkdyttd aiheuttaa
riskin potilaalle tai k& lle. Témé voi johtaa
kontaminaatioon ja/tai foiminnan
heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen ja/
tai rajoittunut toiminta voivat johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.

Tuotetta ei saa kéyttéd muuhun kuin sen
kéyttstarkoitukseen.

Sailytys
Sailytd alkuperdispakkauksessa puhtaissa ja kuivissa
olosuhteissa.
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