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43 Italian Italiano Istruzioni per I'uso

46 Latvian latviesu valoda Lietosanas pamaciba
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55 Polish Polski Instrukcja obstugi

58 Portuguese Portugués Instrugdes para Utilizagao

61 Romanian Romana Instructiuni de utilizare

64 Russian Pycckuin A3bik WHCTpYKUMM MO NpUMeHeHnio

68 Serbian CPNCKU je3nK Uputstvo za upotrebu

71 Slovak Slovencina Néavod na pouzitie

74 Slovenian Slovenscina Navodila za uporabo

77 Spanish Espanol Instrucciones de uso

80 Swedish Svenska Bruksanvisning

83 Turkish Tiirkce Kullanim Talimatlari
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CAUTION: 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 TorqMax 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 TorgMax
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).

T

t

LOADING / RELOCATION GRIP ACTIVATION
Figure 1: TorgMax Sheath Grip Accessory

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.
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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 TorgMax 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 TorgMax 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. HOW SUPPLIED

71 Sterilization

For single use only. Do not re-sterilize and/or reuse. The TorqMax 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.

8. COMPATIBILITY

Use with other devices

The TorqMax 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 TorqMax compatibility with other devices.

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

Table 1: TorqMax Sheath Grip Accessory Size Compatibility Specifications

Minimum Sheath Outer Diameter 40mm/0.155in/11.9F

Maximum Sheath Outer Diameter 7.5mm/0.296in/22.5F
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9. DIRECTIONS FOR USE
9.1 Procedure Setup
Follow all recommended procedure setup steps for the sheath to be used as
indicated in the associated “Instructions for Use".

9.2 Clinical Technique

1. Load the TorgMax 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 TorqMax Sheath Grip
Accessory can be squeezed to facilitate loading and repositioning of the
accessory.

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

10. 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 TorgMax. Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or
consequential damages resulting from use of the TorgMax. Damage to the TorqMax
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.

11.  NON-STANDARD SYMBOLS
Quantity QTY Importer

Minimum Outer Diameter

Maxi Outer Di t

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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BHUMAHME: ®epep T 3aKOH Orp: Ha ToBa

OT WIN NO NpeanucaHne Ha nekap.

1. OMUCAHUE

MpwucriocobneHneTo 3a 3axsallaHe Ha fesune TorgMax € eproHOMUYHO YCTPOCTBO
3a PbYHO 3axBaljaHe, M3NON3BaHO npu 60paBEHe n MaHunynayma Ha BbHLWHW
noaAbPKaLLY Ae3uneTa, ienneTa Ha AunataTopu 1 Ae3uneTa Ha lasepy Spectranetics.
MpucriocobneHneTo 3a 3axBallaHe Ha aesunne TorgMax ce 3apex/a B iesnne oTcTpaHn
1N OCTaBa Ha MACTO Ha NOAXOAAWO OpasmepeHu [eswuneta. Cuennel—meTo npun
3axBalllaHe Ha /le3nneTo 3a MojaBaHe Ha BbPTALL MOMEHT WK akchanHa cuna ce
noCTvra, KOraTo NOTPEBUTENAT MPUTUCHE OCHOBHIA KOPMYC Ha NPUCNOCcobeHmeTo.
Mekata BbTpeluHa 06LMBKa Ha ycTporncTBo TorgMax 3alyuTaTa Ae3UneTo oT noBpesa,
KaTo ocurypABa MOBbPXHOCT CbC CUTHO CLenneHne. yCTpOIhCTBOTO TO!qMaX MOXe
fleCHO Ja Ce MPemecTu Mo Ab/KMHATa Ha [e3nneTo WK NecHO Aa ce npemaxHe
no Bpeme Ha npoueaypa, ako e HeO6X0ﬂVIMO, KaTo Cce CTUCHAT ywwuTe 3a NpbCTu,
0603HaueHm C 10T, Pa3nosIoKeHU OTCTPaHM Ha YCTPOCTBOTO (BUXKTe durypa 1).

3APEXAHE/NPEMECTBAHE AKTUBWPAHE HA 3AXBATA
Qurypa 1: MpucnocobneHue 3a 3axsallaHe Ha aesune TorgMax
2. MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
I'IpmcnocoﬁneHmeTo 3a 3axBallaHe Ha pgesune Toquax € npegHasHayeHo 3a
ynorpeﬁa npu npeaocTtaBAHe Ha eproHOMNYeH 3axBaT Ha BbHLWHU nogabpKawmn
[fie3uneTa, ie3nneTa Ha unaTaTopu 1 e3nneTa Ha nasepu Spectranetics.
3. NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

Hama n3secTHw.
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4. NPEAYNPEXAEHUA
CnasBaiiTe BCUYKM NpeynpexieHna 3a 1e3NNeTo, KOeTo Lije e 13MON3Ba, KakTo e
NOCOYEHO B CBbp3aHuTe ,IHCTPyKLUMH 3a ynoTpeba“

5. NPEANA3HU MEPKU
Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeb6a. [prucnocobneHneTo 3a 3axsallaHe Ha fesune
TorgMax He TpAGBa Aa ce CTepUnM3npa u/vnv N3non3sa NOBTOPHO.

W3penneto aa HE ce ctepunusnpa nnu n3nonssa noBTOPHO, Thil KaTO TOBa MOXe Aa
HapyLwn GYHKLUNOHNPAHETO My WA fla YBENYM PUCKA OT KPbCTOCAHO 3aMbpCcABaHe
BCNEACTBME Ha HenpaBuHa NOBTOpHa 06paboTka.

nOBTOpHOTO n3nonsgaHe Ha TOBa wulgenue 3a eaHOKpaTHa ynmpe6a MOXe
Aa [foBefe A0 TexKa TenecHa nospefa Win CMbPT Ha nauuveHTa v fAa aHynvpa
rapaHuyunTe Ha npoussoanTenAa.

He BupousmeHanTe npucnocobneHveto 3a 3axBawjaHe Ha fesune TorgMax ot
MbPBOHAYANHOTO My CbCTOAHWE Npeaw ynotpe6a.

CnasBanTte BCUYKM npeanasHn MepKu 3a AesnneTo, KOeTo We ce N3non3ea, Kakto e
NOCOYEHO B CBbp3aHuTe ,VIHCTPYKLMM 3a ynoTtpe6a”.

6. HEXENAHU CbBUTUA
BuxTte ,VIHCTPYKUmMnTe 3a ynotpeba” Ha Ae3nneTo, KOeTo lje ce W3ron3ea, 3a
MHOPMALMA OTHOCHO HEXeNaHu CbonTIA.

7. BUA NPU AOCTABKA

7.1 Crepunusayus

Camo 3a egHoKpaTHa ynotpe6a. He crepunusupaiite u/vnu n3nonssaiite NMoBTOPHO.
I'IpmcnoccGneHweTo 3a 3axBallaHe Ha AezmneToquax Ce [oCTaBA CTePUTHO M annpPOreHHO.
CrepunnHOCTTa e rapaHT/paHa camo ako OfakoBKaTa He e OTBOpeHa 1 He e MoBpefieHa.

7.2 Ipuxa 3a ycTponcTBoTO/ONakoBKaTa
CbXxpaHABaiiTe yCTPOCTBATA Ha CyX0, XNaaHo MACTO (nog 60 °C / 140°F) go ynotpeba.

7.3 MpoBepka npeagu ynotpe6a

BusyanHo ornefaiite cTepunHata onakoBKka npeau ynotpeba, 3a Aa ce yBepute, uye
6aHzieponuTe He ca NOBpeAeHM. YCTPOMCTBOTO TPpABBa fja Ce Oriefa BHUMATeNHO 3a
AedekTv v nospepa. la He ce M3Mon3Ba, ako MMa BUANMMN AedeKTy N e NOBPeAEeHO.

8. CbBMECTUMOCT

W3non3saHe ¢ apyru ycTpoicrea

Mpucnocobnenuneto 3a 3axsallaHe Ha Aesune TorgMax moxe fa ce W3nonssa C
pa3sMepHO CbBMECTVIMI BbHILHM NOAAbPXKaLLW Ae3uneTa, Ae3nneTa Ha AunaTtatopu
v flesuneTa Ha nasepu Spectranetics. Tabnuua 1 npepoctass cneunduKayuy 3a
ynotpe6a npu onpegensaHe Ha CbBMeCTUMOCTTa Ha TorgMax ¢ ipyrvi ycTpoiicTaa.

CnepBaiite CTPUKTHO,,IHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeba” 3a BCAKO U3MON3BaHO YCTPONCTBO.

Tabnuua 1: Cneyndukaymn 3a pasmepHa CbBMECTUMOCT Ha NPUCNOCOGNeHNeTo
3a 3axBaljaHe Ha ge3sune TorgMax

MuHVManeH BbHLEH JuameTbp Ha Ae3nneTo 4,0mm/0,155in/11,9F

MakcvmaneH BbHLUEH AvameTbp Ha Ae3nneTo 75mm/0,296in/22,5F
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9. YKA3AHUA 3A YINIOTPEBA
9.1 Hactpoiika 3a npoueaypa
CnepBaliTe BCUUKM NPenopbyaHi CTbIKM 3@ HACTPOIiKa 3a NpoLieaypa Ha Ae31neTo,
KOETO LLie Ce U3M0/13Ba, KAKTO € MOCOYEHO B CBbP3aHNTe VIHCTPYKLWK 3a ynoTpeba’.

9.2 KnuHunyHa texHuka

1. 3apepete npucnocobneHveto 3a 3axsaljaHe Ha pgesune TorgMax
3a MpoKcMManHaTta 4acT Ha W3MOM3BaHOTO fe3wne W perynupaiite
no3nunATa KbM AguctanHaTta 4acT, ako e HeOﬁXOFlI/IMCL Ywwure 3a npueTn
C NOro, pa3snonoXeHu OTCTPaHU Ha NpUCMocobneHneTo 3a 3axBallaHe
Ha piesune TorgMax, Moxe Aa ce CTUCHaT, 3a a Ce yNecHU 3apexaaHeTo n
PEno3nLVOHNPAHETO Ha NPUCNocobaeHneTo.

2. CT1CHEeTe OCHOBHUA KOPMYC Ha MPUCNOCOBNEHIETO 3a 3axXBalyaHe Ha Aesune
TorgMax, 3a ga npunoxuTte cuna 3a poTauva UAK NpuaBUXKBaHe Hanpea/
n3TernAaHe Ha N3NoN3BaHOTO Age3nne.

10. OrPAHW4YEHA FAPAHUMA HA NPOU3BOAUTENA

MpoussoguTenaT rapaHtpa, ye TorgMax He nposBsABa AedekTV B maTepuanute
1 NPOV3BOACTBOTO, KOraTo Ce M3Mos3Ba 0 MOCOUYEHNA CPOK Ha FOHOCT 1 KOraTo
orakoBKaTa He e OTBOPEHa WM MOBPeeHa HEerocpeacTBeHo npean ynotpeba.
O'rrosopuocna Ha Npou3BOAUTENA MO HacToAllaTa rapaHuuA ce orpaHuvasa Ao
noamMAHa nnn BpblUaHe Ha CymaTa 3a 3aKyrnyBaHe Ha BCeKu ,ELG¢EKTEH TOTqMaXA
Mpon3BOANTENAT HE HOCW OTFOBOPHOCT 3a KaKBMTO 1 Aa 610 CRyyaitHu, cneumrantn
VM NpoM3TYaLLM LWETH, Bb3HUKHaNM B pesynTaT Ha ynotpe6ata Ha TorgMax.
Mospepa Ha TorgMax, mpuuvHeHa OT HempaBwiHa ynotpeba, mopguduumpaHe,
HEMpaBUIHO CbXPaHEHNE WU U3MOM3BaHe UM KakBOTO 1 Aa GUNO HecnassaHe Ha
Te3n VIHCTpyKumm 3a ynotpeba e Hanpasy HeBanugHa Tasn orpaHuyeHa rapaHuma.
TA3UW OrPAHUYEHA TAPAHUMA WU3PUYHO OTMEHA BCUYKWU APYIU
FTAPAHUUW, WU3PUYHU WA NOAPA3BUPALLUN CE, BKJOYUTENHO
MOAPA3BUPALLATA CE FTAPAHLMA 3A NMPOAABAEMOCT WU FOAHOCT 3A
OMPEAENEHA LEN. Hukoe ¢v3Myecko vau I0pUANYECKO nuue, BKAKYUTENHO
BCAKAKBU YMbIIHOMOLLEHW NPeACTaBuTeNny Unu npogasaun Ha powssoguTens,
HAMa NpaBoOTO Aa yBenuuaBa WAW pasliMpABa Tasu rapaHuMA U HUKOW yMULLNEH
onuT Aa ce HanpaBw TOBa HAMa Aa ce npunara cpewy I'Ipomzaonmenﬂ.

11.  HECTAHAAPTHU CUMBONU

Quantity QTY Importer
Konuyectso BHocuTen

Minimum Outer Diameter
MwuHUManeH BbHLWeH AVamMeTbp

Maxi Outer Di t
MakcrmaneH BbHLWeH AvnameTvp

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

BHUMAHWE: ®epepantuaT 3akoH orpaHuyasa npopaxbara Ha
TOBa V3AeNMe OT WM NO NpeaniicaHMe Ha nekap.
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OPREZ: Americki federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane
lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.

1. OPIS

TorgMax hvataljka ovojnice ergonomski je uredaj za rucni zahvat koji olaksava
rukovanje i upravljanje vanjskim potpornim ovojnicama, dilatacijskim ovojnicama
i laserskim ovojnicama Spectranetics. TorqMax hvataljka ovojnice postavlja se na
bocnu stranu ovojnice i ostaje na mjestu na ovojnicama odgovarajucih velic¢ina.
Trakcija hvatanja na ovojnici za primjenu obrtne i aksijalne sile postize se kada korisnik
stisne glavno tijelo pribora. Mekani unutarnji dio uredaja TorgMax stiti ovojnicu od
ostecivanja dok istovremeno pruza veliku povrsinu trakcije. Uredaj TorqMax prema
potrebi mozete lako pomicati duljinom ovojnice ili ukloniti tijekom postupka
stiskanjem jezicaka s logotipom koji se nalaze na bo¢noj strani uredaja (vidi sliku 1).

d.

T

t

UMETANJE / POMICANJE AKTIVIRANJE ZAHVATA
Slika 1: TorqMax hvataljka ovojnice

2. INDIKACIJE ZA UPORABU

TorgMax hvataljka ovojnice namijenjena je za pruzanje ergonomskog zahvata
na vanjskim potpornim ovojnicama, dilatacijskim ovojnicama i laserskim
ovojnicama Spectranetics.

3. KONTRAINDIKACLE
Nisu poznate.
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4. UPOZORENJA
Pridrzavajte se svih upozorenja za ovojnicu koju cete koristiti kako je navedeno u
relevantnim Uputama za uporabu.

5. MJERE OPREZA
Samo za jednokratnu uporabu. TorgMax hvataljka za ovojnicu ne smije se
ponovno sterilizirati i/ili ponovno koristiti.

NEMOJTE ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti
ucinkovitost uredaja ili povecati rizik od krizne kontaminacije zbog neprikladne
ponovne obrade.

Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati teske
ozljede ili smrt pacijenta i ponistava jamstva proizvodaca.

Nemojte mijenjati izvorno stanje TorqMax hvataljke ovojnice prije uporabe.

Pridrzavajte se svih mjera opreza za ovojnicu koju cete koristiti kako je navedeno u
relevantnim Uputama za uporabu.

6.  STETNIDOGADPAJI
Informacije o stetnim dogadajima mozete pronaci u Uputama za uporabu ovojnice
koju cete koristiti.

7. KAKO SE ISPORUCUJE

7.1 Sterilizacija

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti.
TorgMax hvataljka ovojnice isporucuje se sterilna i nepirogena. Sterilnost je
zajam¢ena samo ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno.

7.2 Cuvanje uredaja / pakiranja
Uredaj do uporabe ¢uvajte na hladnom suhom mjestu (ispod 60 °C/140 °F).

7.3 Pregled prije uporabe

Prije uporabe vizualno pregledajte sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da
hermeticko pakiranje nije osteceno. Uredaj treba pazljivo pregledati za nedostatke
ili ostecenja. Nemojte koristiti uredaj ako ima vidljivih nedostataka ili je ostecen.

8. KOMPATIBILNOST

Uporaba s drugim uredajima

TorgMax hvataljka 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 TorqMax s drugim uredajima.

Pazljivo slijedite Upute za uporabu svakog uredaja koji koristite.

Tablica 1: Specifikacija za odredivanje kompatibilnosti veli¢ine TorgMax
hvataljke ovojnice

Minimalni vanjski promjer ovojnice 40mm/0,155in/11,9F

Maksimalni vanjski promjer ovojnice 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. UPUTE ZA UPORABU
9.1 Priprema postupka
Slijedite sve preporucene korake za postupak pripreme ovojnice koju cete koristiti
kako je navedeno u relevantnim Uputama za uporabu.

9.2 Klinicka tehnika

1. Postavite TorgMax hvataljku ovojnice na proksimalni dio ovojnice koju
koristite te po potrebi podesite polozaj vise distalno. Jezicke s logotipom koji
se nalaze na boc¢noj strani TorqMax hvataljke ovojnice mozete stisnuti kako
biste olaksali umetanje i postavljanje hvataljke.

2. Stisnite glavno tijelo TorqMax hvataljke kako biste primijenili silu za rotiranje
ili pomicanje naprijed odnosno povlacenje ovojnice koju koristite.

10. OGRANICENO JAMSTVO PROIZVOPACA

Proizvoda¢ jam¢i da proizvod TorgMax nema nedostataka u materijalu i izradi
kada se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrijebiti do” i kada je pakiranje
neotvoreno i neosteceno neposredno prije uporabe. Odgovornost proizvodaca
pod ovim jamstvom ograni¢ena je na zamjenu ili povrat kupovne cijene svakog
neispravnog proizvoda TorgMax. Proizvodac ne preuzima odgovornost za bilo kakve
slu¢ajne, posebne ili posljedi¢ne stete izazvane uporabom proizvoda TorgMax.
Ostecenja na proizvodu TorgMax izazvana pogresnom uporabom, izmjenama,
nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem ili bilo kakvim drugim nepridrzavanjem
ovih Uputa za uporabu ¢e ponistiti ovo ograni¢eno jamstvo. OVO OGRANICENO
JAMSTVO IZRICITO SLUZI UMJESTO SVIH DRUGIH JAMSTAVA, IZRICITIH ILI
PODRAZUMIJEVANIH, UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRODAJNOSTI
ILI PODOBNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. Nijedna osoba ili tijelo, ukljucujuci bilo
koje ovlastene predstavnike ili prodavace proizvodaca, nema ovlastenja produljiti
ili prosiriti ovo ograni¢eno jamstvo, a bilo kakav takav pokusaj nece biti provediv
protiv proizvodaca.

11.  NESTANDARDNI SIMBOLI

Quantity QTY Importer
Koli¢ina Uvoznik
Mini Outer Diamet:

Minimalni vanjski promjer ovojnice

Maxi Outer Di
Maksimalni vanjski promjer ovojnice

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

OPREZ: Americki federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja od strane lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.
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UPOZORNENI: Federalni zdkony omezuji prodej tohoto zafizeni na lékare
nebo na jejich objednani.

1. POPIS

Prislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorgMax je ergonomické zafizeni pro rué¢ni
uchopeni, které se pouziva jako pomicka pfi zachazeni a manipulaci s vnéjsimi
podplrnymi pouzdry, pouzdry dilatatoru a pouzdry laseru spole¢nosti Spectranetics.
Prislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorqMax se nasazuje na pouzdro ze strany
a z(stava na misté na pouzdrech spravné velikosti. Trakce rukojeti na pouzdru
pro dodani kroutici nebo axialni sily je dosazeno, kdyz uzivatel stiskne hlavni
télo prislusenstvi. Mékka vnitini vlozka zafizeni TorqMax chrani pouzdro pred
poskozenim a poskytuje plochu s vysokou trakci. Zafizeni TorqMax Ize snadno
premistovat po celé délce pouzdra nebo podle potieby snadno odstranit v
pribéhu zakroku, a to stiskem vystupkd pro prsty opatienych logem, které se
nachazeji na bo¢ni strané zafizeni (viz obrazek 1).

d.
L)
1

NASAZEN( / PREMISTENT AKTIVACE RUKOJETI

Obrazek 1: PFislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorqMax
2. INDIKACE PRO POUZITI
Prislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorgMax je urceno k zajisténi ergonomického
uchopeni vnéjsich podptrnych pouzder, pouzder dilatatoru a pouzder laseru
spole¢nosti Spectranetics.
3. KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

P003115-09 19JAN21 (2021-01-19) 13
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4. VAROVANI
Dodrzujte viechna varovéni tykajici se pouzdra, které bude pouzivéno, jak je
uvedeno v prislusném ,Navodu k pouziti”.

5.  BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pouze k jednorazovému pouziti. Pfislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorgMax
nesmi byt resterilizovano a/nebo pouzivano opakované.

Toto zafizeni se NESMI opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla snizit
jeho vykonnost a zvysit riziko kiizové kontaminace z diivodu nespravného zpracovani.

Opakované pouziti tohoto jednorézového zafizeni by mohlo zpUsobit vazné
poranéni pacienta nebo jeho smrt a rusi zaruky vyrobce.

Pred pouzitim neménte pavodni stav pfislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorgMax.

Dodrzujte vsechna bezpecnostni opatieni tykajici se pouzdra, které bude pouzivano,
jak je uvedeno v pfislusném ,Navodu k pouziti".

6.  NEZADOUCI UDALOSTI
Informace o nezadoucich udalostech najdete v ,Navodu k pouziti pouzdra, které
bude pouzivano.

7. ZPUSOB DODANI

71 Sterilizace

Pouze k jednorazovému pouziti. Neprovadéjte resterilizaci a/nebo
nepouzivejte opakované. Pfislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorgqMax je
dodévano sterilni a nepyrogenni. Sterilita je zaru¢ena pouze v pfipadé, ze je
baleni neoteviené a neposkozené.

7.2 Péce o zafizeni/ baleni
Az do pouziti skladujte zafizeni na suchém a chladném misté (do 60 °C / 140 °F).

7.3 Kontrola pfed pouzitim

Pred pouzitim vizuadlné zkontrolujte sterilni obal a ujistéte se, Ze utésnéni
neni narusené. Zafizeni je nutné peclivé zkontrolovat, zda neni vadné nebo poskozené.
Nepouzivejte, pokud ma zjevné vady nebo je poskozeno.

8. KOMPATIBILITA

Pouziti s jinymi zafizenimi

Prislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorqMax Ize pouzivat s vnéjsimi podptimymi pouzdry,
pouzdry dilatdtoru a pouzdry laseru Spectranetics, které jsou kompatibilni z
hlediska velikosti. V tabulce 1 jsou uvedeny specifikace, které se pouziji pfi uréovani
kompatibility zafizeni TorqgMax s jinymi zafizenimi.

U kazdého pouzivaného zatizeni peclivé dodrzujte ,Navod k pouziti".

Tabulka 1: Specifikace kompatibility velikosti pfislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorgMax

Minimélni vnéjsi primér pouzdra 4,0mm /0,155 palce /11,9 F

Maximalni vnéjsi pramér pouzdra 7,5mm /0,296 palce / 22,5 F
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9. POKYNY K POUZITi
9.1 Nastaveni procedury
Dodrzujte vsechny doporucené kroky nastaveni procedury pro pouzdro,
které bude pouzivano, jak je uvedeno v ptislusném ,Navodu k pouziti”.

9.2 Klinicka technika

1. Nasadte prislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorgMax na proximalni
cast pouzdra, které pouzivéte, a podle potieby upravte jeho polohu distalnéji.
Vystupky pro prsty opatfené logem, které se nachdzi na bocni strané
prislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorqMax, lze zmacknout, ¢imz se
usnadni nasazeni a premisténi pfislusenstvi.

2. Stisknéte hlavni télo pfislusenstvi pro uchopeni pouzdra TorgMax, abyste vyvinuli
silu pro rotaci nebo posun pouzivaného pouzdra dopredu/dozadu.

10. OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zarucuje, ze zafizeni TorqMax je bez vad na materidlu a zpracovani, pokud
je pouzito do data uvedeného jako ,Spotiebujte do” a pokud obal bezprostiedné
pred pouzitim neni otevieny ani poskozeny. Odpovédnost vyrobce je podle této
zéruky omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny vadného zafizeni TorgMax.
Vyrobce nenese odpovédnost za zddné nahodné, zvlastni & nasledné skody
vyplyvajici z pouziti zafizeni TorqMax. Poskozeni zafizeni TorqMax zplisobené
nespravnym pouzivanim, ipravou, nevhodnym skladovanim nebo zachézenim nebo
jakymkoli jinym nedodrzenim tohoto Navodu k pouZiti tuto omezenou zaruku rusi.
TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY,
VYJADRENE €I PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadna osoba
nebo spolec¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zéstupce vyrobce nebo prodejce,
nema pravo rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zéruku a jakykoli zamysleny
pokus tak ucinit neni u vyrobce vymahatelny.

11.  NESTANDARDNI SYMBOLY

Quantity QTY Importer
Mnozstvi Dovozce
Mini Outer Diamet:

Minimalni vnéjsi pramer
Maxi Outer Di
Maximalni vnéjsi pramér

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

UPOZORNENI: FederaIni zékony omezuji prodej tohoto
zafizeni na lékare nebo na jejich objednani.
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FORSIGTIG: Ifolge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges
eller ordineres af en laege.

1. BESKRIVELSE

TorgMax-stilettegrebet (tilbeher) er et ergonomisk handgreb, deranvendes til at assistere
brugeren ved handtering og manipulering af udvendige stottestiletter, dilatatorstiletter
og Spectranetics-laserstiletter. TorqMax-stilettegrebet (tilbeher) er forudmonteret pa
siden af en stilette og forbliver pé plads pa stiletter i passende starrelser. Stiletten paferes
treekkraft med henblik pé overforsel af moment- eller aksialkraft, nar brugeren klemmer
om grebets skaft. TorqMax-anordningens blede, indvendige liner beskytter stiletten
mod beskadigelse og giver samtidig adgang til en overflade med en hgj traekkraft.
Der nemt at justere TorqMax-anordningen langs med stilettens leengdemal eller at fierne
den efter behov under et indgreb ved at klemme om de logo-beklaedte fingertapper,
som er placeret pa siden af anordningen (se figur 1).

d.

T

t

MONTERING/JUSTERING AKTIVERING AF GREB
Figur 1: TorgMax-stilettegreb (tilbehor)

2. INDIKATIONER

TorgMax-stilettegrebet (tilbehar) er beregnet til brug som et ergonomisk greb pa
udvendige stottestiletter, dilatatorstiletter og Spectranetics-laserstiletter.

3. KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.
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4. ADVARSLER
Overhold alle advarsler for den anvendte stilette som angivet i den
tilherende brugsanvisning.

5. FORHOLDSREGLER

Kun til engangsbrug. TorqMax-stilettegrebet (tilbehor) ma ikke resteriliseres
og/eller genbruges.

Anordningen MA IKKE resteriliseres eller genbruges, da dette kan kompromittere
anordningens funktionsdygtighed eller @ge risikoen for krydsinfektion p& grund af
utilstraekkelig rengering og sterilisering.

Genbrug af denne anordning til engangsbrug kan resultere i alvorlig patientskade
eller ded og vil ugyldiggere producentens garantier.

Undlad at modificere TorgMax-stilettegrebet (tilbeher) i forhold til dets
oprindelige udformning.

Overhold alle forholdsregler for den anvendte stilette som angivet i den
tilherende brugsanvisning.

6. KOMPLIKATIONER
Der henvises til brugsanvisningen til den anvendte stilette for oplysninger
om komplikationer.

7. LEVERING

7.1 Sterilisering

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. TorqMax-stilettegrebet
(tilbeher) leveres sterilt og ikke-pyrogent. Steriliteten garanteres kun, hvis emballagen
er uabnet og ubeskadiget.

7.2 Vedligeholdelse af anordningen/emballagen
Opbevar anordningerne pa et tert sted (under 60 °C/140 °F) indtil ibrugtagning.

7.3 Eftersyn for brug

For brug skal den sterile emballage efterses for at sikre, at forseglingerne ikke
er brudt. Anordningen bor efterses omhyggeligt for defekter eller beskadigelse.
Ma ikke tages i brug, hvis der er tydelige tegn pa defekter eller beskadigelse.

8. KOMPATIBILITET

Brug sammen med andre anordninger

TorgMax-stilettegrebet  (tilbeher) kan bruges sammen med storrelseskompatible,
udvendige stottestiletter, dilatatorstiletter og Spectranetics-laserstiletter. Tabel 1 indeholder
specifikationer til bestemmelse af TorgMax-kompatibilitet med andre anordninger.

Serg for at falge brugsanvisningen ngje for hver anvendt anordning.

Tabel 1: Specifikationer og starrelseskompatibilitet for TorqMax-stilettegreb (tilbehear)

Min. udvendig diameter, stilette 40mm/0,155in/11,9F

Maks. udvendig diameter, stilette 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. BRUGSVEJLEDNING
9.1 Opstillingsprocedure
Folg alle trin i opstillingsproceduren for den anvendte stilette som angivet i den
tilherende brugsanvisning.

9.2 Klinisk teknik

1. Montér TorgMax-stilettegrebet (tilbehor) pa den proksimale del af den
anvendte stilette, og justér dets placering mere distalt efter behov.
De logo-beklaedte fingertapper pé siden af TorgMax-stilettegrebet (tilbeher)
kan klemmes sammen for lette montering og justering af grebet.

2. Klem sammen om skaftet p& TorgMax-stilettegrebet (tilbeher) for at
pafore kraft med henblik pa drejning eller fremfering/retraktion af den
anvendte stilette.

10. PRODUCENTENS BEGRANSEDE GARANTI

Producenten garanterer, at TorqMax er fri for defekter i materiale og konstruktionsfejl,
nar det benyttes for den anferte sidste anvendelsesdato, og nar emballagen er
uabnet og ubeskadiget umiddelbart for brug. Producentens erstatningsansvar i
henhold til denne garanti er begraenset til erstatning eller refundering af kebsprisen
pa et eventuelt defekt TorqMax. Producenten kan ikke geres erstatningsansvarlig
for nogen indirekte skader, seerlige skader eller folgeskader, der matte opsta som
folge af brugen af TorqMax. Beskadigelse af TorqMax forarsaget af misbrug, sendring,
forkert opbevaring eller handtering eller nogen anden manglende overholdelse
af denne brugsanvisning vil ugyldiggere denne begraensede garanti.
DENNE BEGRANSEDE GARANTI ERSTATTER UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE DEN
UNDERFORSTAEDE GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. Ingen person eller forretningsenhed, herunder eventuelle
autoriserede repraesentanter eller videreforhandlere for producenten, har tilladelse
til at udvide denne begreensede garanti, og ethvert angiveligt forseg pa at gere
dette vil ikke kunne handhaeves mod producenten.

11.  SYMBOLFORKLARING

Quantity QTY Importer
Antal Importor
Mini Outer Diamet:

Min. udvendig diameter

Maxi Outer Di

Maks. udvendig diameter

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

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun saelges eller ordineres af en laege.

P003115-09 19JAN21 (2021-01-19) 18



-~ .
> Spectranetics .
—~ Gebruiksaan-
TorgMax wijzing
Mantelgreep
Dutch / Nederlands
Inhoudsopgave
1. BESCHRUVING 19
2. GEBRUIKSINDICATIES 19
3. CONTRA-INDICATIES 19
4. WAARSCHUWINGEN 20
5.  VOORZORGSMAATREGELEN 20
6. ONGEWENSTE VOORVALLEN 20
7. LEVERINGSWIJZE 20
8.  COMPATIBILITEIT 20
9. GEBRUIKSAANWIZING 21
10. BEPERKTE FABRIEKSGARANTIE 21
11.  AFWIJKENDE SYMBOLEN 21
WAARSCHUWING: Volgens de Amerik geving is verkoop van dit

apparaat uitsluitend toegestaan door of op bestelling van een arts.

1. BESCHRIJVING

De TorgMax-mantelgreep is een ergonomische handgreep die wordt gebruikt ter
ondersteuning bij het hanteren en manipuleren van steunmantels, dilatatiemantels
en Spectranetics-lasermantels. De TorgMax-mantelgreep wordt vanaf de zijkant om
de mantel geplaatst en blijft om mantels met de passende maat op zijn plek zitten.
Door in de handgreep te knijpen kan kracht op de mantel (duwen/trekken/draaien)
worden uitgeoefend. De zachte binnenvoering van de TorqMax beschermt de
mantel tegen beschadiging en zorgt voor een hoog tractieoppervlak. De TorgMax
kan tijdens de ingreep eenvoudig elders om de mantel worden geklemd of helemaal
worden verwijderd door wanneer nodig in de van een logo voorziene lipjes aan de
zijkant te knijpen (zie Afbeelding 1).

d.

T

t

PLAATSEN/VERPLAATSEN VASTKLEMMEN
Afbeelding 1: TorgMax-mantelgreep

2. GEBRUIKSINDICATIES
De TorgMax-mantelgreep is bedoeld voor gebruik ter verbetering van de
ergonomische grip op steunmantels, dilatatiemantels en Spectranetics-lasermantels.

3. CONTRA-INDICATIES
Geen contra-indicaties bekend.
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4. WAARSCHUWINGEN
Neem alle waarschuwingen voor de te gebruiken mantel in acht, zoals aangegeven
in de bijbehorende “Gebruiksinstructies”.

5. VOORZORGSMAATREGELEN

Voor eenmalig gebruik. De TorgMax-mantelgreep mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd en/of hergebruikt.

Dit hulpmiddel NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien deze
handelingen de prestaties van het hulpmiddel kunnen aantasten of het risico op
kruisbesmetting kunnen verhogen als gevolg van ongepaste herbewerking.

Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of
dodelijk letsel bij de patiént en maakt de garantie van de fabrikant ongeldig.

Het is niet toegestaan de oorspronkelijke staat van de TorgMax-mantelgreep véor
gebruik te veranderen.

Neem alle voorzorgsmaatregelen voor de te gebruiken mantel in acht,
zoals aangegeven in de bijbehorende “Gebruiksinstructies”.

6. ONGEWENSTE VOORVALLEN
Raadpleeg de “Gebruiksinstructies” van de mantel voor informatie over
ongewenste voorvallen.

7. LEVERINGSWIJZE

71 Steriel

Voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd
en/of hergebruikt. De TorgMax-mantelgreep wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd.
De steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking niet geopend of beschadigd is.

7.2 Bewaren hulpmiddel/verpakking
Bewaar het hulpmiddel op een droge, koele plaats (max. 60 °C) tot aan het gebruik.

7.3 Controle vé6r gebruik

Voer voor gebruik een visuele controle uit van de steriele verpakking om er zeker
van te zijn dat de verzegeling niet is verbroken. Het hulpmiddel moet zorgvuldig
worden onderzocht op defecten of beschadigingen. Gebruik het hulpmiddel niet
als het zichtbare gebreken heeft of beschadigd is.

8. COMPATIBILITEIT

Gebruik met andere hulpmiddelen

De TorgMax-mantelgreep kan worden gebruikt bij steunmantels, dilatatiemantels en
Spectranetics-lasermantels met een passende maat. Tabel 1 geeft de specificaties voor
gebruik om de compatibiliteit van de TorgqMax met andere hulpmiddelen te bepalen.

Zorg ervoor dat u de“Gebruiksinstructies”voor elk gebruikt hulpmiddel nauwkeurig volgt.

Tabel 1: Compatibiliteit TorqMax-mantelgreep

Min. buitendiameter mantel 4,0mm/0,155in/11,9F

Max. buitendiameter mantel 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. GEBRUIKSAANWUZING
9.1 Voorbereiding
Neem alle geadviseerde stappen voor het ingebruiknemen van de mantel in acht,
zoals aangegeven in de bijbehorende “Gebruiksinstructies”.

9.2 Klinische techniek

1. Plaats de TorgMax-mantelgreep tegen het proximale deel van de gebruikte
mantel en verschuif indien nodig de positie distaal. Knijp in de van een
logo voorziene lipjes aan de zijkant van de TorgMax-mantelgreep om het
hulpmiddel gemakkelijk te plaatsen en verplaatsen.

2. Knijp in het midden van de TorgMax-mantelgreep om kracht uit te oefenen,
om de gebruikte mantel te roteren, vooruit te duwen en terug te trekken.

10. BEPERKTE FABRIEKSGARANTIE

De fabrikant garandeert dat de TorgMax vrij is van materiaal- en fabricagefouten
bij gebruik voor de aangegeven “Use By"-datum en wanneer de verpakking direct
voor gebruik ongeopend en onbeschadigd is. De aansprakelijkheid van de fabrikant
onder deze garantie is beperkt tot vervanging of terugbetaling van de aankoopprijs
van een defecte TorgMax. De fabrikant is niet aansprakelijk voor incidentele,
bijzondere of gevolgschade als gevolg van het gebruik van de TorgMax.
Schade aan de TorqMax veroorzaakt door verkeerd gebruik, manipulatie, onjuiste
opslag of behandeling, of het niet opvolgen van deze Gebruiksinstructies maakt
deze beperkte garantie ongeldig. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT
UITDRUKKELIJUK ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET,
MET INBEGRIP VAN DE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele persoon of entiteit,
met inbegrip van een geautoriseerde vertegenwoordiger of wederverkoper van
de fabrikant, heeft de bevoegdheid om deze beperkte garantie te verlengen of
uit te breiden en elke vermeende poging daartoe zal niet afdwingbaar zijn jegens
de fabrikant.

11.  AFWIJKENDE SYMBOLEN

Quantity QTY Importer
Aantal Importeur
"4' i , Quter Di t MIN_@
Min. buitendiameter

imum Outer Diamet MAX _@'
Max. buitendiameter

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

WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse wetgeving is
verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op
bestelling van een arts.
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arsti poolt voi arsti ettekirjutusel.

1. KIRJELDUS

Umbrise haardeseadis TorqMax on ergonoomiline kdepidemelaadne seade, mis
hélbustab valiste tugitimbriste, laiendavate Gmbriste ja Spectraneticsi laseriimbriste
kasitsemist ning manipuleerimist. Umbrise haardeseadis TorqMax paigaldatakse
tmbrisele kiljelt ja jaab sobivas suuruses tmbrise korral sellele pidama.
Poorde-voi telgjou rakendamiseks vajalik haardetugevus saavutatakse seadise
pohiosa pigistades. Seadme TorgMax pehme sisevooder kaitseb timbrist
kahjustuste eest, tagades samas hea hoordepinna. Seadet TorgMax on lihtne
asukoha muutmiseks piki timbrist liigutada ja protseduuri ajal vajadusel eemaldada,
pigistades seadme kiiljel olevaid logoga sormkinnitusi (vt joonis 1).

d.

T

t

PAIGALDAMINE / ASUKOHA MUUTMINE HAARDE AKTIVEERIMINE
Joonis 1. Umbrise haardeseadis TorqMax

2. KASUTUSNAIDUSTUSED
Umbrise haardeseadis TorqMax on ette nahtud ergonoomilise haarde tagamiseks
véliste tugitimbriste, laiendavate iimbriste ja Spectraneticsi lasertimbriste tumber.

3. VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.
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4. HOIATUSED
Jargige koiki kasutatava Umbrise kohta kaivaid hoiatusi, mis on esitatud
vastavas kasutusjuhendis.

5. ETTEVAATUSABINOUD
Ainult iihekordseks kasutamiseks. Umbrise haardeseadist TorgMax ei tohi
resteriliseerida ega korduskasutada.

ARGE seda seadet resteriliseerige ega korduskasutage, sest seade ei pruugi
siis nouetekohaselt toimida ning suureneb sobimatust kaitlemisest tingitud
ristsaastumise oht.

Selle tihekordseks kasutamiseks méeldud seadme korduv kasutamine voib pohjustada
patsiendi tosiseid vigastusi voi surma ning muudab tootja garantii kehtetuks.

Enne kasutamist &rge muutke Umbrise haardeseadise TorqMax algset seisundit.

Jérgige koiki kasutatava timbrise kohta kéivaid ettevaatusabinousid, mis on esitatud
vastavas kasutusjuhendis.

6.  KORVALTOIMED
Teavet korvaltoimete kohta vaadake kasutatava imbrise kasutusjuhendist.

7. TARNIMINE

71 Steriliseerimine

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige ega korduskasutage.
Umbrise haardeseadis TorqMax tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena. Steriilsus
on tagatud ainult avamata ja kahjustamata pakendi korral.

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 ilmseid defekte voi kahjustusi.

8.  UHILDUVUS

K ine koos teiste g
Umbrise haardeseadist TorgMax véib kasutada koos sobivas suuruses
véliste tugilimbriste, laiendavate (mbriste ja Spectraneticsi laserlimbristega.
Tabelis 1 on esitatud tehnilised andmed, mille pohjal saab kindlaks teha TorgMaxi
sobivuse teiste seadmetega.

d

Jérgige tapselt iga kasutatava seadme kasutusjuhendit.

Tabel 1. Umbrise haardeseadisega TorqMax iihilduvate suuruste andmed

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

Umbrise maksimaalne vélislabimaat 7,5mm /0,296 tolli/ 22,5 F
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9. KASUTUSJUHISED
9.1 Protseduuri ettevalmistamine
Jérgige koiki kasutatava Umbrise kohta kaivaid protseduuri ettevalmistamise
soovitusi, mis on esitatud vastavas kasutusjuhendis.

9.2 Kliinilised meetodid

1. Paigaldage Umbrise haardeseadis TorqMax kasutatava (mbrise
proksimaalsele osale ja vajadusel kohandage asukohta distaalses suunas.
Seadise paigaldamist ja selle asukoha muutmist holbustavad mbrise
haardeseadise TorgMax kiiljel olevad logoga sérmkinnitused.

2. Kasutatava timbrise podramiseks voi edasi/tagasi nihutamiseks vajaliku jou
rakendamiseks pigistage timbrise haardeseadise TorqMax pohiosa.

10. TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et TorgMaxil ei ole materjali- ja koostedefekte, kui seda kasutatakse
enne margitud tarvitamise 16pptahtpaeva méddumist ning kui pakend on vahetult
enne kasutamist avamata ja kahjustamata. Tootja vastutus selle garantii alusel
piirdub iga defektse toote TorqMax asendamisega voi ostuhinna tagasimaksmisega.
Tootja ei vastuta TorgMaxi kasutamisest tuleneva mis tahes ettenagematu, erakordse voi
kaudse kahju eest. See piiratud garantii kaotab kehtivuse toote TorqMax kahjustuste korral,
mille on pohjustanud vadrkasutus, muutmine, sobimatu hoiustamine voi kasitsemine
voi muul moel kasutusjuhendi mittejargimine. PIIRATUD GARANTII ASENDAB
OTSESELT KOIK MUUD OTSESED VOI KAUDSED GARANTIID, SEALHULGAS
KAUDSE GARANTII SEADME TURUSTATAVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE KOHTA. Uhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja volitatud esindajal
ega edasimuujal ei ole voli seda piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning
igasugune vdidetav katse seda teha ei ole tootja vastu taitmisele pooratav.

11.  MITTESTANDARDSED SUMBOLID

Quantity QTY Importer
Kogus Importija
Mini Outer Diamet:

Minimaalne valislabimoot
Maxi Outer Di
Maksimaalne valislabimoot

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

TAHELEPANU! USA féderaalseadustega on lubatud seda
seadet muia ainult arsti poolt voi arsti ettekirjutusel.
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HUOMIO: Yhdysvaltain lainsdadénto rajoittaa tamén laitteen myyntia siten,
ettd sitd saa myyda vain ladkarin maarayksesta.

1. KUVAUS

TorgMax Suojuksen kddensija on ergonominen kadensija, jota kaytetdaan
ulkoisten tukisuojusten, laajennussuojusten sekd Spectranetics-lasersuojusten
kasittelyn helpottamiseen. TorqMax Suojuksen kadensija kiinnitetdan suojukseen
sivusta ja pysyy paikallaan sopivan kokoisissa suojuksissa. Suojuksen kadensijan
pito vdantomomentin tai aksiaalisen voiman tuottamiseksi saavutetaan kayttajan
puristaessa lisdvarusteen paarunkoa. TorqMax-laitteen pehmed sisdvuori suojaa
suojusta vaurioilta ja tarjoaa samalla pinnalle hyvan pidon. TorqMax-laitetta voidaan
siirtaa helposti suojuksen pituussuunnassa tai irrottaa tarvittaessa toimenpiteen aikana
puristamalla laitteen sivussa olevia logokoristeltuja sormisuojuksia (katso kuva 1).

d.

T

t

KIINNITYS/UUDELLEENSIJOITUS PIDON AKTIVOINTI
Kuva 1: TorgMax Suojuksen kéddensija

2. KAYTTOAIHEET
TorgMax  Suojuksen kadensija on tarkoitettu tarjoamaan ergonomista pitoa
ulkoisten tukisuojusten, laajennussuojusten seka Spectranetics-lasersuojusten kayttoon.

3. VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.
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4. VAROITUKSET
Noudata kaikkia kdytetyn suojuksen oheisissa kdyttoohjeissa annettuja varoituksia.

5. VAROTOIMET

Vain kertakdyttoon. TorgMax Suojuksen kadensijaa ei saa steriloida uudelleen
ja/tai kdyttad uudelleen.

ALA steriloi uudelleen tai kdytd uudelleen tata laitetta, koska ndma toimet voivat
vaarantaa laitteen suorituskykya tai liséta ristikontaminaation vaaraa virheellisen
jalleenkasittelyn seurauksena.

Taman kertakdyttoisen laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa vakavaan potilaan
vammaan tai kuolemaan ja mitatoi valmistajan takuun.

Ald muunna TorgMax Suojuksen kédensijaa ennen kayttoa.
Noudata kaikkia kdytetyn suojuksen oheisissa kdyttoohjeissa annettuja varotoimia.

6. HAITTATAPAHTUMAT
Katso lisatietoja haittatapahtumista kaytetyn suojuksen kayttoohjeista.

7. TOIMITUS

71 Sterilointi

Vain kertakayttoon. Ald steriloi ja/tai kdytd uudelleen. TorqMax Suojuksen kddensija
toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana. Steriiliys taataan vain, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton.

7.2 Laitteen/pakkauksen kasittely
Sailyta laitteet kuivassa viiledssa paikassa (alle 60 °C) kdyttoon asti.

7.3 Tarkastus ennen ka
Tarkasta steriili pakkaus silmamaaraisesti ennen kayttoa varmistaen, ettd sinetit
eivat ole rikki. Laite on tarkastettava huolellisesti vikojen tai vaurioiden varalta.
Ala kdyt laitetta, jos havaitset siind vikoja tai vaurioita.

8. YHTEENSOPIVUUS

Kaytté muiden laitteiden kanssa

TorgMax Suojuksen kddensijaa voi kéyttéd kokonsa puolesta yhteensopivien
ulkoisten tukisuojusten, laajennussuojusten sekd Spectranetics-lasersuojusten kanssa.
Taulukossa 1 on lisatietoa TorgMaxin yhteensopivuuden selvittamiseksi muiden
laitteiden kanssa.

Noudata tarkasti jokaisen kaytetyn laitteen kayttoohjeita.

Taulukko 1: Lisatietoa TorqMax Suojuksen kddensijan yhteensopivuudesta

Suojuksen pienin ulkohalkaisija 40mm/0,155"/119F

Suojuksen suurin ulkohalkaisija 7,5mm/0,296"/225F
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9.  KAYTTOOHJEET
9.1 Toimenpiteen valmistelu
Noudata kaikkia kdytetyn suojuksen oheisissa kayttoohjeissa annettuja
toimenpiteen valmistelusuosituksia.

9.2 Kliininen menetelma

1. Kiinnitad TorgMax Suojuksen kéadensija kdytetyn suojuksen proksimaaliseen
osaan ja sdada sen sijaintia kauemmas tarpeen mukaan. TorgMax Suojuksen
kadensijan sivulla olevien logokoristeltujen sormisuojusten puristaminen
voi helpottaa sen kiinnittdamista ja sijoittamista.

2. Purista TorqMax Suojuksen kadensijan paarunkoa, jolloin voima kohdistuu
kéytossé olevan suojuksen pydrimiseen tai etenemiseen/sisaénvetaytymiseen.

10. VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, ettd TorgMaxissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun se
kaytetaan ilmoitettuun viimeiseen kdyttopaivaan mennessd ja kun pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton valittomasti ennen kayttod. Valmistajan vastuu
taman takuun puitteissa rajoittuu viallisen TorgMaxin vaihtamiseen tai ostohinnan
palauttamiseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistadn satunnaisista, erityisistd tai
valillisista  vahingoista, jotka johtuvat TorgMaxin kaytosta. TorgMaxin vauriot,
jotka johtuvat vaarinkaytostd, muuttamisesta, vaarasta sailytyksesta tai kasittelysta
tai ndiden kayttoohjeiden noudattamatta jattamisestd, mitatoivat taman
rajoitetun takuun. TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI
MUUT TAKUUT, ILMOITETUT TAI OLETETUT, MUKAAN LUETTUNA OLETETTU
TAKUU MYYNTIKELPOISUUDESTATAISOPIVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN.
Kenelldkdan henkilollda tai yhteisolld, mukaan luettuna valmistajan edustaja
tai jalleenmyyja, ei ole valtuuksia pidentdd tai laajentaa tatd rajoitettua takuuta,
eikd sellaisen vditetty yritys ole taytantoonpanokelpoinen valmistajaa kohtaan.

11.  MUUT KUIN STANDARDINMUKAISET SYMBOLIT

Quantity QTY Importer
Maara Maahantuoja
Mini Outer Diamet:

Pienin ulkohalkaisija

Maxi Outer Di
Suurin ulkohalkaisija

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
HUOMIO: Yhdysvaltain lainsééddanto rajoittaa tamén laitteen
myyntid siten, etta sita saa myyda vain ladkarin maarayksesta.
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ATTENTION : Conformé alalégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne

doit étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

1. DESCRIPTION

L'accessoire TorgMax Sheath Grip est un dispositif de préhension ergonomique utilisé
pour faciliter la manipulation des gaines de support externes, des gaines de dilatation
et des gaines de laser Spectranetics. L'accessoire TorgMax Sheath Grip est chargé sur
une gaine par le c6té et reste en place sur des gaines de taille appropriée. La traction
sur la gaine pour la transmission du couple ou de la force axiale est obtenue lorsque
I'utilisateur serre le corps principal de I'accessoire. La doublure intérieure souple du
dispositif TorgMax protége la gaine des dommages tout en offrant une surface de
traction élevée. Il est facile de déplacer le dispositif TorqMax sur la longueur de la
gaine ou de le retirer au cours d'une intervention selon les besoins en pressant les
languettes décorées du logo situées sur le coté de I'appareil (voir la figure 1).

d.

T

t

CHARGEMENT / DEPLACEMENT ACTIVATION DE LA POIGNEE
Figure 1: Accessoire de préhension de gaine TorqMax Sheath Grip

2. INDICATIONS D'UTILISATION
L'accessoire TorqMax Sheath Grip fournit une prise ergonomique sur les gaines de
support externes, les gaines de dilatation et les gaines de laser Spectranetics.

3. CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.
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4. AVERTISSEMENTS
Respectez tous les avertissements concernant la gaine a utiliser, tels qu'indiqués
dans le « Mode d'emploi » correspondant.

5. PRECAUTIONS

A usage unique. L'accessoire TorqMax Sheath Grip ne doit pas étre restérilisé
et/ou réutilisé.

NE PAS restériliser ou 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 modifiez pas I'accessoire TorgqMax Sheath Grip par rapport a son état d'origine
avant ['utilisation.

Respectez toutes les précautions concernant la gaine a utiliser, telles qu'indiquées
dans le « Mode d'emploi » correspondant.

6.  EVENEMENTS INDESIRABLES
Reportez-vous au « Mode d'emploi » de la gaine a utiliser pour toute information sur
les événements indésirables.

7. CONDITIONNEMENT

7.1 Stérilisation

A usage unique. Ne pas réutiliser ni restériliser. L'accessoire TorqMax Sheath Grip
est fourni stérile et apyrogéne. La stérilité n'est garantie que si I'emballage n'est ni
ouvert ni endommagé.

7.2 Précautions a prendre pour le dispositif/I'emballage
Conservez les dispositifs dans un endroit sec et frais (en dessous de 60 °C / 140 °F)
jusqu'a leur utilisation.

7.3 Inspection avant utilisation

Examinez I'emballage avant l'utilisation pour vous assurer que les témoins de
stérilité soient intacts. Le dispositif doit étre soigneusement examiné pour détecter
tout défaut ou dommage. Ne I'utilisez pas s'il présente des défauts apparents ou
est endommagé.

8. COMPATIBILITE

Utilisation avec d'autres dispositifs

L'accessoire TorqMax Sheath Grip peut étre utilisé avec des gaines de
support externes, des gaines de dilatateur et des gaines de laser Spectranetics de
taille compatible. Le tableau 1 fournit les spécifications a utiliser pour déterminer la
compatibilité du TorgMax avec d'autres dispositifs.

Assurez-vous de suivre scrupuleusement le « Mode d'emploi » de chaque dispositif utilisé.

Tableau 1: Spécifications de compatibilité de taille de I'accessoire Sheath Grip TorqMax

Diameétre extérieur minimum de la gaine 4,0 mm /0,155 pouces/ 11,9 F

Diameétre extérieur maximum de la gaine 7,5mm /0,296 pouces /22,5 F
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9. MODE D'EMPLOI
9.1 Mise en place de la procédure
Suivez toutes les étapes recommandées de mise en place de la procédure pour la
gaine a utiliser telles qu'indiquées dans le « Mode d'emploi » correspondant.

9.2 Technique clinique

1. Chargez l'accessoire TorqgMax Sheath Grip sur la partie proximale de la
gaine utilisée et ajustez une position plus distale si nécessaire. Vous pouvez
presser les languettes décorées du logo situées sur le coté de l'accessoire
TorgMax Sheath Grip pour faciliter le chargement et le repositionnement
de l'accessoire.

2. Appuyez sur le corps principal de I'accessoire TorqMax Sheath Grip pour
appliquer une force de rotation sur la gaine ou pour la faire avancer ou
reculer en cours d'utilisation.

10. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que le TorgMax est exempt de défauts de matériaux et
de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée et
lorsque I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé préalablement a I'utilisation.
La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie est limitée au
remplacement ou au remboursement du prix d'achat de tout TorqMax défectueux.
Le fabricant ne pourra étre tenu pour responsable des dommages accessoires,
spéciaux ou consécutifs résultant de l'utilisation du TorgMax. Les dommages
au TorgMax causés par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage
ou une manipulation inadéquats, ou tout autre non-respect de ces instructions
d'utilisation annulera cette garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE
EXPRESSEMENT TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, Y
COMPRIS LA GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION
A UN USAGE PARTICULIER. Aucune personne ou entité, y compris tout représentant
autorisé ou revendeur du fabricant, n'a le pouvoir d'étendre ou de prolonger cette
garantie limitée et aucune prétendue tentative de le faire ne sera opposable au fabricant.

11.  SYMBOLES NON STANDARD

Quantity QTY Importer
Quantité Importateur
Mini Outer Diamet:

Diameétre extérieur minimum

Maxi Outer Di
Diameétre extérieur maximum

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

ATTENTION : Conformément a la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne doit étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.
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1. BESCHREIBUNG

Das TorgMax Hiilsengreifzubehor ist ein ergonomisches Handgreifwerkzeug, das
verwendet wird, um die Handhabung und Manipulation von duferen Stiitzhilsen,
Dilatatorhiilsen und Spectranetics-Laserhiilsen zu vereinfachen. Das TorgMax
Hulsengreifzubehor wird von der Seite aus auf eine Hiilse aufgebracht und bleibt bei
korrekt bemessenen Hulsen unverandert in Position. Die Grifftraktion auf der Hiilse
zwecks Erreichens des Drehmoments oder der axialen Kraft wird erreicht, wenn der
Benutzer den Hauptteil des Zubehors zusammendriickt. Die weiche Innenauskleidung
des TorgMax-Geréts schiitzt die Hiilse vor Schaden und bietet gleichzeitig eine Flache
mit hoher Traktion. Das TorgMax-Gerét kann wahrend eines Verfahrens leicht entlang
der Lange der Hulse verschoben oder abgenommen werden, indem man die mit dem
Logo versehenen Fingervertiefungen zusammendriickt, die sich auf der Seite des
Instruments befinden (siehe Abbildung 1).

d.

AUFBRINGEN/VERSCHIEBEN GRIFFAKTIVIERUNG
Abbildung 1: TorgMax Hiilsengreifzubehor
2. VERWENDUNGSHINWEISE
Das TorgMax Huilsengreifzubehér ist dafiir vorgesehen, einen ergonomischen Griff
auf duBeren Tragerhiilsen, Dilatatorhiilsen und Spectranetics-Laserhtilsen zu schaffen.
3. KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
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4. WARNHINWEISE
Beachten Sie alle Warnhinweise fir die zu verwendende Hiilse wie in der
zugehdrigen,,Gebrauchsanweisung” angegeben.
5. VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur zum Einmalgebrauch. Das TorqMax Hiilsengreifzubehér darf nicht resterilisiert
und/oder wiederverwendet werden.
Das Instrument NICHT resterilisieren oder wiederverwenden, da dadurch die

Gebrauchsfahigkeit des Instruments beeintrachtigt werden kann und das Risiko der
Kreuzkontamination durch ungeeignete Aufbereitung erhoht wird.

Die Wiederverwendung des fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Instrumentes
kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren und macht die
vom Hersteller gewdhrten Garantien nichtig.

Belassen Sie das TorgMax Huilsengreifzubehor vor dem Gebrauch in jedem Fall in
seinem Originalzustand.

Beachten Sie alle VorsichtsmaBnahmen fiir die zu verwendende Hulse wie in der
zugeharigen ,Gebrauchsanweisung” angegeben.

6. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Fiir Informationen zu unerwiinschten Ereignissen betreffend die zu verwendende
Hilse nehmen Sie bitte Bezug auf die ,Gebrauchsanweisung".

7. LIEFERFORM

7.1 Sterilisation

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden.
Das TorgMax Hiulsengreifzubeh6r wird steril und nicht-pyrogen geliefert.
Die Sterilitdt wird nur dann garantiert, wenn die Verpackung ungedffnet und
unbeschadigt ist.

7.2 Umgang mit dem Instrument/der Verpackung

Die Instrumente bis zur Verwendung bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort
(unter 60 °C/ 140 °F) lagern.

7.3 Kontrolle vor der Verwendung

Vor Gebrauch ist die sterile Verpackung einer Sichtpriifung zu unterziehen,
um auszuschlieBen, dass die Versiegelungen beschadigt wurden. Das Gerat
ist sorgfaltig auf Mangel oder Schaden zu priifen. Nicht verwenden, falls es
offensichtliche Méngel oder Beschadigungen aufweist.

8. KOMPATIBILITAT
Ver dung mit and.
Das TorgMax Hilsengreifzubehor kann mit groBenkompatiblen &duBeren
Tragerhdilsen, Dilatatorhilsen und Spectranetics-Laserhtilsen verwendet werden.
In Tabelle 1 finden Sie die Gebrauchsspezifikationen fiir die Bestimmung der
Kompatibilitat des TorgMax mit anderen Instrumenten.

Instr

Stellen Sie sicher, die,Gebrauchsanweisung” fiir jedes genutzte Instrument zu beachten.
Table 1: TorqMax Sheath Grip Accessory Size Compatibility Specifications

MindestauBendurchmesser der Hiilse 4,0mm/0,155in/11,9F

HochstauBendurchmesser der Hiilse 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. GEBRAUCHSANWEISUNG
9.1 Aufbauverfahren
Beachten Sie alle empfohlenen Aufbauschritte fiir die zu verwendende Huilse wie in
der zugehorigen ,Gebrauchsanweisung” angegeben.

9.2 Klinische Technik

1. Bringen Sie das TorgMax Huilsengreifzubehor auf den proximalen Anteil der
in Verwendung befindlichen Hiilse an und passen Sie dessen Position nach
Bedarf weiter distal an. Die mit dem Logo versehenen Fingervertiefungen
auf der Seite des TorgMax Huilsengreifzubehors konnen zusammengedriickt
werden, um das Anbringen und Verschieben des Zubehars zu erleichtern.

2. Driicken Sie den Hauptteil des TorgMax Hilsengreifzubehér zusammen, um
Kraft fiir die Rotation und oder den Vorschub/Riickzug der in Verwendung
befindlichen Hiilse auszutiben.

10. BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass der TorgMax keine Material- und Verarbeitungsfehler
aufweist, wenn er vor dem angegebenen Verwendungsdatum genutzt wird und
die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung ungedffnet und unbeschadigt ist.
Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie beschréankt sich auf den Ersatz
oder die Erstattung des Kaufpreises etwaig mangelhafter TorgMax-Instrumente.
Der Hersteller haftet nicht fir zufallige, spezifische oder entstandene Schaden,
die sich aus der Verwendung des TorqMax ergeben. Beschadigungen des TorgMax,
die durch Missbrauch, Modifizierung, unsachgeméfle Lagerung oder Handhabung
verursacht wurden, oder ein sonstiges Nichtbeachten dieser 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 nattrliche oder juristische Person, einschlieBlich aller autorisierten Vertreter
oder Handler des Herstellers, ist berechtigt, diese beschrinkte Garantie zu
verldngern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen den
Hersteller einklagbar.

11.  NICHT GENORMTE SYMBOLE

Quantity QTY Importer
Anzahl Importeur
Minii Outer Di t

MIN
MindestauBBendurchmesser ‘@

i Outer Di t

MAX

HochstauBendurchmesser ‘Q-

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

VORSICHT: Der Verkauf oder die Verschreibung
dieses Instruments durch einen Arzt unterliegt den

Beschrankungen des Bundesgesetzes.
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MPOZOXH: H op Sakn vopoBeoi plopilel TNV mwAnon ¢ Siaragng

QAUTIG HOVO arro LaTPO 1) KATOTIV EVTOANG laTpoU.

1. MEPIFPA®H

To afeooudp AaPric Bnkaplov TorgMax eival pia epyovopikn Sidatagn xeipoAapng
mou BonBAgl OToV XEIPIOUO Kat TIG KIVAOEIG TwV EEWTEPIKWY BNnKapiv otripiéng,
TwV BnKaptiv SlacToréwv Kat Twv Bnkapiiv Méilep Spectranetics. To agecoudp AP
Bnkaptov TorgMax QopTWVETAL O€ £va Bnkdpt amd To MAAL kal Tapapével otn B€on Tou
o€ Bnkdpia katdAnAou peyeBouc. H EAEn AaPric oto Bnkdpt yia tv doknon pomrg 1y
a€oVIKrG SUVAUNG EMTUYXAVETaL 6TavV 0 XPROTNG MECEL TO KUPIO OWHA Tou agecoudp.
H pahakn eowtepiki emévduon tng diataéng TorgMax mpooTatevel To Bnkapt amd
™ {NHa evw mapéxel pia emeavela uPnAig NEnc. H diataén TorgMax pmopei va
TomoBetnBei o€ pia véa Béon katd prikog Tou Bnkaptol 1y va apaipedei KON Kata
™ Sidpketa pag Stadikasiag, Omwe amaiteital, v mMECETE TIG YA\wTTideq SaxTuAou pe
70 AoyoTuro mou Bpiokovtal to mAdt Tng Siatadng (BA. Edva 1).

22

OOPTQOXH / AANAATH OEXHE ENEPTOMOIHZH AABHZ
Eikova 1: Agegoudap Aapric Onkapiov TorqMax

2. ENAEIZEIZ XPHZIHZ
To afecoudap Aapric Onkapiov TorgMax mpoopileTat yia Xprion otV mapoxn Hiag
gpyovopkng AaPric oe e€wtepika Bnkapla otpiéng, Onkdpia SlacToAéwv kat
Onkdpia Méilep Spectranetics.
3. ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTn.
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4. MPOEIAONOIHZEIZ
Tnperote OAeC TIC POEIGOTOINOEIG Yia To Bnkdptl mou Ba xpnotpomondei dnwg
UTTOSEIKVUETAL OTIG OXETIKEG «OBNYiES Xprione».
5. MPOOYAAZEIZ
Na pia pévo xpron. To afecoudp AaPnc Onkapioy TorgMax Sev mpémel va
£MaVanooTelPwOE( f)/kal va emavaypnotuonoinBei.
NA MHN €mavamooTEIPWVETE 1) EMavayPNOIUOTIOLETE auTr T Sidtagn, emeidn autég
Ol EVEPYEIEG UTTOPE va emnpedoouv Tnv amddoon Tng Sidtaéng fi va av§ricouv Tov
kivduvo empodluvong e€attiag akatdAnAng emavemnegepyaaciac.

H emavaypnoipomnoinon autrig T Sidtagng piag xpriong umopei va odnyrioet o€ coPapd
TPAUMATIONO 1} BAVATO ToL ACBEVI KAl AKUPWVEL TIG EYYUNOELG TOU KATAOKEUAOTH.

Mnv tpomomoteite To afecoudp AaPrg Bnkapiou TorgMax amd TNV apxikn
TOU KATAoTAOoN, TTPLV amd T Xprion.

Tnprote OAeG TIC TPOPUAAEEIC yia To Bnkdapt mou Ba xpnotpomomnBei onwg
UTTOSEIKVUETAL OTIC OXETIKEC «OSNYieC Xprioncy.

6. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Avatpé€te otig «Odnyiec xpriong» Tou Bnkaplou mou Ba xpnotpomonbei yia
TANPOPOPIEC OXETIKA pE Ta avemBUuNnTa cuppavTa.

7. TPOMOX AIAGEZHZ

7.1 Amooteipwon

MNa pia pévo xpnon. Mnv emavamooTEIPWVETE 1/Kal EMAVAXPNOIUOTOIEITE.
To agecoudp Aaprig Bnkaptol TorgMax MapEXETal AMOCTEIPWHEVO KAl N TTUPETOYOVO.
H amooteipwon eivatl eyyunpévn pévo £pocov n cuokevacia Sev Xl QVOIXTEL Kat
givat aoin.

7.2 Dpovrtida Sidra&ng / cuokevasiag
AmoBnkeLOTE TIC SIATAEEIG O OTEYVD, Sp00EPO HEPOG (KATW Twv 60° C / 140° F)
HéXpPL va xpnotpomoinfouv.

7.3 Em@swpnon mptv amo tn xprion

Mpwv amé tn xprion, €mMOEWPOTE OMTIKA TNV AMOCTEIPWHUEVN OUCKELAGIA yia
va BePawbeite 6Tt Sev éxouv mapaflaoTei ol oppayioelg. H didtagn Ba mpémet
va e§ETAOTEI IPOOEKTIKA Yia EATTwpaTa 1} {Nd. Mnv TN XPNOIHUOTIOIOETE £GV
ep@aviel ENATTWUATA 1) £XEL UTTOOTEL {NIA.

8. ZYMBATOTHTA

Xprion pe aAAeg Sratageig

To aecoudp AaPrig Onkaploy TorgMax pmopei va xpnotpormoinBei e e§wtepika
Onkdpla otpiEng, Onkdpla Siactodéwv kat Bnkapla Aéllep Spectranetics
ouppatov peyéBoug. Itov MMivaka 1 mapéxovrtal ot mPodiaypages yia xpron,
WoTe va kaBoplotei n cupPatétnta tou TorgMax pe GANeC Statdéelc.

DpovTioTE va TNPHOETE TPOCEKTIKA TIC «Odnyiec xprione» yla kdbe diatagn
TIOU XPNOIOTIOLETAl.
Nivakag 1: Mpodiaypagpég ya cuppatdtnta peyéboug tou afecovdp Aafrg
Bnkaptov TorgMax

ENGX10TN €EWTEPIK SIAPETPOC BnKaplo 40mm/0,155in/11,9F

Méyiotn e§WTEPIKN SIAPETPOG Onkapiov 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. OAHTFIEXZ XPHZHZ
9.1 Aapdpewon Sladikaciag
AkoNouBroTe OAa Ta oLVIoTWHEVA Brpata yia T Stapopewon Siadikasiag yia to
Bnkdpimou Ba xpnotpomoinBei, dwg uOSeIKVUOVTAL OTIG OXETIKEG «<O8nyies Xprionc.

9.2 KAvikn Texvikn

1. Doptiote To afeoovdp AaPric Bnkaplod TorgMax oTo eyyUg TURMA TOU
Onkaptovy mou xpnotdomolEiTal kat puBpioTe TN BEON TOU TIO TEPIPEPIKA,
onwe amauteital. Mmopeite va méoete TG yAwtTideg Saxtulou pe To
Aoyoturo mou Bpiokovtal 6To AL Tou aggooudp AaPrig Bnkaptov TorgMax,
yla va SIEUKONUVETE T @OpTwon kat ahhayr| B£ong Tou agecoudp.

2. Miéote T0 KUPlO OWua Tou afecoudp Aapric Bnkapiov TorgMax yia va
aoKAOETE SUvVaUN Yia TIEPICTPOPH 1 TPoWONnon/cupmTVEN Tou Bnkaplol
IOV XpnolpomoLEiTal.
10. MEPIOPIZMENH EFTYHZIH TOY KATAZKEYALTH
O KataokevaoTtrig eyyvatat ot 1o TorgMax Sev mapouotddel ENATIWHATA OTA UNKA
Kal TV €pyacia Tav XpnOILOTOLETal TPV TNV NUEPOUNVia «Xpron éwe» kat étav n
ouokevaoia Sev éxel mapaiaoTei kat gival ABIKTN apéows mpwv T Xprion. H gubovn
Tou Kataokeuaotr oto mAaiolo NG mapovoag eyyunong meplopiletal otnv
QVTIKATAOTAON i OTNV EMOTPOPH] XPNHATWY OTNV TIUH ayopdg OmMOIWVOHTIOTE
eAattwpatikwy TorgMax. O KataokeuaoTrig ev euBUVETaL yla OTIOIECSHTTOTE TUXAIES,
£181KEG 1) OUVETAYOPEVEG (NUIEG TTOL TIPOKUMTOUV amd Tn xprion tou TorgMax.
H {nuia oto TorgMax mou mpokaleitat amd kataxpnon, tpomnomnoinon, Aavlaouévn
amoBrikevon i Xepiopd, 1 omoladnmote AMn amotuyia va akolouBnBolv ot
mapovoeg odnyieg xpriong, Ba akupwoel TV Tapolca TEPIOPIoHEVN €yyUnon.
H TMAPOYZIA MEPIOPIZMENH EITYHIH ANTIKAGIZTA PHTA OAEX TIZ
ANAEZ EFTYHZEIZ, PHTEXZ 'H ZIQMNHPEX, XIYMMEPINAAMBANOMENHZ
THZ ZIQMNHPHI EFTYHIHI EMMOPEYZIIMOTHTAXZ ‘H KATAAAHAOTHTAZ
MA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. Kavéva dtopo 1 ovtotnta, CUpMEPAApBavVOpéVwY
OTOIWVSHTIOTE €§0UCIOSOTNHEVWY QVTITIPOCWIWY 1 METAMWANTWY Tou Kataokeuaotr,
Sev éxel v €§ouolodoTon va PETABECE! I} va EMEKTEIVEL QUTH TV TIEPIOPICHEVN
£yyunon kat omoladrmoTe PooTabela va yivel kATt TETolo Sev Ba gival eKTENéOIN Katd
Tou Kataokeuaot.

11.  MHTYMNIKA ZYMBOAA

Quantity QTY Importer

Moootnta Elcaywyéag

Minimum Outer Diameter MIN _@'
ENGx10Tn e§wTepIKR SIAPETPOG

Maxi Outer Diamet MAX_@
Méyiotn e§wTePIKN SIAPETPOC

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

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopobeaia meplopilel Tnv
TWANON TNG SIATAENG AUTAG MOVO aTTo 1ATPO 1 KATOMIV
£VTOANG 1aTPOU.
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FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.

1. LEIRAS

A TorqMax kiegészité markolat egy ergonomikus megfogé eszkdz, melynek
segitségével a kilsé tartohlvelyeket, tagitohlivelyeket és Spectranetics
lézerhivelyeket konnyebben lehet mozgatni és iranyitani. A TorqMax kiegészité
markolatot oldalrél kell felhelyezni a hiivelyre, és a megfelel6 méretii hiivelyeken
a helyén marad. Az elforgatashoz vagy tengelyiranyu eré kozvetitéséhez a markolat
ratapad a huvelyre, amikor a felhasznalé Gsszenyomja a tartozék f6 elemét.
A TorgMax eszkoz puha betétje megvédi a hiivelyt a kdrosodastol, mikézben nagy
tapadofelliletet biztosit. A TorqMax szlikség szerint kdnnyen athelyezhet6 a hiively
hossza mentén, vagy eltavolithaté eljaras kozben az eszkoz oldalan 1évé logéval
ellatott mélyedést 6sszenyomva (lasd 1. abra).

d.

T

t

FELSZERELES / ATHELYEZES MARKOLAT HASZNALATA
1. abra: TorgMax kiegészité markolat hiivelyekhez

2. ALKALMAZASI JAVALLAT
ATorgMax kiegészité markolat ergonomikus fogast biztosit kiilsé tartohtivelyekhez,
tagitohuvelyekhez és Spectranetics lézerhtvelyekhez.

3. ELLENJAVALLATOK
Nem ismert.
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4. FIGYELMEZTETESEK
Tartsa be a hasznélni kivant hiively ,Hasznélati utasitdsaban” szerepl6
Osszes figyelmeztetést.

5.  OVINTEZKEDESEK

Csak egyszeri hasznalatra. A TorqMax kiegészité markolatot tilos Ujrasterilizalni
és/vagy Ujbol felhasznalni.

TILOS ezt az eszkozt Ujrasterilizalni vagy Ujbol felhasznalni, mivel az veszélyeztetheti
az eszkoz teljesitményét, illetve megnovelheti a keresztfertézés kockazatat a nem
megfelel6 djrafeldolgozas kovetkeztében!

Ennek az egyszer hasznélatos eszkoznek az ujbdli felhasznalasa a beteg sulyos
sériiléséhez vagy halaldhoz vezethet, és érvényteleniti a gyarto jotallasat.

Felhasznalas el6tt ne moédositsa a TorgMax kiegészité markolat eredeti éllapotat.

Tartsa be a hasznélni kivant hiively ,Hasznélati utasitdsaban” szerepl6
0Osszes ovintézkedést.

6.  NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos informaciokat lasd a hasznalni kivant
huvely Hasznalati utasitdsaban”.

7. KISZERELES

71 Sterilizalas

Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizélja Gjra és/vagy ne hasznélja Gjra. A TorgMax
kiegészité markolatot szallitaskor steril és nem pirogén. A sterilitas csak bontatlan és
sértetlen csomagolds esetén garantalt.

7.2 Eszkoz / Csomagolas kezelése
A felhasznalasig tarolja széraz, hiivos helyen az eszkozoket (60 °C / 140 °F alatt).

7.3 Felhasznalas el6tti vizsgalat

Felhasznalas elétt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast, hogy a
lezaras nem sériilt. Az eszkozt gondosan meg kel vizsgélni, hogy hibas vagy sériilt-e.
Ne hasznélja fel, ha a hibak vagy sériilés lathato!

8. KOMPATIBILITAS

Alkalmazas mas eszkozokkel

A TorqMax kiegészité markolat a méretben kompatibilis kiilsé tartohtvelyekkel,
tagitohuvelyekkel és Spectranetics lézerhiivelyekkel hasznédlhato. Az 1. tablazatban
informaciokat talal arrdl, hogy a TorgMax milyen mas eszkozokkel kompatibilis.

Feltétlentil tartsa be az egyes felhasznalt eszk6zok,Hasznalati utasitasat”.

1. tablazat: TorgMax kiegészité markolat méretkompatibilitasi adatok

Huvely minimalis kils6 atmérdje 40mm/0,155in/11,9F

Huvely maximalis kiils6 atméréje 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. ALKALMAZASI UTASITASOK
9.1 Eljaras el6készitése
Kovesse a haszndlni kivant huvely ,Haszndlati utasitasdban” szereplé Osszes
javaslatot az eljaras el6készitésére vonatkozéan.

9.2 Klinikai technika

1. A TorgMax kiegészité markolatot a felhasznalt hiively proximalis részére
helyezze fel, és sziikség szerint igazitsa a helyzetét a disztalis iranyba.
A felhelyezés megkonnyitéséhez és a tartozék athelyezéséhez Ossze
lehet nyomni a TorgMax kiegészité markolat oldalan talalhaté logéval
ellatott mélyedést.

2. Ha a felhasznalt hively elforditasahoz vagy eléretolasahoz/visszahtizasahoz
szeretne er6t kifejteni, nyomja 6ssze a TorqMax kiegészité markolat f6 elemét.

10. GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyarté garantalja, hogy a TorgMax mentes lesz minden anyagbeli és gyartasi
hibatol, amennyiben a megjelolt lejarati ideje el6tt keriil alkalmazasra, és amennyiben
a csomagolas sértetlen és lezdrva marad a hasznalatig. A gyart6 jelen jotallas
szerinti kotelezettségvallalasa a barmely hibas TorgMax cseréjére, illetve vételaranak
megtéritésére korlatozodik. A gyarté nem vallal felelésséget semmiféle jarulékos,
kilonleges avagy kovetkezményes karért, amely a TorqMax hasznalatabdl ered.
A TorqMax-ban keletkezett barmely kar, amelyet helytelen hasznélat, mddositas,
helytelen tarolas vagy kezelés vagy a jelen ,Hasznalati utasitas” kovetésének
barmiféle mas elmulasztasa okoz, érvényteleniti ezt a korlatozott jotallast.
A JELEN KORLATOZOTT JOTALLAS KIFEJEZETTEN HELYETTESIT MINDEN MAS
GARANCIAT, LEGYEN AZ AKAR KIFEJEZETT, AKAR HALLGATOLAGOS, IDEERTVE
AZELADHATOSAGRA VAGY VALAMELY KONKRET CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO BARMELY HALLGATOLAGOS GARANCIAT IS. Semmilyen természetes
vagy jogi személy, ideértve a gyarté barmely meghatalmazott képvisel6jét vagy
viszonteladdjat is, nem rendelkezik a jelen korlatozott jotéllds meghosszabbitasanak
vagy kiterjesztésének jogaval, és ilyesmire iranyulé6 semminem( vélelmezett
kisérletnek nem lehet érvényt szerezni a gyartoval szemben.

11.  NEM STANDARD SZIMBOLUMOK

Quantity QTY Importer

Mennyiség Importér

Mini Outer Diamet: _@'
MIN

Minimalis kiils6 atméré

Maximum Outer Dia MAX _@'

Maximalis kiilsé atméré

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

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szvetségi torvé-
nyei értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

P003115-09 19JAN21 (2021-01-19) 39



< Spectranetics'

C—~ Leidbeiningar
TorgMax um notkun
Slifargripsbinadur
Icelandic/ Islenska

) Efnisyfirlit
1. LYSING 40
2. ABENDINGAR UM NOTKUN 40
3. FRABENDINGAR 40
4, VIDVARANIR 41
5. VARUDARRADSTAFANIR 41
6. MEINTILVIK 41
7. UMBUDIR 41
8. SAMHAFANLEIKI 41
9. NOTKUNARLEIDBEININGAR 42
10. TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA ........cvveersesssssessssenes 42
11.  TAKN SEM EKKI ERU STANDARD 42

VARUB: Samkvaemt alrikislogum (i Bandarikjunum) er bannad ad selja
pennan bunad og afgreida pantanir a pessum bunadi til annarra en laekna.

1. LYSING

TorgMax slidagripsbunadur er vinnuhollur handfangsbinadur sem notadur er til
a0 adstoda vid medhondlun og stjérn a ytri studningsslidrum, vikkunarslidrum og
Spectranetics leysislidrum. TorgMax slidagripsbunadur er sett i slidur fra hlid og helst
4 sinum stad a slidrum af videigandi staerd. Gripid 4 slidrinu til ad veita sninings- eda
askraft naest pegar notandinn kreistir meginhluta bunadarins. Mjika innri fo8ring
TorgMax-bunadarins verndar slidrid gegn skemmdum samtimis sem hann veitir
mikinn gripflt. TorqMax-banadinn er audveldlega haegt ad endurstadsetja eftir
endiléngu slidrinu eda flarlegja & audveldan hatt medan a adgerd stendur eftir
porfum med pvi ad kreista fingurflipana sem eru skreyttir med 16goéinu sem eru
stadsettir a hlid bunadarins (sja mynd 1).

d.

T

L)

[SETNING / ENDURSTADSETNING GRIPVIRKJUN
Mynd 1: TorqMax slidagripsbunadur

2. ABENDINGAR UM NOTKUN
TorgMax slidagripsbunadur er atlad til notkunar til ad veita vinnuhollt grip a ytri
studningsslidrum, vikkunarslidrum og Spectranetics leysislidrum.

3. FRABENDINGAR
Engar pekktar.
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4. VIDVARANIR
Takid til greina allar vidvaranir fyrir notkun slidursins sem er ad finna i
medfylgjandi,Notkunarleidbeiningum”.

5.  VARUDARRADSTAFANIR

Eingongu einnota. The TorgMax slidagripsbinadur ma ekki endursaefa
og/eda endurnota.

EKKI MA endursefa eda endurnota bunadinn, par sem slik adgerd getur
skadad frammistodu bunadarins eda aukid heettuna & vixlmengun vegna
ovideigandi endurnytingar.

Endurnyting & pessum einnota bunadi getur valdid sjuklingi alvarlegum skada eda
dregid hann til dauda og 6gildir allar abyrgdir ad halfu framleidanda.

Gerid ekki breytingar & TorgMax slidagripsbunadur fra upphaflegu astandi hans.

Takid til greina allar vartdarradstafanir fyrir notkun slidursins sem er ad finna i
medfylgjandi,Notkunarleidbeiningum”.

6. MEINTILVIK
Skodid ,Notkunarleidbeiningar” um slidrid til ad fa upplysingar um meintilvik

7. UMBUBIR

7.1 Saefing

Eingongu einnota. Endursefid ekki og/eda endurnotid. The TorgMax
slidagripsbunadur er afhent daudhreinsad og ekki pyrogeniskt. Eingdngu er tekin
abyrgd a seefingu ef umbudir eru dopnadar og dskemmdar.

7.2 Umhirda banadar / umbuda
Geymid buinadinn & purrum svolum stad par til hann er notadur (vid laegri hita
en 60°C/ 140°F).

7.3 Athugun fyrir notkun

Sjonskodid sefdu umbudirnar fyrir notkun til ad ganga ur skugga um ad innsigli
séu 6skemmd. Athuga skal buinadinn vandlega med tilliti til galla eda skemmda.
Notid ekki ef umbudirnar eru galladar eda skemmdar.

8. SAMHAFANLEIKI

Notkun med 68rum bunadi

TorgMax slidagripsbinadur er haegt ad nota med sterdarsamhafanlegum
ytri studningsslidrum, vikkunarslidrum og Spectranetics leysislidrum. Tafla 1 veitir
upplysingar til ad dkvarda samhafanleika TorgMax vid annan banad.

Geettu pess ad fylgja nakvaemlega,Notkunarleidbeiningum? fyrir hvern pann binad
sem notadur er.

Tafla 1: TorgMax slidagripsbuinadur, upplysingar um staerdarsamhaefanleika

Lagmarks ytra pvermal slifar 40mm/0,155in/11,9F

Hémarks ytra pvermal slifar 7,5mm/0,296in/22,5F

P003115-09 19JAN21 (2021-01-19) 41



'S ics
7 S/\p ectranetics Leidbeiningar

TorgMax- um notkun

Slifargripsbinadur

Icelandic/ Islenska
9. NOTKUNARLEIDBEININGAR
9.1 Uppsetningarferli
Fylgdu 6llum radlogdum uppsetningarskrefum vid notkun slidursins eins og
tilgreint er i medfylgjandi,Notkunarleidbeiningum”.

9.2 Klinisk teekni

1. Settu TorgMax slidagripsbunadur i neerliggjandi hluta slidursins sem er
i notkun og stilltu stédu pess flarleegari eftir porfum. Haegt er ad kreista
fingurflipana sem eru skreyttir med l6goinu sem eru stadsettir a hlid TorgMax
slidagripsbunadur til ad audvelda isetningu og endurstadsetningu bunadarins.

2. Kreistid adalhluta TorgMax slidagripsbunadur til ad beita krafti til snanings
eda flutnings afram/til baka a slirid sem er i notkun.

10. TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

Framleidandi abyrgist ad TorgMax sé laus vid efnisgalla og galla & framleidslu
pegar hann er notadur fyrir fyrmingardagsetningu og ef umbudir eru éopnadar og
6skemmdar rétt fyrir notkun. Adurnefnd abyrgd framleidanda takmarkast vid ad
skipta Ut bunadinum eda endurgreida kaupverd & golludum TorgMax. Framleidandi
ber ekki abyrgd & tilfallandi, sérteekum eda afleiddum skemmdum sem verda vid
notkun & TorgMax. Skemmdir sem verda a TorqMax vegna rangrar notkunar, breytinga,
Svideigandi geymslu eda medhondlunar eda 68rum orsdkum sem stafa af pvi ad
pessum leidbeiningum um notkun er ekki fylgt, dgilda pessa takmorkudu abyrgd.
PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR | STAD ALLRA ANNARRA ABYRGPA,
BEINNA EDA OBEINNA, b.M.T. OBEINNAR ABYRGDAR UM SELJANLEIKA EPA
NOTAGILDI | TILTEKNUM TILGANGI. Enginn einstaklingur eda adili, p.m.t. vottadur
umbodsadili eda endurséluadili framleidandans, hefur leyfi til ad lengja eda auka
vid pessa takmorkudu abyrgd og allar tilraunir til sliks eru ekki adfararhaefar
gegn framleidanda.

11.  TAKN SEM EKKI ERU STANDARD

Quantity QTY Importer

Magn Innflutningsadili

Mini Outer Di t @*
MIN

Lagmarks ytra pvermal

"' i Outer D MAX _@-

Héamarks ytra pvermal

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

VARUD: Samkvzaemt alrikisldgum (i Bandarikjunum) er
bannad ad selja pennan binad og afgreida pantanir &

bessum bunadi til annarra en laekna.
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ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la commercializzazione
di questo dispositivo ai soli medici o dietro presentazione di ricetta medica.

1. DESCRIZIONE

L'Accessorio di impugnatura per guaina TorgqMax e un dispositivo ergonomico
di impugnatura per supportare la manipolazione e limpugnatura di guaine di
supporto esterne e guaine per dilatatori e per laser Spectranetics. LAccessorio di
impugnatura per guaina TorqMax viene caricato su un lato della guaina e resta in
sede su guaine di dimensioni adeguate. La trazione dell'impugnatura della guaina
per la trasmissione della coppia o della forza assiale si ottiene quando I'utente
preme sul corpo principale dell'accessorio. Il rivestimento interno morbido del
dispositivo TorgMax protegge la guaina dai danni fornendo una superficie di
trazione elevata. Il dispositivo TorqgMax puo essere facilmente riposizionato sulla
lunghezza della guaina, nonché facilmente rimosso durante una procedura,
se necessario, premendo le linguette sulle quali & presente il logo al lato del
dispositivo (vedere la figura 1).

CARICAMENTO/RIPOSIZIONAMENTO ATTIVAZIONE IMPUGNATURA

Figura 1: Accessorio di impugnatura per guaina TorqMax

2. INDICAZIONI PER L'USO
L'Accessorio di impugnatura per guaina TorqMax é stato progettato per fornire una presa
ergonomica su guaine di supporto esterne e guaine per dilatatori e per laser Spectranetics.

3. CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.
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4. AVVERTENZE
Osservare tutte le avvertenze relative all'uso della guaina, come indicato nelle
relative “Istruzioni per |'uso”.
5. PRECAUZIONI
Dispositivo esclusi L'’Accessorio di impugnatura per guaina
TorgMax non deve essere risterilizzato e/o riutilizzato.
NON risterilizzare o riutilizzare il presente dispositivo, poiché tale azione, a causa
del trattamento ripetuto non appropriato, pud compromettere le prestazioni o
aumentare il rischio di contaminazione crociata.

Il riutilizzo di questo dispositivo monouso potrebbe comportare gravi lesioni o
morte del paziente e annullerebbe le garanzie del produttore.

Non modificare I'Accessorio di impugnatura per guaina TorqgMax rispetto al suo
stato originale prima dell’uso.

Osservare tutte le precauzioni per l'uso della guaina, come indicato nelle relative
“Istruzioni per I'uso’”.

6. EFFETTI INDESIDERATI
Per informazioni sugli effetti indesiderati, fare riferimento alle “Istruzioni per I'uso”
della guaina.

7. CONDIZIONI DI FORNITURA

71 Sterilizzazione

Dispositivo esclusivamente monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare. l'Accessorio di
impugnatura per guaina TorqMax é fornito sterile e apirogeno. La sterilita del prodotto &
garantita esclusivamente se la confezione & integra e non danneggiata.

7.2 Cura per il dispositivo/confezionamento
Conservare i dispositivi in un luogo fresco e asciutto (al di sotto di 60 °C/140 °F) fino
al momento dell'uso.

7.3 Ispezione prima dell’'uso

Prima dell'uso, ispezionare visivamente la confezione sterile per accertarsi che
i sigilli non siano stati rotti. Il dispositivo deve essere esaminato attentamente
per rilevare eventuali difetti o danni. Non usare il dispositivo se & danneggiato o
presenta difetti evidenti.

8. COMPATIBILITA

Utilizzo con altri dispositivi

L’Accessorio di impugnatura per guaina TorgMax puo essere utilizzato con guaine di
supporto esterne e guaine per dilatatori e per laser Spectranetics di dimensioni compatibili.
La tabella 1 fornisce le specifiche per I'utilizzo indicando la compatibilita di TorgMax con
altri dispositivi.

Assicurarsi di seguire attentamente le“Istruzioni per 'uso” per ciascun dispositivo utilizzato.

Tabella 1: Specifiche di compatibilita delle dimensioni dell’Accessorio di
impugnatura per guaina TorgMax

Diametro esterno minimo della guaina 4,0 mm/0,155in/11,9 F

Diametro esterno massimo della guaina 7,5mm/0,296 in/22,5 F

P003115-09 19JAN21 (2021-01-19) 44




< Spectranetics' I
—~ Istruzioni

TorgMax- per l'uso

Accessorio di impugnatura
per guaina

Italian / Italiano
9. MODALITA D’'USO
9.1 Impostazione della procedura
Seguire tutte le fasi di impostazione della procedura consigliate per la guaina da
usare, come indicato nelle relative “Istruzioni per I'uso”.

9.2 Tecnica clinica

1. Caricare I'Accessorio di impugnatura per guaina TorqMax sulla porzione
prossimale della guaina in uso e regolare la relativa posizione pit distalmente,
se necessario. Le linguette sulle quali e presente il logo al lato dell’Accessorio
di impugnatura per guaina TorgMax possono essere premute per facilitare il
caricamento e il riposizionamento dell’accessorio.

2. Premere sul corpo principale dell’Accessorio di impugnatura per guaina
TorgMax al fine di applicare la forza necessaria per la rotazione o
I'avanzamento/il ritiro della guaina in uso.

10. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il dispositivo TorgMax & privo di difetti di lavorazione e nei
materiali solo se utilizzato entro la data di“Scadenza”indicata, nonché se la confezione non
& danneggiata e se non é stata aperta immediatamente prima dell'uso. La responsabilita
del produttore ai sensi della presente garanzia é limitata alla sostituzione o al rimborso
del prezzo di acquisto di qualsiasi dispositivo TorqMax difettoso. Il produttore non potra
essere ritenuto responsabile di alcun danno casuale, speciale o consequenziale
derivante dall’'uso del dispositivo TorqMax. Eventuali danni al dispositivo TorgqMax
causati da uso improprio, alterazioni, conservazione e manipolazione inadeguate
o da qualsiasi altro caso di mancato rispetto delle presenti Istruzioni per I'uso
annulleranno questa garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
SOSTITUISCETUTTE LE ALTRE GARANZIE ALTRIMENTI ESPRESSE O SOTTINTESE,
INCLUSA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI
PARTICOLARI. Nessuna persona fisica o giuridica, incluso qualsiasi rappresentante
autorizzato o rivenditore del produttore, ha l'autorita di estendere o ampliare la
presente garanzia limitata e qualsiasi presunto tentativo in tal senso non puo essere
fatto valere a danno del produttore.

11.  SIMBOLI NON STANDARD

Quantity QTY Importer

Quantita Importatore

Mini Outer Diamet: _@,
Diametro esterno minimo MIN
Maxi Outer Di _@-
Diametro esterno massimo MAX

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

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la
commercializzazione di questo dispositivo ai soli medici o
dietro presentazione di ricetta medica.
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UZMANIBU! Saskana ar Federalo likumu (ASV) 3o ierici drikst pardot tikai
arsts vai péc arsta rikojuma.

1. PRODUKTA APRAKSTS

TorgMax c¢aulas formas satvéréjierice ir ergonomiska ierice, kura labi iegulst
plauksta, un ta tiek lietota labakai aréjo atbalsta apvalku, paplasinataju apvalku un
Spectranetics lazera apvalku izmanto$anai. TorqMax Caulas formas satvéréjierice
tiek sanus ievietota apvalka, un atbilstosa izméra apvalka ta paliek sava vieta.
Satvériena sakere ar apvalku griezes momenta vai aksiala spéka iegtsanai tiek
panakta, kad lietotajs saspiez ierices korpusu. TorqMax ierices miksta iek$puse
pasarga apvalku no bojajumiem un taja pasa laika nodrosina augstu virsmas sakeri.
TorgMax ierici ir iespéjams viegli parvietot visa apvalka garuma vai ari péc
nepieciesamibas viegli nonemt proceduras laika, saspiezot ar logotipu apzimétos
izcilnus ierices sanos (skatiet 1. attélu).

d.

T

t

UZLADE/PARVIETOSANA SATVERIENA AKTIVIZESANA
1. attéls. TorgMax ¢aulas formas satvéréjierice

2. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
TorgMax caulas formas satvéréjierice ir paredzéta, lai nodrosinatu ergonomisku tvérienu
aréja atbalsta apvalkiem, paplasinataja apvalkiem un Spectranetics lazera apvalkiem.

3. KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.
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4. BRIDINAJUMI
Nemiet véra visus bridinajumus, lietojot apvalkus atbilstosi lietosanas
instrukcijas noradijumiem.

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tikai vienreizéjai lietosanai. TorgMax caulas formas satvéréjierici nedrikst vélreiz
sterilizét un/vai lietot atkartoti.

Atkartoti nesterilizéjiet un nelietojiet ierici, jo, neatbilstosi veicot $is procedaras,
var tikt negativi ietekméta ierices veiktspéja vai palielinats piesarnojuma risks.

Atkartoti izmantojot 3o vienreiz lietojamo ierici, pacientam var radit nopietnus
miesas bojajumus vai pat izraisit navi, ka ari atcelt garantiju.

Pirms lietosanas nemainiet TorgMax ¢aulas formas satvéréjierices sakotnéjo stavokli.

Nemiet véra visus bridinajumus apvalku lietosanai atbilstosi noradijumiem
lietosanas instrukcija.

6. BLAKUSPARADIBAS
Lai iegUtu informaciju par iespéjamam blakusparadibam, izmantojiet lietosanas instrukciju.

7. PIEGADES VEIDS

7.1 Sterilizacija

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizéjiet un/vai nelietojiet atkartoti. TorgqMax caulas
formas satvérgjierice tiek piegadata sterila un nepirogéna. Sterilitate tiek garantéta
tikai tad, ja iesainojums nav atvérts un bojats.

7.2 lerice/Uzglabasana
Jaierice netiek lietota, ta ir jaglaba sausa, vésa vieta (temperatara zemaka par 60 °C/140 °F).

7.3 Parbaude pirms lietosanas

Pirms lietosanas parbaudiet, vai nav bojatas sterila iepakojuma aizdares. Ir rapigi
japarbauda, vai iericei nav defektu vai bojajumu. Nelietot ierici, ja tai ir defekti vai
ari ja tair bojata.

8. SADERIBA

Lietojiet kopa ar citam iericéem

TorgMax ¢aulas formas satvéréjierice var tikt lietota kopa ar atbilstosa izméra aréja
atbalsta apvalkiem, paplasinataja apvalkiem un Spectranetics lazera apvalkiem. 1. tabula
tiek noradita sikaka informacija, lai noteiktu TorqgMax ierices saderibu ar citam iericém.

Rapigi sekojiet katras izmantotas ierices lietosanas instrukcijai.

1. tabula. Sikaka informacija par TorqMax ¢aulas formas satvéréjierices saderibu
pécizméra

Minimalais apvalka aréjais diametrs 4,0mm /0,155 collas /11,9 F

Maksimalais apvalka aréjais diametrs 7,5mm/ 0,296 collas / 22,5 F
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9. LIETOSANAS NORADIJUMI
9.1 Uzstadisanas gaita
Nemiet véra visus ieteikumus attieciba uz apvalka uzstadisanas gaitu, ka noradits
pievienotaja lietosanas instrukcija.

9.2 Kliniska metode

1. Novietojiet TorqMax caulas formas satvéréjierici uz izmantota apvalka
tuvakas dalas un péc nepieciesamibas parvietojiet to mazliet talak.
Ar logotipu apzimétos izcilnus TorqgMax ¢aulas formas satvéréjierices sanos
var saspiest, lai atvieglotu ierices uzpildi un parvietosanu.

2. Saspiediet TorgMax caulas formas satvéréjierices galveno korpusu, lai to
pagrieztu vai ari pievirzitu/atvirzitu izmantoto apvalku.

10. RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

Razotajs garanté, ka TorgMax nav nekadu materialu un izgatavosanas defektu,
ja to lieto, ievérojot deriguma terminu, un iepakojums pirms lietosanas nav atvérts
un bojats. Saskana ar 3o garantiju razotaja atbildiba attiecas tikai uz jebkura
defektiva TorgMax apmainu vai pirkuma cenas atlidzinasanu. Razotajs neuznemas
atbildibu par jebkadu tisu, netisu vai izrietosu zaudéjumu, kas radies TorgMax
lietosanas laika. Si ierobezota garantija nav spéka, ja TorqMax bojajumi radusies
ta neatbilstosas lietosanas, glabasanas, apkopes vai parveides dé| vai ari tadel,
ka nav ievérota $i lietosanas instrukcija. SI IEROBEZOTA GARANTIJA
NEPARPROTAMI AIZSTAJ VISAS CITAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS,
TOSTARP NETIESU GARANTIJU PAR IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU
PARDOSANAI VAI TA DERIGUMU KONKRETAM NOLUKAM. Nevienai personai
vai organizacijai, tostarp razotaja pilnvarotajam parstavim vai izplatitajam,
nav tiesibu pagarinat $is ierobezotas garantijas terminu vai papildinat tas saturu,
un neviens méginajums to darit nevar bat vérsts pret razotaju.

11.  NESTANDARTA SIMBOLI

Quantity QTY Importer
Daudzums Importétajs
Mini Outer Di t.

Minimalais aré&jais diametrs
Maxi Outer Di
Maksimalais aréjais diametrs

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

UZMANIBU! Saskana ar Federalo likumu (ASV) 30 ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
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|SPEJIMAS. Federalinis jstatymas $j gaminj leidzia parduoti tik gydytojui arba
jam uzsakius.

1. APRASYMAS

JTorgMax” pagalbiné apvalkalo rankena yra ergonomiska rankena, naudojama valdant
iSorinius atraminius apvalkalus, dilatatoriaus apvalkalus ir ,Spectranetics” apvalkalus.
JTorgMax” pagalbiné apvalkalo rankena uzdedama ant tinkamo dydzio apvalkalo
i$ Sono. Sastkos arba asiné jéga perduodama naudotojui suspaudus pagrindinj
rankenos korpusa. Minkstas vidinis ,TorgMax" gaminio jdéklas apsaugo apvalkala nuo
pazeidimo uztikrindamas aukstos traukos jégos pavirsiy. ,JorqMax” gaminj lengva
nustatyti bet kurioje apvalkalo vietoje arba prireikus nuimti per procedtirg suspaudus
gaminio $one esancig isky3a, ant kurios yra logotipas (zr. 1 pav.).

d.

T

t

UZDEJIMAS / PERKELIMAS RANKENOS AKTYVINIMAS
1 pav.,TorgMax"” pagalbiné apvalkalo rankena

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
TorgMax" pagalbiné apvalkalo rankena skirta uztikrinti ergonomiskg ioriniy atraminiy
apvalkaly, dilatatoriaus apvalkaly ir,Spectranetics” lazeriniy apvalkaly suémima.

3. KONTRAINDIKACIJOS
Zinomy néra.
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4. PERSPEJIMAI
Laikykités visy naudojamam apvalkalui taikomy perspéjimy, kaip nurodyta
susijusiose ,Naudojimo instrukcijose”.
5. ATSARGUMO PRIEMONES
Tik vienkartinio naudojimo. ,TorgMax" pagalbinés apvalkalo rankenos negalima
sterilizuoti ir (arba) naudoti pakartotinai.
NEGALIMA S$io jrenginio sterilizuoti ar naudoti pakartotinai, nes Sie veiksmai gali
pakenkti jrenginio veikimui arba padidina uztersimo rizika dél netinkamo paruosimo.
Pakartotinis Sio vienkartinio naudojimo jrenginio naudojimas gali sukelti rimtg
paciento suzalojima ar mirtj ir panaikina gamintojo garantijas.
Prie$ naudodami nekeiskite pirminés TorqMax" pagalbinés apvalkalo rankenos basenos.
Laikykités visy naudojamam apvalkalui taikomy atsargumo priemoniy,
kaip nurodyta susijusiose,Naudojimo instrukcijose”.
6. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Nepageidaujamy reiskiniy informacijos ieskokite naudojamo apvalkalo
»Naudojimo instrukcijose”.

7. PATEIKIMAS

71 Sterilizavimas
Tik vienkartinio naudojimo. Negalima sterilizuoti ir (arba) naudoti pakartotinai.
JTorgMax” pagalbiné apvalkalo rankena yra sterili ir nepirogeniska.

Sterilumas garantuojamas tik, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

7.2 Irenginio / pakuotés priezitra
Iki naudojimo laikykite jrenginj sausoje ir vésioje vietoje (zemesnéje nei 60 °C
(140 °F) temperataroje).

7.3 Patikra prie$ naudojima

Pries naudodami apzitrékite sterilig pakuote ir jsitikinkite, kad ji nebuvo pazeista.
Reikia atidziai patikrinti, ar néra jrenginio defekty arba pazeidimo. Nenaudokite, jei yra
akivaizdziy defekty arba jrenginys pazeistas.

8. SUDERINAMUMAS

Naudoji su kitais jr

JTorgMax” pagalbine apvalkalo rankena galima naudoti su suderinamo dydzio
iSoriniais atraminiais apvalkalais, dilatatoriaus apvalkalais ir ,Spectranetics”
lazeriniais apvalkalais. 1 lenteléje pateikiamos ,TorqMax" suderinamumo su kitais
irenginiais nustatymo specifikacijos.

Atidziai laikykités kiekvieno naudojamo jrenginio,,Naudojimo instrukcijy”.

1lenteleé. Nax"f Ibinés apvalkalo rankenos dydzio suderinamumo specifikacijos
Maziausias isorinis apvalkalo skersmuo 4,0mm/0,155¢col./11,9F
Didziausias iSorinis apvalkalo skersmuo 7,5mm /0,296 col./ 22,5F
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9. NAUDOJIMO NURODYMAI
9.1 Pasirengimas procedurai
Atlikite visus rekomenduojamus pasirengimo procedarai veiksmus, skirtus
naudojamam apvalkalui, kaip nurodyta susijusiose ,Naudojimo instrukcijose”.

9.2 Klinikiniai metodai

1. Uzdékite ,TorqMax” pagalbine apvalkalo rankeng ant proksimalinés
naudojamo apvalkalo dalies ir reguliuokite jo padétj distaliau, jei reikia.
JTorgMax” pagalbine apvalkalo rankeng galima lengvai uzdéti ir nustatyti
suspaudus gaminio $one esancia iskysa, ant kurios yra logotipas.

2. Suspauskite pagrindinj ,TorgMax” pagalbinés apvalkalo rankenos korpusa
norédami pasukti arba pastumti/ atitraukti naudojama apvalkala.

10. RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTUJA

Gamintojas garantuoja, kad ,TorgMax” neturi medziagos arba gamybos defekto,
kai jis naudojamas iki nurodytos ,Naudoti iki“ datos ir kai pakuoté yra neatidaryta
ir nepazeista i§ karto prieS naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal S3ig
garantija yra ribojama bet kokio ,TorqMax” su defektais pakeitimu arba pirkimo
kainos grazinimu. Gamintojas néra atsakingas uz atsitiktinius, specialiuosius arba logiskai
iSplaukiancius pazeidimus, atsiradusius dél ,TorqMax" naudojimo.,TorqMax" pazeidimui
deél netinkamo naudojimo, pakeitimo, netinkamo laikymo arba tvarkymo ar bet kokio
kitokio iy instrukcijy nesilaikymo i ribota garantija netaikoma. 31 RIBOTA GARANTIJA
YRA ISSKIRTINE IR PAKEICIA VISAS KITAS AISKIAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS.
BE TO, NETEIKIAMOS JOKIOS GARANTIJOS, SUSIJUSIOS SU PERKAMUMU IR
TINKAMUMU TAM TIKRAM TIKSLUI. Joks fizinis ar juridinis asmuo, jskaitant bet
kokj gamintojo jgaliotajj atstovg arba pardavéja, neturi teisés pratesti arba isplésti
sios ribotos garantijos, o bet koks ketinimas tai padaryti negali bati jgyvendintas be
gamintojo sutikimo.

11.  NESTANDARTINIAI SIMBOLIAI

Quantity QTY Importer
Kiekis Importuotojas
Mini Outer Diamet

Maziausias iSorinis skersmuo

Maxi Outer Di
DidZiausias isorinis skersmuo

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

|SPEJIMAS. Federalinis jstatymas $j gaminj leidzia parduoti
tik gydytojui arba jam uzsakius.
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FORSIKTIG: Ifglge foderal lov kan dette utstyret kun selges etter henvisning

fralege.

1. BESKRIVELSE

TorgMax hylsegrepenhet er en ergonomisk handgrepsenhet som brukes til hjelp
for héandtering og manipulering av utvendige stottehylse, dilatatorhylser og
Spectranetics laserhylser. TorqMax hylsegrepenhet feres pa en hylse fra siden og
forblir pa plass pa hylser av riktig sterrelse. Gripefriksjon pé hylsen for péafering av
dreiemoment eller aksialkraft oppnas nar brukeren klemmer pa enhetens hoveddel.
Det myke innvendige foret pa TorgMax-enheten beskytter hylsen mot skade,
samtidig som det skaper en overflate med hoy friksjon. TorqMax-enheten kan lett
flyttes langs hele hylsens lengde og enkelt tas av under dersom det er ngdvendig
under en operasjon, ved a klemme pé de logo-dekorerte fingerflikene pa siden av
enheten (se figur 1).

d.

T

t

PAF@RING/FLYTTING AKTIVERING AV GREP
Figur 1: TorgMax hylsegrepenhet

2. BRUKSANVISNING
TorgMax hylsegreputstyr brukes for & sikre ergonomisk grep pa utvendige stattehylser,
dilatatorhylser og Spectranetics laserhylser.

3. KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.
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4. ADVARSEL
Overhold alle advarsler for hylsen som skal brukes, som anvist i den
tilherende bruksanvisningen.

5. FORHOLDSREGLER
Kun til engangsbruk.TorqMax hylsegrepenhet kan ikke steriliseres og/eller gjenbrukes.
Denne enheten skal IKKE resteriliseres eller gjenbrukes, da dette kan
kompromittere enhetsytelsen samt gke risikoen for krysskontaminering pa grunn
av upassende reprosessering.

Gjenbruk av denne engangsenheten kan fore til alvorlig pasientskade eller ded og
tilsidesetter alle produsentgarantier.

TorgMax hylsegrepenhet ma aldri endres for bruk.

Overhold alle forholdsregler for hylsen som skal brukes, som anvist i den
tilherende bruksanvisningen.

6. BIVIRKNINGER
Se hylsens bruksanvisning for informasjon i tilfelle bivirkninger.

7. HVORDAN PRODUKTET LEVERES

7.1 Sterilisering

Kun til engangsbruk. M ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes. TorgMax hylsegrepenhet
leveres steril og ikke-pyrogenisk. Sterilitet er kun garantert hvis pakningen er uapnet
og uskadet.

7.2 Behandling av enhet/emballasje
Oppbevar enhetene kaldt pa et tert sted (under 60 °C/ 140 °F) fer bruk.

7.3 Inspeksjon for bruk

For bruk skal den sterile emballasjen inspiseres visuelt for a sikre at forseglingen ikke
har blitt brutt. Enheten skal undersokes ngye for mangler og skade. Skal ikke brukes
ved synlige mangler eller skader.

8. KOMPATIBILITET

Bruk med andre enheter

TorgMax hylsegreputstyr kan brukes med utvendige stottehylser av tilsvarende storrelser,
dilatatorhylser og Spectranetics laserhylser. Tabell 1 gir spesifikasjoner for bruk nér du skal
bestemme TorgMax'kompatibilitet med andre enheter.

Serg for a felge bruksanvisningen noye for alle enheter som brukes.

Tabell 1: Spesifikasjoner for starrelseskompatibilitet for TorqMax hylsegrepenhet

Hylsens minimum utvendige diameter 4,0 mm /0,155 tommer/11,9F

Hylsens maksimale utvendige diameter 7,5mm/ 0,296 tommer /22,5 F
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9. BRUKSANVISNING
9.1 Klargjering for operasjon
Folg alle anbefalte trinn for klargjering for operasjon for hylsen som skal brukes,
som anvist i den tilhgrende bruksanvisningen.

9.2 Klinisk teknikk

1. Plasser TorgMax hylsegrepenhet pé den proksimale delen av hylsen som skal brukes,
og juster posisjonen mer distalt om nadvendig. De logo-dekorerte fingerflikene
pa siden av TorqMax hylsegrepenhet kan klemmes for & tilrettelegge for
pasetting og reposisjonering av enheten.

2. Klem hoveddelen av TorgMax hylsegrepenhet for & pafere kraft for rotering
eller for a fore enheten videre inn i / ut av hylsen som brukes.

10. PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at TorgMax er uten defekter i materialer og utforelse
frem til den oppgitte «Siste forbruksdato», sa sant pakken er udpnet og
uskadet umiddelbart for bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er
begrenset til erstatning eller tilbakebetaling av kjepesummen for eventuelle
defekte TorgMax-enheter. Produsenten er ansvarlig for eventuelle tilfeldige,
spesielle eller folgeskader som skyldes bruk av TorqMax. Skade pa TorgqMax som
forarsakesavmisbruk,endring,feiloppbevaringellerhdndteringellerannenunnlatelse
av a folge denne bruksanvisningen, vil oppheve denne begrensede garantien.
DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER,
UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen person eller enhet, inkludert
en autorisert representant eller forhandler for produsenten, har myndighet til a
forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsok pa & gjore
dette vil ikke kunne handheves mot produsenten.

11.  IKKE-STANDARDSYMBOLER

Quantity QTY Importer
Antall Importor
Mini Outer Diamet:

Minimum utvendig diameter

Maxi Outer Di

Maksimal utvendig diameter

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

FORSIKTIG: Ifelge federal lov kan dette utstyret kun selges
etter henvisning fra lege.
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NoUnAWN =

PRZESTROGA: zgodnie z p federalnym niniejsze urzadzenie moze byé
sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

1. OPIS

Akcesoryjny uchwyt koszulkiTorgMax to ergonomiczny, reczny uchwyt stosowany w
celu utatwienia obstugi i manipulacji zewnetrznymi koszulkami podtrzymujacymi,
koszulkami rozszerzajacymi i koszulkami laserowymi firmy Spectranetics.
Akcesoryjny uchwyt koszulki TorgMax jest tadowany do koszulki z boku i
pozostaje na miejscu w koszulkach w odpowiednim rozmiarze. Trakcja wywierana
na koszulke przez uchwyt w celu uzyskania momentu obrotowego lub sity osiowej
jest osiagana, kiedy uzytkownik scisnie gtéwny korpus urzadzenia akcesoryjnego.
Miekka wysciotka wewnetrzna urzadzenia TorqMax zabezpiecza koszulke przed
uszkodzeniem, zapewniajac jednoczesnie powierzchnig gwarantujaca silng trakcje.
Potozenie urzadzenia TorgMax mozna fatwo zmieni¢ na dtugosci koszulki lub
fatwo je usuna¢ podczas zabiegu (w razie potrzeby), sciskajac oznaczone logo
uszka zlokalizowane z boku urzadzenia (patrz Rysunek 1).

d.

£ADOWANIE/ZMIANA POLOZENIA AKTYWACJA UCHWYTU
Rysunek 1: Akcesoryjny uchwyt koszulki TorqMax
2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Akcesoryjny uchwyt koszulki TorqMax jest przeznaczony do zapewniania
ergonomicznego uchwytu na zewnetrznych koszulkach podtrzymujacych,
koszulkach rozszerzajacych i koszulkach laserowych firmy Spectranetics.
3. PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.
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4.  OSTRZEZENIA
Nalezy zapoznac si¢ ze wszystkimi ostrzezeniami dotyczacymi stosowanej koszulki,
ktore zostaty podane w powiazanej instrukcji uzycia.

5.  SRODKIOSTROZNOSCI

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Akcesoryjnego uchwytu koszulki TorgMax
nie wolno sterylizowa¢ ponownie ani ponownie uzywac.

Tego urzadzenia NIE WOLNO ponownie sterylizowa¢ ani ponowie uzywac,
poniewaz dziatania te moga pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zwigkszy¢ ryzyko
przeniesienia zakazenia z powodu niewtasciwej dekontaminacji.

Ponowne uzycie tego jednorazowego urzadzenia moze doprowadzi¢ do ciezkiego
urazu lub zgonu pacjenta i powoduje utrate gwarancji.

Przed uzyciem akcesoryjnego uchwytu koszulki TorqMax nie wolno w zaden
sposéb modyfikowac.

Nalezy zapoznac sie ze wszystkimi Srodkami ostroznosci dotyczacymi stosowanej koszulki,
ktore zostaty podane w powigzanej instrukgji uzycia.

6. ZDARZENIA NIEPOZADANE
Informacje na temat zdarzer niepozadanych mozna znalez¢ w instrukcji uzycia
stosowanej koszulki.

7.  SPOSOB DOSTAWY

71 Sterylizacja

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie i nie uzywac
ponownie. Akcesoryjny uchwyt koszulki TorgMax jest dostarczany w postaci jatowej
i niepirogennej. Jatowo$¢ jest gwarantowana wylacznie, jeéli opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone.

7.2 Konserwacja urzadzenia/opakowania

Do momentu uzycia urzadzenia nalezy przechowywac¢ w suchym i chtodnym
miejscu (ponizej 60°C/140°F).

7.3 Kontrola przed rozpoczeciem uzytkowania

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ jalowe opakowanie, aby upewnic si¢, ze zgrzewy nie
zostaty naruszone. Urzadzenie nalezy dokfadnie sprawdzi¢ pod katem wad lub uszkodzen.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest urzadzenie jest w widoczny sposéb wadliwe
lub uszkodzone.

8. ZGODNOSC

S ie zinnymi ur
Akcesoryjny uchwyt koszulki TorqMax moze byc¢ stosowany z zewnetrznymi
koszulkami podtrzymujacymi, koszulkami rozszerzajacymi i koszulkami laserowymi
firmy Spectranetics w zgodnym rozmiarze. Tabela 1 zawiera specyfikacje uzytkowa
pozwalajaca okresli¢c zgodnos¢ urzadzenia TorgMax z innymi urzadzeniami.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia kazdego ze stosowanych urzadzen.

Tabela 1: Specyfikacja zgodnosci rozmiaréw akcesoryjnego uchwytu koszulki TorgMax

Minimalna zewnetrzna srednica koszulki 4,0mm/0,155in/11,9F

Maksymalna zewnetrzna srednica koszulki 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
9.1 Przygotowanie do zabiegu
Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecanych etapéw przygotowania do zabiegu
dotyczacych stosowanej koszulki, ktore zostaty podane w powigzanej instrukgji uzycia.

9.2 Technika kliniczna

1. Akcesoryjny uchwyt koszulki TorgMax nalezy zatadowa¢ w proksymalnej
czesci stosowanej koszulki i w razie potrzeby dostosowac jego potozenie w
kierunku bardziej dystalnym. Oznaczone logo uszka z boku akcesoryjnego
uchwytu koszulki TorgMax mozna $cisna¢, aby utatwi¢ tadowanie i zmiane
potozenia urzadzenia akcesoryjnego.

2. Scisna¢ gtéwny korpus akcesoryjnego uchwytu koszulki TorqMax, aby przytozy¢
site w celu obrécenia lub wprowadzenia/wycofania uzywanej koszulki.

10. OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie TorqMax jest wolne od wad materiatowych i
otwarte ani uszkodzone bezposrednio przed uzyciem. Odpowiedzialno$¢ producenta
w ramach niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany lub zwrotu ceny
zakupu wadliwego urzadzenia TorgMax. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
zadne przypadkowe, specjalne ani wynikowe szkody wynikte z uzycia urzadzenia TorgMax.
Uszkodzenie urzadzenia TorgMax spowodowane przez niewfasciwe uzytkowanie,
modyfikacje, nieprawidtowe przechowywania lub obstuge badz jakiekolwiek inne
nieprzestrzeganie tej instrukcji uzycia spowoduje utrate tej ograniczonej gwarandji.
NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANA
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. Zadna osoba ani podmiot, w tym upowazniony przedstawiciel
lub dystrybutor producenta, nie jest upowazniony do przedtuzania lub rozszerzania
niniejszej ograniczonej gwarangji, a wszelkie domniemane préby uczynienia tego nie
beda skuteczne wobec producenta.

11. SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Quantity QTY Importer

llos¢ Importer

Minimum Outer Diamet mIN (7
Minimalna érednica zewnetrzna

Maxi Outer Di MAX _@-
Maksymalna $rednica zewnetrzna

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

PRZESTROGA: zgodnie z prawem federalnym niniejsze
urzadzenie moze by¢ sprzedawane wyfacznie lekarzom lub

naich zamoéwienie.
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ATENGAO: De acordo com a lei federal, a venda deste dispositivo encontra-se
restrita a um médico ou mediante prescricao médica.

1.  DESCRICAO

O Acessério de Preensédo de Bainhas TorgMax consiste num acessorio ergonémico
de preensdao manual utilizado no manuseamento e manipulagao de bainhas
de apoio externas, bainhas dilatadoras e bainhas a laser da Spectranetics.
O Acessorio de Preensdo de Bainhas TorgMax é colocado lateralmente sobre a
bainha, permanecendo imdvel em bainhas de dimensdo adequada. De forma
a exercer tragao sobre a bainha, o que ird permitir a transmissao de torque ou
forga axial, utilizador deverd apertar o corpo principal do acessério. O revestimento
interno macio do dispositivo TorgMax protege a bainha da ocorréncia de danos,
oferecendo simultaneamente uma superficie de tragdo de grande dimensao.
O dispositivo TorgMax pode ser facilmente reposicionado ao longo do comprimento
da bainha e facilmente removido durante um procedimento, conforme necessério,
bastando para tal apertar as pegas que apresentam o logotipo localizadas na parte
lateral do dispositivo (ver Figura 1).

4.

COLOCAGAO / REPOSICIONAMENTO ATIVAGAO DO DISPOSITIVO
Figura 1: Acessorio de Preensao de Bainhas TorgMax
2.  INDICAGOES
O Acessorio de Preensao de Bainhas TorgMax destina-se a assegurar a preensao

ergonémica de bainhas de apoio externas, bainhas dilatadoras e bainhas a laser
da Spectranetics.

3.  CONTRAINDICAGOES
Nao sao conhecidas quaisquer contraindicagoes.
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4. ADVERTENCIAS
Siga todas as adverténcias relativas a bainha utilizada, conforme indicado nas
respetivas “Instrugdes de Utilizagao”.
5. PRECAUGOES
Dispositivo de utilizagao tnica. O Acessério de Preenséao de Bainhas TorgMax nao
devera ser re-esterilizado e/ou reutilizado.

NAO reesterilize ou reutilize este dispositivo, uma vez que estas acbes poderao
comprometer o respetivo desempenho do ou aumentar o risco de contaminagéao
cruzada resultante de um método de reprocessamento inadequado.

A reutilizagdo deste dispositivo de utilizagao Unica podera resultar em lesao grave
ou morte do doente, tornando ainda invélida a garantia do fabricante.

Nao altere o Acessorio de Preensdo de Bainhas TorqMax anteriormente a
respetiva utilizagdo.

Siga todas as precaugdes relativas a bainha utilizada, conforme indicado nas
respetivas “Instru¢des de Utilizagao”.

6. EVENTOS ADVERSOS

Consulte as “Instru¢des de Utilizagao” da bainha utilizada para informagéo acerca
de eventos adversos.

7.  CONDICOES DE FORNECIMENTO

7.1 Esterilizagao

Dispositivo de utilizagdo tnica. Nao reesterilizar e/ou reutilizar. O Acessério
de Preensdo de Bainhas TorgMax é fornecido esterilizado e nao-pirogénico.
A esterilidade apenas é garantida caso a embalagem se encontre fechada e nao
apresente danos.

7.2 Dispositivo / Conservacao

Conserve o dispositivo num local seco e fresco (abaixo de 60 °C/ 140 °F) até a utilizacao.
7.3 Inspegédo Anterior a Utilizagao

Antes de utilizar o dispositivo, inspecione visualmente a embalagem esterilizada
relativamente a integridade da selagem. O dispositivo devera ser cuidadosamente
inspecionado relativamente a presenca de defeitos ou danos. Néao utilize o
dispositivo caso o mesmo apresente defeitos ou danos.

8. COMPATIBILIDADE

Utilizagdo com outros dispositivos

O Acessorio de Preensao de Bainhas TorgMax podera ser utilizado com bainhas
de apoio externas, bainhas dilatadoras e bainhas a laser da Spectranetics de
dimensdes compativeis. As especificagdes de compatibilidade para a utilizagao de
TorgMax com outros dispositivos encontram-se descritas na Tabela 1.

Siga cuidadosamente as “Instrucoes de Utilizagao” de todos os dispositivos utilizados.

Tabela 1: Especificagbes de Compatibilidade para o Acessério de Preensao de
Bainhas TorqMax

Diametro Externo Minimo da Bainha 4,0mm/0,155pol./119F

Diametro Externo Maximo da Bainha 7,5mm /0,296 pol./ 22,5F
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9. INSTRUGOES DE UTILIZACAO
9.1 Preparacao do Procedimento
Siga todos os passos de preparagao do procedimento indicados para a bainha utilizada,
conforme descritos nas respetivas “Instrucoes de Utilizagao”.

9.2 Técnica Clinica

1. Coloque o Acessério de Preensao de Bainhas TorgMax na porg¢ao proximal da
bainha utilizada e ajuste a posigao distal conforme necessario. Poderd apertar
as pegas que apresentam o logotipo localizadas na parte lateral do Acessério
de Preenséo de Bainhas TorqMax para facilitar a colocagao e reposicionamento
do acessorio.

2. Aperte o corpo principal do Acessério de Preensdo de Bainhas TorgMax
para aplicar forca a bainha utilizada, de forma a efetuar a respetiva rotagao
ou avango/retracao.

10. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o dispositivo TorqMax nao apresenta quaisquer defeitos
relativos aos materiais ou de fabrico quando utilizado dentro do prazo de validade
indicado em “Vélido Até” e caso a embalagem se encontre fechada e nao apresente
danos imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante no
ambito desta garantia é limitada a substituicao do produto ou reembolso do preco
de compra de qualquer dispositivo TorqMax defeituoso. O fabricante ndo assume
qualquer responsabilidade por danos incidentais, especiais ou consequenciais
resultantes da utilizagdo do dispositivo TorqMax. Esta garantia limitada serd
considerada invélida em caso de danos causados ao dispositivo TorgMax pela
utilizagao incorreta, alteragdo, conservacao inadequada ou manuseamento incorreto
do produto, assim como pela ndo observancia destas Instrugdes de Utilizagao.
ESTA GARANTIA LIMITADA E EXPRESSAMENTE OFERECIDA EM LUGAR DE
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO
A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUABILIDADE DO
PRODUTO A UMA DETERMINADA FINALIDADE. Nenhum individuo ou entidade,
incluindo qualquer representante autorizado e/ou revendedor do Fabricante,
se encontra autorizado a alargar o ambito desta garantia, pelo que qualquer
tentativa neste sentido ndo implica qualquer responsabilidade adicional a ser
assumida pelo Fabricante.

11.  SIMBOLOS NAO PADRAO

Quantity QTY Importer
Quantidade Importador
Minii Outer Diamet: MIN _@
Didmetro Externo Minimo

i Outer Di t: MAX _@-
Didmetro Externo Maximo

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

ATENGAO: De acordo com a lei federal, a venda deste
dispositivo encontra-se restrita a um médico ou mediante

prescricdo médica.
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ATENTIE: Legislatia federala impune restrictia de comercializare a acestui
dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic.

1. DESCRIERE

Manerul accesoriu pentru teaca TorgMax este un maner ergonomic pentru
apucare manualg, utilizat pentru a ajuta la manevrarea si manipularea tecilor de
sustinere externa, tecilor de dilatare si tecilor laser Spectranetics. Manerul accesoriu
pentru teaca TorqgMax se incarcd pe o teaca din lateral si raméne in pozitie pe tecile
cu dimensiuni corespunzatoare. Tractiunea manerului pe teaca pentru aplicarea
torsiunii sau fortei axiale este obtinuta atunci cand utilizatorul strange corpul central
al accesoriului. Captuseala interioard moale a dispozitivului TorqMax protejeaza
teaca impotriva deteriorarii, oferind in acelasi timp o suprafata cu tractiune inalta.
Dispozitivul TorqMax poate fi relocat cu usurinta de-a lungul lungimii tecii sau poate
fi indepartat cu usurinta in timpul unei proceduri, dupa necesitati, prin strangerea
orificiilor pentru degete decorate cu sigl3, aflate pe partea laterald a dispozitivului
(vezi Figura 1).

INCARCARE / RELOCARE ACTIVAREA MANERULUI

Figura 1: Manerul accesoriu pentru teaca TorgMax

2. INDICATII DE UTILIZARE
Manerul accesoriu pentru teaca TorqMax este prevazut pentru utilizare ca maner
ergonomic pentru tecile cu sustinere externd, tecile de dilatare si tecile laser Spectranetics.

3. CONTRAINDICATII
Nu se cunoaste niciuna.
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4. AVERTISMENTE
Respectati toate avertismentele pentru teaca ce urmeaza a fi utilizata,
conform indicatiilor din,Instructiunile de utilizare” asociate.

5. PRECAUTII

Exclusiv de unica folosinta. Manerul accesoriu pentru teacad TorgqMax nu trebuie
resterilizat si/sau reutilizat.

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

Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta poate duce la vatamari grave ale
pacientului sau la decesul acestuia si anuleaza garantiile producatorului.

Nu modificati starea originala a manerului accesoriu pentru teaca TorgMax inainte
de utilizare.

Respectati toate precautiile pentru teaca ce urmeaza a fi utilizatd, conform indicatiilor
din,,Instructiunile de utilizare” asociate.

6. EVENIMENTE ADVERSE
Consultati ,Instructiunile de utilizare” ale tecii care urmeaza a fi utilizata,
pentru informatii legate de evenimentele adverse.

7. FORMA DE PREZENTARE

71 Sterilizare

Exclusiv de unica folosinta. Nu resterilizati si/sau nu reutilizati. Manerul accesoriu
pentru teaca TorqMax este furnizat steril si apirogen. Sterilitatea este garantata
numai dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.

7.2 Ingrijirea dispozitivului / ambalajului
Deporzitati dispozitivele intr-un loc uscat, racoros (sub 60 °C/ 140 °F) pana la utilizare.

7.3 Inspectia inaintea utilizarii

Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul steril, pentru a va asigura ca
sigiliile nu au fost rupte. Dispozitivul trebuie examinat cu atentie, pentru a depista
eventuale defecte sau deteriorari. A nu se utiliza daca prezinta defecte aparente sau
este deteriorat.

8. COMPATIBILITATE

Utilizarea imp a cu alte dispozitive
ManerulaccesoriupentruteacaTorgMaxpoatefiutilizatimpreunacutecilecusustinere
externa, tecile de dilatare si tecile laser Spectranetics cu dimensiuni compatibile.
Tabelul 1 ofera specificatiile ce trebuie utilizate in determinarea compatibilitatii
TorgMax cu alte dispozitive.

Asigurati-va ca respectati cu atentie ,Instructiunile de utilizare” pentru fiecare
dispozitiv utilizat.

Tabelul 1: Specificatii privind dimensiunile compatibile cu manerul accesoriu
pentru teaca TorgMax

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

Diametru exterior maxim al tecii 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
9.1 Configurarea procedurii
Respectati toate etapele recomandate de configurare a procedurii pentru teaca ce
urmeaza a fi utilizata, conform indicatiilor din ,Instructiunile de utilizare” asociate.

9.2 Tehnica clinica

1. Incarcati méanerul accesoriu pentru teacs TorqMax pe portiunea proximald a
tecii aflate in uz si reglati pozitia acestuia la un punct mai distal, dupa necesitati.
Orificiile pentru degete decorate cu sigla, aflate pe partea laterald a manerului
accesoriu pentru teaca TorgMax, pot fi stranse pentru a facilita incarcarea si
repozitionarea accesoriului.

2. Strangeti corpul principal al manerului accesoriu pentru teaca TorgMax
pentru a aplica forta de rotatie sau avansare/retragere a tecii aflate in uz.

10. GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

Producatorul garanteaza ca TorqMax este lipsit de defecte privind materialele si
manopera atunci cand este utilizat pana la termenul de valabilitate specificat si
atunci cand ambalajul este nedeschis si nedeteriorat imediat inainte de utilizare.
Raspunderea producatorului in baza acestei garantii se limiteaza la inlocuire
sau restituirea pretului de achizitie pentru orice dispozitiv TorqMax defect.
Producatorul nu va fi responsabil pentru niciun fel de deteriorari accidentale,
speciale sau pe cale de consecintd, care rezulta din utilizarea TorgMax.
Deteriorarea TorqMax cauzata de utilizarea gresitd, de modificarea, de depozitarea
sau manipularea neadecvate sau de orice altd nerespectare a acestor Instructiuni
de utilizare va anula aceastd garantie limitatd. ACEASTA GARANTIE LIMITATA
INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT TOATE CELELALTE GARANTII, EXPLICITE
SAU IMPLICITE, INCLUSIV GARANTIA IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Nicio persoana sau entitate, inclusiv orice
reprezentant autorizat sau distribuitor al producatorului, nu are autoritatea sa
extinda sau sa mareasca aceasta garantie limitata si nicio incercare pretinsa in acest
sens nu va fi aplicabila impotriva producatorului.

11.  SIMBOLURI NON-STANDARD

Quantity QTY Importer
Cantitate Importator

: Outer Diamet N (7)
Diametru exterior minim

. Outer Dia MAX _@'
Diametru exterior maxim

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

ATENTIE: Legislatia federala impune restrictia de
comercializare a acestui dispozitiv numai de catre sau la

comanda unui medic.
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BHUMAHME! B cootBeTcTBUM C pepep p 3T0ro
pasp P WM no nx y

1. OMUCAHUE

YCTpoicTBO ANA 3axBata Katetepa TorqMax npefcTtaBnser coboii SproHoM1MyHoe
npucnocobnexne ana obpaty C BCMOMOra KaTeTepamu,
paclMpuTeNbHBIMKM  KaTeTepamn 1 NasepHbiMW - KaTeTepamu  Spectranetics.
YcTponcTBO AnA  3axBata KateTepa TorgMax ycTaHaBnMBaeTcA Ha Katetep
cOOKy M Ha KaTeTepax COOTBETCTBYIOLIErO pa3mepa OCTAeTCA HENOABUKHBIM.
Mepenaya [OCTAaTOYHOrO KPYTALLIErO MOMEHTa U TAHYLWEro ycunua [OoCTuraeTca
NOCPeACTBOM CXaTvA MoNb3oBaTeNeM Koprnyca yCTpoicTsa. MArkas BHYTPeHHAA
npocoiika ycTpoictsa TorgMax 3aluumiLaeT KateTep oT NoBpexaeHnis, obecneuvsas
npy 3TOM NOBEPXHOCTb MOBLIWEHHOTO CLenneHna. YcTpoincTeo TorgMax MOXHO
nerko nepemelaTb No BCeit AnnHe Katetepa. [Mpn HEOBXOAVMOCTY ero TakxKe MOXKHO
NErko CHATb BO BPeMA MPOBEfeHWA Npoueaypbl: ANA 3TOro HEOGXOAUMO HaxaTb
Ha BbleMKY [NA NanbLieB C HaHECeHHbIM Ha Hel SIOroTMNOM Ha GOKOBOWN CTOPOHE
ycTpoiictea (cm. puc. 1).

v

T

t

YCTAHOBKA/MEPEMELLEEHNE AKTUBALINA 3AXBATA
PucyHok 1. YcTpoiicTBo AnA 3axBaTa KateTepa TorqgMax

2. MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

YcTpoiicTBO AnA 3axeata KateTepa TorgMax npegHasHauyeHO ANA SProHOMUYHOrO
yaep X BCMOMOra KaTeTepoB, pacluMpUTENbHbIX KaTeTepoBs
1 na3epHbix KaTeTepos Spectranetics.
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3. NMPOTUBOMOKA3AHMA
06 13BECTHBIX MPOTMBOMOKA3aHNAX He COObLaeTCA.
4. NPEAYNPEXAEHUA
YunTbiBaiiTe BCe NpeflynpexAeHuns, yKasaHHble B COOTBETCTBYIOWeN NHCTpYKUmMM
N0 NPUMEHEHMIO ANA NCMONb3yemMoro KateTepa.
5. MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU
Tc ana ¥ 0 np MoBTOopHas cTepunusayna n (Unu)
NOBTOPHOE NPVMEHeHNe YCTPOWCTB [iNA 3axBaTa KaTeTepa TorgMax 3anpelyaeTca.

3710 yctpovicteo 3AMPELLAETCA noBTOPHO CTepunn3oBaTb WAW MNOBTOPHO
NCnonb3oBaTb, MOCKOJIbKY TaKkne neﬁcmmn MOryT HeratTMBHO MOBANATb Ha
XapaKTepUCTUKN YCTPOICTBA WAN MOBbICUTb PUCK NEPeKPecTHOro 3apakeHua
BBUAY HEHaANexalyel NoBTOPHOM 06paboTKu.

nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue 3TOro OAHOPasoBOro yCTpOI?ICTBa MOXeT npusectn
K Cepr3HOI;1 TpaBMe Unn CMepTn nauueHTa, a Takxe ABNAETCA OCHOBaHVeM AnAa
OTMEHbI rapaHTUN NPON3BOAUTENA.

3anpelyaeTca N3MeHATb UCXOAHOE COCTOAHME YCTPOIICTBa ANA 3axBaTa Katetepa
TorgMax nepep npuUMeHeHnem.

YuutbiBaiTe Bce npefocrepexeHns, ykasaHHble B COOTBeTCTByKJLLleIh MHCTPyKLlI/II/I
no NPpUMeHeHWo A4nA NCnonb3yemoro Katetepa.

6. HEXENATENIbHBIE ABJIEHUA
[ina nonyyeHna ceefieHNii KacaTesbHO HexenaTesnbHbIX ABeHNI cM. MIHCTpyKumn no
NPUMEHEHMI0 NCMOoNb3yeMoro KateTepa.

7. ®OPMA BbIMYCKA

7.1. Crepunusauus

Tonbko ana P o He noanexut noBTOpHOI CTepunusaumm
1 (Mn) NOBTOPHOMY MPUMEHeHMIo. YCTPOWCTBO [NA 3axBaTa KaTeTepa TorgMax
NoCTaBAETCA anMPOTeHHbIM 1 CTepubHbIM. CTEPUNBbHOCTb rapaHTUPYeTCA TONIbKO
B TOM C/ly4ae, eC/v ynakoBKa 3arneyataHa 1 He NoBpex/jeHa.

7.2. O6paleHne ¢ yCTPONCTBOM 1 YNaKoBKOMN

[lo ncnonb3oBaHNA YCTPONCTBO HEOOXOAMMO XPaHWUTL B CYXOM NPOX/IafiHOM MecTe
npu Temnepatype Huxe 60 °C (140 °F).

7.3. OcmoTp nepep Ncnonb3oBaHnemM

Mepepn ncnonb3oBaHvemM HEOBXOAVMO NPOBECTU BU3YanbHbIi OCMOTP CTEPUBHON
YNaKoBKW U Y[OCTOBEPUTLCA B LIENIOCTHOCTU MOM6. YCTPOWCTBO HEo6X0AnMo
TwaresibHO OCMOTPEeTb U y6enmbcn B OTCYTCTBUU F\ed)EKTOB mwn I'IOBpe)KF[EHVIVL
He ucnonbayiite ero npu o6HapyxeHn feeKToB N NOBPEXAEHNIA.

8. COBMECTUMOCTb

Wcnonb3oBaHue ¢ APYruMm yCTPOCTBaMmn

YcTpoiicTBO ANA 3axBaTa KateTepa TorgMax MOXET MCMoNb30BaTbCA C NOAXOAALLMMI MO
pasmepy BCMOMOT KaTeTepamy, paclUMpUTENbHbIMIA KaTeTepammn
1 nasepHbIMU Katetepamu Spectranetics. B Tabnuue 1 npeAcTaBneHbl XapakTepucTuku,
KOTOpble HeOﬁXOFLVIMO yuuTbiBaTb Mpv OonpeAeneHnn COBMEeCTUMOCTU yCI'pOIZCTBa
TorgMax c Apyrummn ycTponcTBamm.
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ObazaTenbHo  cobnofaiite  WHCTPYKUMM MO NPUMEHEHUI0  ANA  KaXAaoro
MCMOJb3yeMOro yCTPONCTBa.

Tabnuua 1. XapaKkTepnucTuku Ans onpeAeneHna COBMECTUMOCTH C YCTPONCTBOM
AnA 3axBaTa KateTepa TorqgMax

MUHVMManbHbIV HapyXHbIV AvameTp

Katetepa 4,0 Mm / 0,155 proiima / 11,9 dperua

MaKcvmanbHbIV HapyXHbI AnameTp 7,5 MM/ 0,296 moiima / 22,5 dperun

KaTeTepa
9. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
9.1. MoproToBKa K NpoBeAEHNIO NpoLeaypbl

BbinonHante Bce peKkomMmeHAOBaHHble ,ELGVICTBI/IH ana pa6OTbI C KaTteTepom,
YKa3aHHble B COOTBETCTBYIOLL[EM MHCprKL[I/IVI No NPUMEHEHMNIO.

9.2. KnuHuuyeckasa metoguka

1. YcTaHoBUTE YCTPOWCTBO AN1A 3axBaTa KaTeTepa TorgMax Ha NpoKCUManbHyio
uacTb KateTepa U Npu HeOGXOAVWMOCTV OTPErynupyiTe ero MosnoxeHue,
nepefBUHYB ero 6avxe K AUCTanbHOMY KOHLY. [INA yNpoLeHus yCTaHoBKMN 1
nepemeLLeHNA MOXHO HaXaTb Ha BbIeMKY 1 NMa/bLieB C HaHECEHHbIM Ha Hell
JI0roTUNOM Ha 6OKOBOW CTOPOHE YCTPOWCTBA [i/1A 3axBaTa Katetepa TorgMax.

2. [nA nepepfaun KpyTALWEro MOMEHTa WU BBefeHUA U (Unn) n3BneyeHns
UCMoNb3yemMoro KateTepa HeOBXOAVUMO CXWUMaTb KOPMYC YCTpOWCTBa AnA
3axBsata Katetepa TorqMax.

10. OrPAHUYEHHAA FAPAHTUA NPOU3BOAUTENA

MpousBoanTenb rapaHTMpyeT OTCyTCTBME Yy ycTpoicTBa TorqMax aedexToB
MaTepyiana 1 U3roTOBMEHNA MPU YCIOBUN UCTIOMNb30BaHWA [0 YKa3aHHOTO CPOKa roaHOCTY,
a TakkKe MpU YCIOBAM BCKPbITUA HEMOBPEXKAEHHON YMaKOBKU HEMoCPeACTBEHHO
nepep vcnonb3oBaHviem. OTBETCTBEHHOCTb MPOW3BOAWTENA MO 3TOW rapaHTUW
OrpaHNuMBaeTCA  3aMeHOW WM BO3MELeHWeM  CTOMMOCTM  MOKYMKU
noboro  yctpoictea TorgMax ¢ pgedextom. [pousBoauTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 33 No6ON  CiyyainHbi, GAaKTUYECKUA WM KOCBEHHbIN
yuep6, BO3HUKWWA B pe3ynbTaTe WCNONb30BaHUA ycTpomncTBa TorgMax.
MospexaeHue ycTpoiictBaTorgMax B pesynibTaTe HENPaBUIbHOMO UCMONb30BaHNA,
BHECEHUA 1 n, Henp. oro  Xp. , obpaujeHua unn noboro
[IPYroro HapylleHua HacToAwmx WHCTPYKUUM MO NPUMEHEHMI0 aHHynupyet
HaCTOALYI OrpaHMYEHHYI0 rapaHTuio. HACTOAWAA OrPAHMYEHHAA
FAPAHTUA B ABHOW ®OPME 3AMEHSAET BCE APYTVME TAPAHTUW, ABHbIE
UNN NOAPA3YMEBAEMbBIE, BK/IIOYAA MOAPA3YMEBAEMYIO TFAPAHTUIO
TOBAPHOIO COCTOAHUA WU NPUTOAHOCTU ANA KOHKPETHOM LIENN.
Hu oaHO pusmnyeckoe unm LPUANYECKOE NNLO, B TOM YMCNE YNTONHOMOYEHHbIN
npeAcTaBUTeNb WKW TOPFOBbIA MNOCPEAHWMK MPOU3BOAWUTENA He uMeeT
NOMHOMOYMI NPOANEBaTb WM PacWMpATb 3Ty OrpaHUYEHHYI0 rapaHTuio,
1 nwob6as ymbllWNeHHasA MomnbITKa CAenatb 3To He GyAeT UMeTb UCKOBYIO CUny
NpoTVB NPOV3BOAUTENA.
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11. HECTAHAAPTHbIE CUMBOJIbI

Quantity QTY Importer

Konuuectso Wmnoptep

Minimum Outer Diameter MIN _@'
MUVHUManbHbIN HapyXHbIV AvameTp )

Maximum Outer Diamet MAX. _@'
MakcrmanbHblii Hapy>XHbI AnameTp

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

BHVIMAHMWE! B cooTBeTCTBUY C depepanbHbIM 3aKOHOM Rx ONLY
NpoAaxa 3Toro 13fenua paspelleHa ToNbKo Bpauam nim

M0 VX 3aKasy.
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OPREZ: Savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane
lekara ili po nalogu lekara.

1. OPIS

Dodatak za drzanje omotaca TorqMax je ergonomski uredaj za ru¢no drzanje koji pomaze
pri rukovanju i manipulaciji spoljasnjim potpornim omotacima, omotacima dilatatora
i omotacima lasera Spectranetics. Dodatak za drzanje omotaca TorqMax postavlja se na
omotac sa strane i ostaje na mestu ukoliko je omotac odgovarajuce velicine. Do trakcije na
omotacu za isporuku obrtnog momenta ili aksijalne sile dolazi kada korisnik stisne
telo dodatka. Meka unutrasnja obloga uredaja TorgMax stiti omotac od ostecenja,
istovremeno obezbedujudi veliku povriinu trakcije. Uredaj TorqMax moze se lako
pomerati duz cele povrsine omotaca i jednostavno ukloniti tokom procedure, ako je
potrebno, stiskanjem jezicaka za prste ukrasenih logotipom koji se nalaze sa strane
uredaja (pogledajte sliku 1).

d.

T

t

POSTAVLJANJE / POMERANJE AKTIVACIJA DRZANJA
Slika 1: Dodatak za drzanje omotaca TorqMax

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Dodatak za drzanje omotaca TorqgMax predviden je za ergonomsko drzanje
spoljasnjih potpornih omotaca, omotaca dilatatora i omotaca lasera Spectranetics.

3. KONTRAINDIKACLE
Nisu poznate.
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4. UPOZORENJA
Pridrzavajte se svih upozorenja koja se odnose na koris¢enje omotaca u skladu sa
prilozenim ,Uputstvom za upotrebu”.

5. MERE PREDOSTROZNOSTI

Samo za jednokratnu upotrebu. Dodatak za drzanje omotaca TorqMax ne sme se
ponovo sterilisati i/ili koristiti.

NEMOJTE ponovo sterilisati ili ponovo koristiti ovaj uredaj, jer ove radnje mogu
ugroziti performanse uredaja ili povecati rizik od unakrsne kontaminacije usled
neodgovarajuce obrade.

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

Nemojte menjati dodatak za drzanje omotaca TorgqMax u odnosu na njegovo
originalno stanje pre upotrebe.

Pridrzavajte se svih mera predostroznosti koje se odnose na koris¢enje omotaca u
skladu sa prilozenim ,Uputstvom za upotrebu”.

6. NEZELJENA DEJSTVA
Pogledajte ,Uputstvo za upotrebu” omotaca koji ¢e se koristiti za informacije o
nezeljenim dejstvima.

7. KAKO JE ISPORUCENO

7.1 Sterilizacija

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati i/ili koristiti.
Dodatak za drzanje omotaca TorqgMax isporucuje se sterilan i apirogen. Sterilnost je
zagarantovana samo ako je pakovanje neotvoreno i neosteceno.

7.2 Briga o uredaju / pakovanju
Uredaj drzite na suvom i hladom mestu (ispod 60 °C / 140 °F) do upotrebe.

73 Provera pre upotrebe

Pre upotrebe vizuelno pregledajte sterilno pakovanje kako biste bili sigurni da zaptivke
nisu ostecene. Uredaj treba pazljivo pregledati kako biste utvrdili da nema nedostataka
ili ostecenja. Nemojte koristiti ukoliko primetite ocigledne nedostatke ili ostecenja.

8. KOMPATIBILNOST

Upotreba s drugim uredajima

Dodatak za drzanje omotaca TorqgMax moze se Kkoristiti sa spoljasnjim
potpornim omotacima, omotacdima dilatatora i omotacima lasera Spectranetics
odgovarajucih dimenzija. U tabeli 1 date su specifikacije za odredivanje
kompatibilnosti uredaja TorqMax s drugim uredajima.

Obavezno pazljivo pratite ,Uputstva za upotrebu” za svaki uredaj koji koristite.

Tabela 1: Specifikacije kompatibilnosti dimenzija dodatka za drzanje omotaca TorgqMax

Maksimalni spoljni pre¢nik omotaca 4,0mm/0,155in/11,9F

Minimalni spoljni pre¢nik omotaca 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. UPUTSTVA ZA UPOTREBU
9.1 Postavka
Pridrzavajte se svih preporucenih koraka postavke omotaca navedenih u prilozenom
,Uputstvu za upotrebu”.

9.2 Klinicki metod

1. Postavite dodatak za drzanje omotaca TorqMax na proksimalni deo omotaca
koji se koristi i prilagodite ga tako da bude u distalnijem polozaju ako
je potrebno. Jezicci za prste ukraseni logotipom koji se nalaze sa strane
dodatka za drzanje omotaca TorqMax mogu se stisnuti kako bi se dodatak
mogao lakse postaviti i pomerati.

2. Stisnite telo dodatka za drzanje omotaca TorgMax da biste primenili silu za
rotaciju ili napredovanje/povlacenje omotaca koji se koristi.

10. OGRANICENA GARANCIJA PROIZVOPACA

Proizvoda¢ garantuje da TorqMax nema nedostatke u pogledu materijala i izrade
kada se koristi do navedenog datuma isteka roka trajanja i kada je pakovanje
neotvoreno i neoste¢eno neposredno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca
prema ovoj garanciji ograni¢ena je na zamenu ili povracaj iznosa nabavne cene
bilo kog neispravnog proizvoda TorgMax. Proizvoda¢ nije odgovoran za bilo kakvu
slu¢ajnu, posebnu ili posledi¢nu stetu nastalu upotrebom proizvoda TorgMax.
Ostecenje proizvoda TorgMax prouzrokovano pogresnom upotrebom, izmenom,
nepravilnim ¢uvanjem ili rukovanjem ili bilo kojim drugim nepridrzavanjem ovog
Uputstva za upotrebu ponistava ovu ograni¢enu garanciju. OVA OGRANICENA
GARANCUJA 1ZRICITO ZAMENJUJE SVE OSTALE GARANCUE, IZRICITE ILI
PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI | PODRAZUMEVANU GARANCLUU O
MOGUCNOSTI PRODAJE ROBE ILI NJENE POGODNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.
Nijedno lice ili entitet, uklju¢ujuci bilo kog ovlasé¢enog predstavnika ili preprodavca
proizvodaca, nema ovlaséenje da produzi ili prosiri ovu ograni¢enu garanciju i svaki
navodni pokusaj da se to ucini nece biti pravosnazan u odnosu na proizvodaca.

11.  NESTANDARDNI SIMBOLI

Quantity QTY Importer
Koli¢ina Uvoznik
Mini Outer Diamet:

Minimalni spoljni pre¢nik

Maxi Outer Di
Maksimalni spoljni precnik

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

OPREZ: Savezni zakon ogranic¢ava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane lekara ili po nalogu lekara.
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UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov Spojenych statov americkych je
mozné tito pomécku predat len lekarovi alebo na jeho objednavku.

1. POPIS

Pomocka na uchopenie puzdra TorgMax je ergonomické zariadenie na ru¢né
uchopenie, ktoré sa pouziva ako pomdcka pri narabani a manipulacii s vonkajsimi
podpornymi puzdrami, puzdrami dilatatorov a laserov spoloc¢nosti Spectranetics.
Pomdcka na uchopenie puzdra TorgMax sa zboku nastva na puzdro a zostava
na mieste na puzdréach spravnej velkosti. Trakcia rukovéte na puzdre na dodanie
toc¢ivého momentu alebo axidlnej sily sa dosahuje vtedy, ked pouzivatel stlaci
hlavné telo pomocky. Mékka vnutorna vrstva zariadenia TorgMax chrani puzdro
pred poskodenim a zéroven poskytuje velky trakény povrch. Zariadenie TorgMax
mozno jednoducho presivat pozdlz puzdra alebo jednoducho podla potreby
odstranovat pocas zakroku stlacenim vystupkov na prsty oznacenych logom,
ktoré sa nachadzaju na bocnej strane zariadenia (pozri obr. 1).

22

NASADENIE/ZMENA POLOHY AKTIVACIA RUKOVATE
Obrazok 1: Pomécka na uchopenie puzdra TorgMax

2. INDIKACIE NA POUZITIE
Pomdcka na uchopenie puzdra TorgMax je uréend na ergonomické uchopenie na vonkajsich
podpornych puzdréch, puzdréch dilatétorov a laserov spolo¢nosti Spectranetics.

3. KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme.
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4. VAROVANIA
Dodrziavajte vsetky varovania pre puzdro, ktoré sa bude pouzivat, uvedené v
prislusnom,Navode na pouzitie”.
5.  BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Len na jedno pouzitie. Pomocka na uchopenie puzdra TorgMax sa nesmie
opakovane sterilizovat a/alebo opakovane pouzivat.
Toto zariadenie NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane, pretoze tieto kroky
mozu zhorsit jeho vykonnost alebo zvysit riziko krizovej kontaminacie nasledkom
nevhodného opakovaného spracovania.

Opakované pouzitie tohto jednorazového zariadenia by mohlo sposobit vazne
zranenie alebo smrt pacienta a tiez rusi zaruku vyrobcu.

Pred pouzitim nemerite pévodny stav pomdcky na uchopenie puzdra TorgMax.

Dodrziavajte vietky bezpecnostné opatrenia pre puzdro, ktoré sa bude pouzivat,
uvedené v prislusnom ,Navode na pouzitie”.

6. NEZIADUCE UDALOSTI
Informécie o neziaducich udalostiach najdete v,Navode na pouzitie” puzdra, ktoré
sa bude pouzivat.

7. SPOSOB DODANIA

71 Sterilizacia

Len na jedno pouzitie. Opakovane nesterilizujte a/alebo opakovane nepouzivajte.
Pomocka na uchopenie puzdra TorgMax sa dodéava steriind a apyrogénna.
Sterilita je zarucena, len ak je balenie neotvorené a neposkodené.

7.2 Starostlivost o pomocku/balenie
Az do pouzitia skladujte pomocky na suchom a chladnom mieste (pod 60 °C/140 °F).

7.3 Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte sterilny obal, aby ste sa uistili, Ze utesnenia
neboli poskodené. Pomoécka sa ma dokladne skontrolovat na pritomnost
defektov alebo poskodenia. V pripade zjavnych defektov alebo poskodenia
pomdcku nepouzivajte.

8. KOMPATIBILITA

Pouzitie s inymi pomockami

Pomocka na uchopenie puzdra TorgMax sa méze pouzit s velkostne kompatibilnymi
vonkajsimi podpornymi puzdrami, puzdrami dilatétorov a laserov spolo¢nosti Spectranetics.
V tabulke 1 st uvedené technické tdaje, ktoré sa maju pouzit pri stanovovani kompatibility
pomaocky TorgMax s inymi pomaockami.

Désledne dodrziavajte ,Navod na pouzitie” pre kazdé pouzité zariadenie.

Tabulka 1: Technické udaje na urcenie velkostnej kompatibility pomocky na
uchopenie puzdra TorqMax

Minimalny vonkajsi priemer puzdra 4,0mm /0,155 palca/11,9F

Maximalny vonkajsi priemer puzdra 7,5mm /0,296 palca/22,5F
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9. POKYNY NA POUZITIE
9.1 Nastavenie postupu
Dodrziavajte vietky odportc¢ané kroky nastavenia postupu pre puzdro, ktoré sa
bude pouzivat, uvedené v prislusnom,Navode na pouzitie”.

9.2 Klinicka technika

1. Nasunite pomocku na uchopenie puzdra TorgMax na proximalnu cast
pouzivaného puzdra a podla potreby nastavte jeho polohu viac distalne.
Vystupky na prsty oznacené logom, ktoré sa nachadzaju na bocnej strane
pomocky na uchopenie puzdra TorgMax, mozno stlacit, ¢im sa ulah¢i
nasunutie alebo zmena polohy pomacky.

2. Stlacenim hlavného tela pomécky na uchopenie puzdra TorgMax aplikujete
silu na rotéciu alebo postvanie dopredu/dozadu puzdra, ktoré sa pouziva.

10. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, Ze pomocka TorgMax neobsahuje materidlové ani vyrobné chyby,
ak sa pouzije do uvedeného datumu ,Spotrebujte do” a ked'je balenie bezprostredne
pred pouzitim neotvorené a neposkodené. Zodpovednost vyrobcu v rdamci tejto
zéruky je obmedzena na nahradu alebo vratenie kipnej ceny akejkolvek chybnej
pomacky TorgMax. Viyrobca nenesie zodpovednost za akékolvek nahodné, mimoriadne
alebo nasledné skody vyplyvajlce z pouzitia pomocky TorgMax. Poskodenie pomécky
TorgMax sposobené nespravnym pouzivanim, zmenou, nespravnym skladovanim
alebo manipulaciou alebo akymkolvek inym nedodrzanim tohto Navodu na pouzitie
ma za nasledok zrusenie platnosti tejto obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA
ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE
€l NAZNACENE, VRATANE NAZNACENEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani subjekt vratane
akéhokolvek autorizovaného zéstupcu alebo predajcu vyrobcu nema pravo
rozsirovat ani pred|zovat tito obmedzent zaruku a Ziadna takdto vynalozena snaha
nie je vyméhatelna od vyrobcu.

11.  NESTANDARDNE SYMBOLY

Quantity QTY Importer

Mnozstvo Dovozca

Minimum Outer Diamet mIN (7
Minimalny vonkajsi priemer

Maximum Outer Dia max (7
Maximalny vonkajsi priemer

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

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov Spojenych
statov americkych je mozné tato pomécku predat len
lekérovi alebo na jeho objednavku.

P003115-09 19JAN21 (2021-01-19) 73



< Spectranetics’ i
L Navodila za

TorgMax- uporabo

Pripomocek za prijemanje tulcev

Slovenian / Slovenscina

Kazalo
1. OPIS 74
2. INDIKACIJE ZA UPORABO 74
3. KONTRAINDIKACLE 74
4. OPOZORILA 75
5. PREVIDNOSTNI UKREPI 75
6. NEZELENI DOGODKI 75
7. KAKO SE DOBAVLJA 75
8. ZDRUZLJIVOST 75
9. NAVODILA ZA UPORABO 76
10. OMEJENA GARANCIJA PROIZVAJALCA .....cemrerrnrieninsnssncnennenene 76
11. NESTANDARDNI SIMBOLI 76
POZOR: Zvezna zak daj juje prodajo te naprave s strani zdravnika ali
po narodilu zdravnika.

1. OPIS

Pripomocek za prijemanje tulcev TorgMax je ergonomski pripomocek za
ro¢no prijemanje, ki se uporablja za pomo¢ pri ravnanju in manipulaciji z zunanjimi
podpornimi tulci, dilatacijskimi tulci in laserskimi tulci Spectranetics. Pripomocek za
prijemanje tulcev TorgMax se natakne na tulec s strani in ostane na svojem mestu
na tulcih ustrezne velikosti. Oprijem na tulcu za zagotavljanje navora ali osne sile
se doseze, ko uporabnik stisne telo pripomocka. Mehka notranja obloga pripomocka
TorgMax sciti tulec pred poskodbami, hkrati pa zagotavlja visoko oprijemno povrsino.
Pripomocek TorgMax je mogoce enostavno premakniti po dolzini tulca ali ga med
postopkom enostavno odstraniti, tako da stisnete jezicke za prste, okrasene z logom,
ki se nahajajo na strani pripomocka (glej sliko 1).

d.

T

t

NATIKANJE / PRESTAVLJANJE AKTIVACUA PRIJEMALA
Slika 1: Pripomocek za prijemanje tulcev TorqMax

2. INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek za prijemanje tulcev TorgMax je namenjen zagotavljanju
ergonomskega prijema na zunanjih podpornih tulcih, dilatacijskih tulcih in laserskih
tulcih Spectranetics med uporabo.

3. KONTRAINDIKACLE
Niso znane.
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4. OPOZORILA
Upostevajte vsa opozorila za tulec, ki ga boste uporabljali, kot je navedeno v
pripadajocih »Navodilih za uporabo«.

5. PREVIDNOSTNI UKREPI

Samo za enkratno uporabo. Pripomocka za prijemanje tulcev TorgMax ne smete
ponovno sterilizirati in/ali ponovno uporabiti.

Pripomocka NE sterilizirajte ali uporabljajte znova, saj lahko ti ukrepi ogrozijo
delovanje pripomocka ali povecajo tveganje navzkrizne kontaminacije zaradi
neustrezne ponovne obdelave.

Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci resne
poskodbe ali smrt pacienta in razveljavi garancije proizvajalca.

Pred uporabo pripomocka za prijemanje tulcev TorqMax ne spreminjajte njegovega
prvotnega stanja.

Upostevajte vse previdnostne ukrepe za uporabo tulca, kot je navedeno v
pripadajocih »Navodilih za uporabo«.

6.  NEZELENI DOGODKI
Za informacije o nezelenih dogodkih glejte »Navodila za uporabo« tulca.

7. KAKO SE DOBAVLJA

7.1 Sterilizacija

Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno in/ali ponovno uporabite.
Pripomocek za prijemanje tulcev TorgMax se dobavi sterilen in nepirogen.
Sterilnost je zagotovljena le, ¢e je embalaza neodprta in neposkodovana.

7.2 Nega pripomocka/embalaze
Pripomocek do uporabe hranite v suhem in hladnem prostoru (pod 60 °C/140 °F).

7.3 Pregled pred uporabo

Pred uporabo vizualno preglejte sterilno embalazo in se prepricajte, da pecati
niso poskodovani. Pripomocek je treba skrbno pregledati glede napak ali poskodb.
Ne uporabljajte ga, ¢e ima ocitne napake ali je poskodovan.

8. ZDRUZLJIVOST

Uporaba z drugimi napravami

Pripomocek za prijemanje tulcev TorgMax lahko uporabljate z zunanjimi
podpornimi tulci, dilatacijskimi tulci in laserskimi tulci Spectranetics, ki so zdruzljivi
po velikosti. Tabela 1 vsebuje specifikacije za uporabo pri ugotavljanju zdruzljivosti
TorgMax z drugimi napravami.

Pazite, da natancno upostevate »Navodila za uporabo« vsake uporabljene naprave.

Tabela 1: Specifikacije zdruzljivosti velikosti pripomocka za prijemanje tulcev TorgMax

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

Najvecji zunanji premer tulca 7,5mm/0,296in/22,5F
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9. NAVODILA ZA UPORABO
9.1 Postopek nastavitve
Sledite vsem priporo¢enim korakom za uporabo tulca, kot je navedeno v
pripadajocih »Navodilih za uporabo«.

9.2 Klini¢na tehnika

1. Pripomocek za prijemanje tulcev TorgqMax nadenite na bliznji del
uporabljenega tulca in po potrebi prilagodite njegov polozaj na vecjo razdaljo.
Jezicek za prste, okrasen z logotipom, ki se nahaja na strani dodatka
pripomocka za prijemanje tulcev TorgMax, lahko stisnete, da olajsate
natikanje in premescanje pripomocka.

2. Stisnite glavni del pripomocka za prijemanje tulcev TorqMax, da uporabite
silo za obracanje ali napredovanje/umikanje tulca v uporabi.

10. OMEJENA GARANCIUJA PROIZVAJALCA

Proizvajalec jamd¢i, da TorgMax nima napak v materialu in izdelavi, ¢e ga
uporabljate do navedenega datuma »Uporabno do« in ko je embalaza neodprta
in neposkodovana neposredno pred uporabo. Odgovornost proizvajalca po tej
garanciji je omejena na zamenjavo ali vracilo kupnine morebitnega okvarjenega
pripomocka TorgMax. Proizvajalec ne bo odgovoren za kakrsno koli naklju¢no,
posebno ali posledi¢no $kodo, ki bi nastala zaradi uporabe pripomocka TorgMax.
Poskodba pripomocka TorgMax zaradi napacne uporabe, spreminjanja,
neustreznega shranjevanja ali ravnanja ali kakrsnega koli drugega neupostevanja
teh navodil za uporabo razveljavi to omejeno garancijo. TA OMEJENA GARANCIJA
VELJA NAMESTO VSEH DRUGIH GARANCL, IZRECNIH ALl IMPLICITNIH,
VKLJUCNO Z GARANCIJO TRZNOSTI ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN.
Nobena oseba ali subjekt, vklju¢no s pooblas¢enim zastopnikom ali prodajnim
posrednikom proizvajalca, nima pooblastila za podaljsanje ali razsiritev te omejene
garancije in kakrsen koli domnevni poskus tega ne bo izvrljiv zoper proizvajalcu.

11.  NESTANDARDNI SIMBOLI

Quantity QTY Importer
Koli¢ina Uvoznik
Mini Outer Diamet:

Najmanjsi zunanji premer

Maxi Outer Di
Najvedji zunanji premer

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

POZOR: Zvezna zakonodaja omejuje prodajo te naprave s
strani zdravnika ali po naro¢ilu zdravnika.
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PRECAUCION: La ley federal restringe este dispositivo para que sélo un
médico pueda comprarlo o solicitar su compra.

1. DESCRIPCION

El accesorio de agarre de funda TorgMax es un dispositivo ergonémico para agarre
manual utilizado para el manejo y manipulacion de fundas de soporte exterior, fundas
dilatadoras y fundas laser Spectranetics. El accesorio de agarre de funda TorqMax se coloca
en una funda desde un extremo y permanece en su lugar en fundas de tamano adecuado.
La fuerza de agarre en la funda, para obtener un torque o fuerza axial, se obtiene cuando
el usuario aprieta el cuerpo principal del accesorio. El forro interior suave del dispositivo
TorgMax protege la funda de daros al mismo tiempo que proporciona una superficie
de alta traccion. El dispositivo TorgMax se puede reubicar facilmente a lo largo de toda
la funda o retirarse facilmente durante un procedimiento en caso necesario, apretando
las marcas para los dedos, decoradas con el logotipo y situadas en la parte lateral del
dispositivo (véase la Figura 1).

d.
L)
t

CARGA / REUBICACION ACTIVACION DEL AGARRE

Figura 1: Accesorio de agarre de funda TorqMax

2. INDICACIONES DE USO
El accesorio de agarre de funda TorgMax esta disefado para proporcionar un agarre
ergonémico en fundas de soporte exterior, fundas dilatadoras y fundas laser Spectranetics

3. CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.
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4. ADVERTENCIAS
Respete todas las advertencias para que la funda se utilice como se indica en las
"Instrucciones de uso" relacionadas.
5. PRECAUCIONES
Para un solo uso. El accesorio de agarre de funda TorqMax no se debe volver a
esterilizar y/o reutilizar.
NO esterilice ni utilice nuevamente este dispositivo, ya que estas acciones pueden
comprometer el rendimiento del dispositivo o aumentar el riesgo de contaminacion
cruzada debido a un reprocesamiento inadecuado.

La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso podria provocarle lesiones graves
al paciente o causarle la muerte y anula la garantia del fabricante.

No modifique el accesorio de agarre de funda TorgMax de su estado original antes
de utilizarlo.

Observe todas las precauciones para que la funda se utilice como se indica en las
"Instrucciones de uso" relacionadas.

6. EVENTOS ADVERSOS

Consulte las "Instrucciones de uso" de la funda que se utilizard para obtener
informacion sobre los eventos adversos.

7. COMO SE SUMINISTRA

71 Esterilizacion

Para un solo uso. No vuelva a esterilizar y/o reutilizar. El accesorio de agarre de
funda TorgMax se suministra estéril y apirégeno. La esterilidad esta garantizada sélo
si el empaque no se ha abierto ni estd danado.

7.2 Cuidados para el dispositivo/acondici iento.

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

7.3 Inspeccion previa a la utilizacion

Antes de su uso, inspeccione visualmente el acondicionamiento estéril para
asegurarse de que los sellos no se han roto. El dispositivo debe examinarse
cuidadosamente para detectar defectos o danos. No lo utilice si tiene defectos
evidentes o esta danado.

8. COMPATIBILIDAD

Uso con otros dispositivos

El accesorio de agarre de funda TorgMax se puede utilizar con fundas de soporte
exterior de tamano compatible, fundas dilatadoras y fundas laser Spectranetics
La Tabla 1 proporciona especificaciones para determinar la compatibilidad de
TorgMax con otros dispositivos.

Asegurese de seguir cuidadosamente las "Instrucciones de uso" para cada
dispositivo utilizado.

Tabla 1: Especificaciones de compatibilidad de dimensiones del accesorio de
agarre de funda TorgMax

Diametro exterior minimo de la funda 4.0 mm/0.155in/11.9 F

Didmetro exterior maximo de la funda 7.5 mm/0.296 in/22.5 F
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9. INDICACIONES DE USO
9.1 Configuracion del procedimiento
Siga todos los pasos de configuracion del procedimiento recomendados para la
funda que se utilizara como se indica en las "Instrucciones de uso" relacionadas.

9.2 Técnica clinica

1. Coloque el accesorio de agarre de funda TorgMax en la seccion proximal
de la funda en uso y ajuste su posicion mas distal seguin sea necesario. Las
marcas para los dedos decoradas con el logotipo, ubicadas en la parte lateral
del accesorio de agarre de funda TorgMax, se pueden apretar para facilitar la
colocacion y reubicacion del accesorio.

2. Apriete el cuerpo principal del accesorio de agarre de funda TorqMax para
aplicar fuerza de rotacion o de avance/retroceso a la funda en uso.

10. GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que el TorqMax esta libre de defectos en material y mano
de obra cuando se utiliza en la fecha indicada "Utilizar antes de" y cuando el
empaque no se abre ni se dana inmediatamente antes de su uso. La responsabilidad
del fabricante bajo esta garantia se limita a la sustitucién o reembolso del
precio de compra de cualquier TorqMax defectuoso. El fabricante no sera r
esponsable de ningun dafo incidental, especial o consecuente resultante del uso
de TorgMax. El daio causado al TorqMax por mal uso, alteracién, almacenamiento
o manejo inadecuado, o cualquier otro aspecto que no se respete al seguir
estas "Instrucciones de uso', anulard esta garantia limitada. ESTA GARANTIA
LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA
O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. Ninguna persona o entidad,
incluido cualquier representante o revendedor autorizado del fabricante, tiene
la autoridad para extender o ampliar esta garantia limitada y cualquier supuesto
intento de hacerlo no serd ejecutable contra el Fabricante.

11.  SIMBOLOS NO ESTANDAR

Quantity QTY. Importer

Cantidad Importador

Mini Outer Diamet miN

Diametro exterior minimo .
i Outer Di t: MAX.

Diametro exterior maximo

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
PRECAUCION: La ley federal restringe este dispositivo para

que s6lo un médico pueda comprarlo o solicitar su compra.
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SE UPP: Federala lagar begrénsar forsaljning av den hér enheten till eller pa
recept av en lakare.

1. BESKRIVNING

TorgMax hylsgreppstilloehor ar ett ergonomiskt hjélpredskap som anvénds som
hjélp vid hantering och handhavande av yttre stodhylsor, dilatatorhylsor och
Spectranetics laserhylsor. TorgMax hylsgreppstillbehér laggs pa en hylsa fran sidan
och stannar pa plats forutsatt att hylsan &r ratt dimensionerad. Hylsan greppar
vid moment- eller axialkraft nar anvandaren trycker pa tillbehorets huvudkropp.
Den mjuka innerbeldggningen pa TorqMax-enheten skyddar hylsan mot skador
och ger samtidigt mycket gott grepp. TorqMax-enheten kan enkelt flyttas langs
hylsans langd eller tas bort vid behov under en procedur genom att trycka péa de
logotypforsedda fingerflikarna pa enhetens sida (se figur 1).

d.

T

t

INSATTNING/OMFLYTTNING GREPPAKTIVERING
Figur 1: TorgMax hylsgreppstillbehor

2. AVSEDD ANVANDNING
TorgMax hylsgreppstillbehor ar ett hjélpredskap for att ge ett ergonomiskt grepp pa
yttre stodhylsor, dilatatorhylsor och Spectranetics laserhylsor.

3. KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.
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4. VARNINGAR
Uppmarksamma alla varningar avseende den hylsa som ska anvandas enligt hylsans
medféljande anvisningar.

5.  FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for engangsbruk. TorqMax hylsgreppstillbehor far aldrig omsteriliseras
och/eller ateranvéandas.

Omsterilisera eller ateranvand inte denna enhet, eftersom dessa atgarder kan
aventyra enhetens prestanda eller 6ka risken for korskontaminering pa grund av
olamplig ombehandling.

Ateranvandning av denna engangsenhet kan leda till allvarlig patientskada eller
dodsfall och upphaver tillverkarens garantier.

Gor inga andringar av TorqMax hylsgreppstillbehor fran dess originaltillstand
fore anvandning.

Folj alla forsiktighetsuppmaningar avseende hylsan som ska anvandas enligt
hylsans medféljande anvisningar.

6. KOMPLIKATIONER
Se anvisningarna for hylsan som anvandas for information om komplikationer.

7. LEVERANSFORM

7.1 Sterilisering

Endast for gsbruk. Far ej omsteriliseras och/eller ateranvéandas.
TorgMax hylsgreppstillbehor levereras sterilt och icke-pyrogent. Sterilitet kan
endast garanteras om forpackningen dr odppnad och oskadad.

7.2 Skotsel av enhet/férpackning
Forvara enheterna torrt och svalt (under 60 °C/140 °F) tills de anvands.

7.3 Inspektion fore anvandning

Inspektera den sterila forpackningen visuellt fore anvandning och forsdkra dig
om att forseglingarna inte har brutits. Enheten maste undersékas noggrant for att
upptacka eventuella fel eller skador. Anvand inte enheten om den &r uppenbart
skadad eller behéftad med fel.

8. KOMPATIBILITET

Anvinds tillsammans med andra enheter

TorgMax hylsgreppstillbehér kan anvandas med yttre stédhylsor, dilatatorhylsor
och Spectranetics laserhylsor i Iampliga dimensioner. Tabell 1 ger specifikationer
som kan anvandas for att faststalla TorqMax kompatibilitet med andra enheter.

Folj alltid anvisningarna for varje enhet som anvénds.

Tabell 1: TorqMax hylsgreppstillbehér - Specifikationer for dimensioner
och kompatibilitet

Minsta ytterdiameter hos hylsa 4,0mm/0,155tum/11,9F

Storsta ytterdiameter hos hylsa 7,5mm/0,296 tum/22,5F
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9. ANVISNINGAR FOR ANVANDNING
9.1 Instéllning
Folj alla rekommenderade instaliningssteg for hylsan som ska anvéndas enligt
hylsans medféljande anvisningar.

9.2 Klinisk teknik

1. Ladda TorgMax hylsgreppstillbehor pa den proximala delen av hylsan som
anvénds och justera dess position mer distalt efter behov. Du kan trycka pa
de logotypforsedda fingerflikarna pé sidan av TorgMax hylsgreppstillbehor
for att underlatta inférande och omplacering av tillbehéret.

2. Tryck pa huvudkroppen i TorgMax hylsgreppstillbehoret for att vrida hylsan
som anvands eller féra hylsan framat/bakat.

10.  TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI

Tillverkaren garanterar att TorgMax &r fri fran materialfel och konstruktionsfel sa lange den
anvands innan angiven forbrukningsdag och om forpackningen ar obruten och oskadad
omedelbart fore anvandning. Tillverkarens ansvar under denna garanti begrénsas till
utbyte eller aterbetalning av inkopspriset av defekt TorgMax. Tillverkaren ansvarar
inte for oférutsedda, sérskilda eller foljdskador till foljd av anvéndning av TorgMax.
Skador pa TorqMax orsakade av felaktig anvandning, @ndringar, felaktig forvaring
eller hantering, eller ndgon annan underlatenhet att félja denna bruksanvisning,
gor denna garanti ogiltig. DENNA GARANTI GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET
FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person eller enhet, inklusive tillverkarens
forsaljningsrepresentant eller aterforsdljare, har behorighet att forlanga eller utoka
denna garanti och forsok att gora detta galler inte tillverkaren.

11.  ICKE STANDARDISERADE SYMBOLER

Quantity QTY Importer
Antal Importér
Mini Outer Di t.

Minsta ytterdiameter

Maxi Outer Di
Storsta ytterdiameter

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

SE UPP: Federala lagar begransar forséljning av den hér
enheten till eller pa recept av en lakare.
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DIKKAT: Federal yasalar, bu cihazin hekimler tarafindan veya hekim énerisiyle
satilmasini yasaklar.

1. ACIKLAMA

TorgMax Kilif Tutma Aksesuari; dis destek kiliflarinin, dilator kiliflarinin e Spectranetics
lazer kiliflarinin tutulmasina ve kullanilmasina yardimci olan ergonomik bir manuel
tutma cihazidir. TorgMax Kilif Tutma Aksesuari, kilifa yan taraftan takilir ve uygun boyutlu
kiliflarda yerinde kalir. Tork veya aksiyel kuvvetin saglanmasi icin kiliftaki tutma traksiyonu,
kullanici aksesuarin ana goévdesini siktiginda gerceklesir. TorgqMax cihazinin yumusak
ic astar, yliksek traksiyon yiizeyi saglarken kilifi hasara karsi korur. TorgqMax cihazi,
gerektiginde yan tarafindaki logolu tirnaklar sikilarak islem sirasinda kolayca cikarilabilir
veya kilifin uzunlugu boyunca kolayca hareket ettirilebilir (okz. Sekil 1).

d.

T

t

TAKMA/YER DEGISTIRME TUTMA AKTIVASYONU
Sekil 1: TorgMax Kilif Tutma Aksesuari

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI
TorgMax Kilif Tutma Aksesuari; dis destek kiliflarinda, dilator kiliflarinda ve
Spectranetics lazer kiliflarinda ergonomik bir tutus saglamak tizere tasarlanmistir.

3. KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyon yoktur.
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4. UYARILAR
“Kullanim Talimatlan” bélimiinde belirtildigi Gzere, kilifa iligkin tim uyarilar g6z
oniinde bulundurun.

5.  ONLEMLER

Tek kullanimhktir. TorgMax Kilif Tutma Aksesuar sterilize edilmemeli ve/veya
tekrar kullaniimamalidir.

Bu cihazi sterilize ETMEYIN ve yeniden KULLANMAYIN. Bu islemler, uygunsuz
yeniden kullanim nedeniyle cihazin performansini duslrebilir veya capraz
kontaminasyon riskini artirabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullanilmasi, hastada ciddi yaralanmaya veya
oltime yol acabilir ve tretici garantilerini gegersiz kilar.

TorgMax Kilif Tutma Aksesuarinin kullanim 6ncesindeki orijinal durumunu bozmayin.
“Kullanim Talimatlari” bolimunde belirtildigi Gzere, kilifa iliskin tim 6nlemlere uyun.

6. ADVERS OLAYLAR
Advers olaylarla ilgili bilgi almak icin kilifa iliskin “Kullanim Talimatlar” bélimune
gozatin.

7.  TEDARIK SEKLI

7.1 Sterilizasyon

Tek kullanimhiktir. Sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. TorgMax Kilf
Tutma Aksesuari, pirojenik olmayan ve steril bir sekilde temin edilir. Sterillik, ancak
ambalajin agilmamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda garanti edilir.

7.2 Cihaz/Ambalaj Bakimi
Cihazlari, kullanima kadar kuru ve serin bir yerde (60°C/140°F) muhafaza edin.

7.3 Kullanim Oncesi Talimatlar

Cihazi kullanmadan 6nce, steril paketi géztnuzle kontrol ederek kapatma yerlerinin
agilmamis oldugundan emin olun. Cihaz, kusur veya hasar olup olmadigini gérmek
icin dikkatli bir sekilde incelenmelidir. Gozle goéraliir bir kusur varsa veya hasarliysa
cihazi kullanmayin.

8. UYUMLULUK

Bagska cihazlarla kullanim

TorgMax Kilif Tutma Aksesuari, boyutu uygun olan dis destek kiliflariyla, dilatér
kiliflariyla ve Spectranetics lazer kiliflariyla kullanilabilir. TorgMax'in baska cihazlarla
uyumunu belirlemeye iliskin spesifikasyonlar Tablo 1'de verilmistir.

Kullandiginiz her cihazin “Kullanim Talimatlar” bélimiine harfiyen uyun.

Tablo 1: TorgMax Kihif Tutma Aksesuarinin Boyut Uyumluluguna
Dair Spesifikasyonlar

Minimum Kilif Dis Capi 4,0mm/0,155in¢/11,9F

Maksimum Kilif Dis Capi 7,5mm/0,296in¢/22,5F
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9. KULLANIM TALIMATLARI
9.1 Prosediir Diizeni
llgili “Kullanim Talimatlar” bolimiinde belirtildigi tizere, kilifin prosediir diizeni
adimlarina iliskin tiim 6nerilere uyun.

9.2 Klinik Teknik

1. TorgMax Kilif Tutma Aksesuarini, kullanmakta oldugunuz kilifin proksimal
kismina takin ve gerekirse pozisyonunu daha uzak sekilde ayarlayin.
TorgMax kilif Tutma Aksesuarinin yan tarafinda bulunan logolu tirnaklari
sikarak aksesuari takma ve konumlandirma islemini kolaylastirabilirsiniz.

2. Kullanmakta oldugunuz kilifin ilerlemesi/cekilmesi icin veya dontis kuvveti
uygulamak i¢in TorgMax Kilif Tutma Aksesuarinin ana gévdesini sikin.

10.  URETICININ SINIRLI GARANTISI

Uretici, TorgMax'in “Son Kullanim Tarihine” kadar kullanilmasi ve ambalajin kullanimdan
hemen once agilmamis ve hasar gormemis olmasi kosuluyla, malzeme ve isgilik
aylbi icermedigini garanti eder. Ureticinin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu,
hasarli TorgMax UrlinGintin  degisimi veya satin alma fiyatinin iadesiyle sinirlidir.
Uretici, TorgMax'in kullanimindan kaynaklanan ikinci derece, 6zel veya dolayl
hasarlardan sorumlu tutulamaz. TorgMax'in yanlis kullanim, degistirme,
yanlis saklama veya tutma nedeniyle goérdiigi hasarlar veya bu Kullanim
Talimatlarina uyulmamasindan kaynaklanan arizalar, bu sinirli garantiyi gegersiz kilar.
BU SINIRLI GARANTI, iMA EDILEN PAZARLANABILIRLIK GARANTISI VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE, SARIH
VEYA ZIMNi DIGER TUM GARANTILER YERINE VERILMISTIR. Ureticinin yetkili
temsilcisi veya saticisi dahil olmak tzere higbir kisi veya kurulus, bu garantinin
kapsamini genisletemez. Bu tir bir girisim, Uretici igin gecerli olmayacaktir.

11.  STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Quantity QTY Importer
Adet Ithalatgi
Mini Outer Diamet:

Minimum Dis Cap

Maxi Outer Di
Maksimum Dis Cap

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

DIKKAT: Federal yasalar, bu cihazin hekimler tarafindan veya
hekim onerisiyle satilmasini yasaklar.
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