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@ INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH 60-02

SofTIP

Instructions for Use

Carefully Read All Instructions Prior to Use.
A Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
PACKAGING AND STORAGE

The SofTIP is sterile (using ethylene oxide gas) and non-pyro-genic in unopened packaging that is designed to maintain sterility
unless the primary product pouch has been opened or damaged.

Handle with care. Do not store in excessive heat. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all
such devices in accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.

INDICATIONS
The SofTIP Guide Cannula is indicated for use in introduction, guiding, and/or placement of the Lariat RS Suture Delivery Device.
DESCRIPTION

The SofTIP Guide Cannula is a single-use, sterile device. The device is comprised of a pre-formed polymer shaft (1) with a
radiopaque marker (2) at the distal end, and a hub (3) at the proximal end that includes an orientation indicator. The SofTIP is
packaged with a dilator (4) to aid introduction of the device over a guide wire. See Figure 1.

COMPLICATIONS

When used as directed, no adverse effects are expected with use of this device.

@ GEBRUIKSAANWLIZING

SofTIP
Gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS 60-02

Lees voorafgaand aan gebruik alle instructies door.

A Let op: Krachtens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

VERPAKKEN EN OPSLAAN

De SofTIP is steriel (door middel van ethyleenoxidegas) en niet-pyrogeen in de ongeopende verpakking die ontworpen is om de
steriliteit te behouden, tenzij het primaire productzakje geopend of beschadigd is.

Voorzichtig hanteren. Niet bij extreme hitte opslaan. Dit product kan na gebruik een mogelijk biologisch gevaar vormen. Dit
soort hulpmiddelen moeten in overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke,
provinciale en federale wet- en regelgeving worden gehanteerd en afgevoerd.

INDICATIES

De SofTIP-geleidingscanule is geindiceerd voor gebruik bij het inbrengen, geleiden en/of plaatsen van het Lariat RS-hechtdraad-
aanbrenghulpmiddel.

BESCHRLVING
De SofTIP-geleidingscanule is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel bestaat uit een voorgevormde
schacht van polymeer (1) met een radiopake marker (2) bij het distale uiteinde en een hub (3) bij het proximale uiteinde die

een oriéntatie-indicator bevat. Er wordt in de verpakking van de SofTIP een dilatator (4) meegeleverd om het inbrengen van het
hulpmiddel via een voerdraad te vergemakkelijken. Zie afbeelding 1.

COMPLICATIES

Als dit hulpmiddel volgens de instructies wordt gebruikt, worden er geen ongewenste voorvallen in verband met dit hulpmiddel
verwacht.

AWarnings A

Never advance the SofTIP without the dilator in place as this may result in potential perforation of cardiac structures causing
bleeding or embolism.

Always use standard visualization techniques (e.g., fluoroscopy and echocardiography) for guidance when moving the device
(e.g., advancing, withdrawing, and re-locating) to minimize the risk of injury.

Do not advance, withdraw, torque, or move the device when resistance is met without first determining and resolving the cause.
Manipulation when resistance is met may lead to perforation of cardiac tissues causing bleeding or embolism.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which in turn may result in patient injury, illness or death. Re-use,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of
the device may lead to injury, illness, or death of the patient.

Do not advance the SofTIP and dilator without the guide wire beyond the tip of the dilator.

A Waarschuwingen A

Voer de SofTIP nooit op zonder dat de dilatator zich op de juiste plaats bevindt. Dit kan mogelijk perforatie van hartstructuren
tot gevolg hebben, wat bloedingen of een embolie kan veroorzaken.

Maak altijd gebruik van standaardtechnieken voor visualisatie (bijvoorbeeld fluoroscopie en echocardiografie)
voor begeleiding als u het hulpmiddel beweegt (opvoert, terugtrekt en opnieuw plaatst) om het risico op letsel te beperken.

Als u weerstand voelt, mag u het hulpmiddel niet opvoeren, terugtrekken, aanhalen of bewegen alvorens eerst
de oorzaak vast te stellen en op te lossen. Als u het hulpmiddel manipuleert bij weerstand, kan dit perforatie
van hartweefsel tot gevolg hebben, wat bloedingen of een embolie kan veroorzaken.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Als het hulpmiddel
opnieuw wordt gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd, kan dit ervoor zorgen dat de structurele integriteit van het
hulpmiddel wordt aangetast en/of het hulpmiddel defect raakt, wat letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg kan
hebben. Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren van het hulpmiddel kan ook een risico op verontreiniging
van het hulpmiddel vormen en/of een infectie of kruisbesmetting van de patiént tot gevolg hebben, met inbegrip van,
zonder beperkt te zijn tot de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Verontreiniging
van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

Voer de SofTIP en dilatator niet op als de voerdraad zich niet voorbij de tip van de dilatator bevindt.

/\ PRECAUTIONS

« (are should be taken to avoid damage when handling the device. Do not use if the device is visibly kinked, damaged or
deformed.

« Review the Instructions for Use before using.
INSTRUCTIONS FOR USE

Preparation

1. Carefully inspect the SofTIP Guide Cannula and the packaging prior to use. Do not use a device that is damaged in any way
orif its packaging is damaged.

2. Remove the SofTIP and dilator from the sterile packaging and remove from the packaging card.

3. Insert the dilator into the SofTIP and rotate the dilator hub to lock in place.

Guide Wire Placement
4. Using standard percutaneous techniques, deliver an .035" guide wire to the desired anatomical location.

Device Delivery

5. Serial dilate over the guide wire as required to facilite introduction of the SofTIP.
6. Backload the guidwire into the SofTIP dilator, and advance the SofTIP/dilator together to the desired anatomical location.

Note: Use standard visualization techniques (e.g. fluoroscopy) for guidance when advancing the device to the desired
anatomical location.

7. When the desired location is reached, rotate the dilator to unlock and withdraw from the SofTIP.
8. During use, the flat side of the hub can be used to indicate the orientation of the curve in the shaft.

Device Disposal

9. Dispose of the SofTIP device as appropriate in accordance with accepted medical practice and applicable local, state and
federal laws and regulations.

All rights reserved
Patent(s) pending

GEBRAUCHSANWEISUNG

SofTIP
Gebrauchsanweisung

DEUTSCH 60-02

Vor der Verwendung alle Anweisungen sorgféltig durchlesen.

AVorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

SofTIP ist in einer ungedffneten Verpackung, die die Sterilitdt aufrechterhalten soll, steril (unter Verwendung von Ethylenoxidgas)
und nicht pyrogen, sofern der primare Produktbeutel nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

Vorsichtig handhaben. Nicht bei iibermaBiger Hitze lagern. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine potenzielle
Biogefdhrdung darstellen. Alle derartigen Produkte sind in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den
geltenden lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften zu handhaben und zu entsorgen.

INDIKATIONEN

Die SofTIP Fiihrungskanile ist fiir die Einbringung, Fiihrung und/oder Platzierung des Lariat RS Nahtabgabeinstruments indiziert.
BESCHREIBUNG

Die SofTIP Fiihrungskaniile ist eine sterile Vorrichtung fiir den Einmalgebrauch. Die Vorrichtung besteht aus einem vorgeformten
Polymerschaft (1) mit einer rontgendichten Markierung (2) am distalen Ende und einer Nabe (3) am proximalen Ende, die iiber

eine Ausrichtungsmarkierung verfiigt. SofTIP wird mit einem Dilatator (4) geliefert, der das Einfiihren der Vorrichtung iiber einen
Fiihrungsdraht erleichtert. Siehe Abbildung 1.

KOMPLIKATIONEN

Bei bestimmungsgeméRem Gebrauch sind keine unerwiinschten Wirkungen bei der Verwendung dieser Vorrichtung zu
erwarten.

A Warnhinweise: A

SofTIP niemals ohne eingesetzten Dilatator vorschieben, da dies zu einer mdglichen Perforation kardialer Strukturen und damit
zu Blutungen oder Embolien fiihren kann.

Stets Standard-Visualisierungstechniken (z. B. Fluoroskopie und Echokardiographie) zum Fiihren beim Bewegen der Vorrichtung
(z. B.Vorschieben, Zuriickziehen und Umplatzieren) verwenden, um das Verletzungsrisiko zu minimieren.

Die Vorrichtung nicht vorschieben, zuriickziehen, festdrehen oder bewegen, wenn ein Widerstand zu spiiren ist, ohne vorher die
Ursache zu ermitteln und zu beheben. Eine Manipulation bei Widerstand kann zur Perforation des
Herzgewebes fiihren und Blutungen oder Embolien verursachen.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat der Vorrichtung beeintréchtigen und/oder zu einem
Versagen der Vorrichtung fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auBerdem ein Kontaminationsrisiko fiir die Vorrichtung
darstellen und/oder eine Infektion des Patienten oder eine Kreuzinfektion verursachen, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt
auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination der
Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

SofTIP und Dilatator nicht vorschieben, wenn der Fiihrungsdraht nicht iiber die Spitze des Dilatators hinausragt.

/\ VORSICHTSMASSNAHMEN

« Beim Umgang mit der Vorrichtung darauf achten, dass sie nicht beschadigt wird. Nicht verwenden, wenn die Vorrichtung
sichtbar geknickt, beschadigt oder verformt ist.

« Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung durchlesen.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung

1. Die SofTIP Fiihrungskaniile und die Verpackung vor dem Gebrauch sorgfaltig priifen. Keine Vorrichtung verwenden, die in
irgendeiner Weise beschadigt ist oder deren Verpackung beschadigt ist.

2. SofTIP und Dilatator aus der Sterilverpackung entnehmen und von der Verpackungskarte entfernen.

3. Den Dilatator in die SofTIP einsetzen und die Dilatatornabe zum Einrasten drehen.

Platzierung des Fiihrungsdrahts

4. Einen 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht unter Verwendung perkutaner Standardtechniken an die gewiinschte anatomische
Position bringen.

Einbringen der Vorrichtung

5. BeiBedarf iiber den Fiihrungsdraht dilatieren, um die Einfiihrung der SofTIP zu erleichtern.

6. Den Fiihrungsdraht wieder zuriick in den SofTIP Dilatator laden und SofTIP zusammen mit dem Dilatator zur gewiinschten
anatomischen Position schieben.

Hinweis: Zur Fiihrung beim Vorschieben der Vorrichtung an die gewiinschte anatomische Position Standard-
Visualisierungstechniken (z. B. Fluoroskopie) verwenden.

7. Wenn die gewiinschte Position erreicht ist, den Dilatator drehen, um ihn zu 16sen und aus der SofTIP herauszuziehen.

8. Wahrend der Verwendung kann die flache Seite der Nabe verwendet werden, um die Ausrichtung der Kurve im Schaft
anzuzeigen.

Entsorgen der Vorrichtung

9. Die SofTIP Vorrichtung ist in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen,
staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften zu entsorgen.

Alle Rechte vorbehalten.

Patent(e) anhdngig.
Manufacturer European Representative:
AtriCure Incorporated AtriCure Europe B.V.
7555 Innovation Way De entree 260

Mason, Ohio 45040 USA Ec REP 1101 EE Amsterdam
Customer Service: NL
1-866-349-2342 (toll free) +31207005560
+1513-755-4100 (phone) ear@atricure.com

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

« Wees voorzichtig om schade te voorkomen tijdens de hantering van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet indien
het zichtbaar knikken of schade bevat of vervormd is.

« Neem voorafgaand aan het gebruik de instructies door.
GEBRUIKSAANWLIZING

Voorbereiding

1. Controleer de SofTIP-geleidingscanule en verpakking zorgvuldig alvorens het hulpmiddel te gebruiken. Gebruik het
hulpmiddel niet indien het op enige wijze beschadigd is of indien de verpakking beschadigd is.

2. Haal de SoftTIP en dilatator uit de steriele verpakking en neem deze van de verpakkingskaart.

3. Plaats de dilatator in de SofTIP en draai de dilatatorhub om deze op zijn plaats te vergrendelen.

Plaatsing van de voerdraad

4. Breng een voerdraad van 0,035 inch op de gewenste anatomische plek aan met behulp van een standaard percutane
techniek.

Plaatsing van het hulpmiddel

5. Voer het hulpmiddel aan de hand van een seriéle dilatatietechniek op over de voerdraad om het inbrengen van de SofTIP te
vergemakkelijken.

6. Schuift de voerdraad van achter in de SofTIP-dilatator en voer de SofTIP/dilatator samen op naar de gewenste anatomische
locatie.

Opmerking: Maak gebruik van standaardtechnieken voor visualisatie (bijvoorbeeld fluoroscopie) voor begeleiding als u het
hulpmiddel naar de gewenste anatomische locatie opvoert.

7. Draai de dilatator als u de gewenste locatie hebt bereikt om deze te ontgrendelen en uit de SofTIP terug te trekken.
8. Deplatte zijde van de hub kan worden gebruikt om de oriéntatie van de curve in de schacht aan te geven tijdens het gebruik.

Afvoer van het hulpmiddel

9. Voer het SofTIP-hulpmiddel in overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke,
provinciale en federale wet- en regelgeving af.

Alle rechten voorbehouden
Octrooi(en) aangevraagd

MODE D’EMPLOI

SofTIP
Mode d'emploi

FRANCAIS 60-02

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation.

A Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le SofTIP est stérile (grace a l'utilisation d'oxyde d'éthyléne gazeux) et non pyrogéne dans un emballage non ouvert, congu pour
maintenir la stérilité, a moins que le sachet du produit primaire n‘ait été ouvert ou endommagé.

Manipuler avec précaution. Ne pas stocker dans un endroit exposé a une chaleur excessive. Apres utilisation, ce produit peut
constituer un risque biologique potentiel. Manipuler et éliminer tous ces dispositifs conformément aux pratiques médicales
reconnues et aux lois et réglementations locales, nationales et fédérales applicables.

INDICATIONS

La canule de guidage SofTIP est indiquée pour 'introduction, le guidage et/ou le placement du dispositif d‘application de suture
Lariat RS.

DESCRIPTION

La canule de guidage SofTIP est un dispositif stérile a usage unique. Le dispositif est composé d'une tige polymere préformée (1)
avec un marqueur radio-opaque (2) a I'extrémité distale, et d'un connecteur (3) a I'extrémité proximale qui comprend un

indicateur d'orientation. Le SofTIP est conditionné avec un dilatateur (4) pour faciliter l'introduction du dispositif sur un fil guide.
Voir Figure 1.

COMPLICATIONS

Lorsquil est utilisé conformément aux instructions, aucun effet indésirable n'est attendu de I'utilisation de ce dispositif.

Vedere la Figura 1
COMPLICANZE

Se il dispositivo viene usato come indicato, non sono previsti effetti avversi.

A Avvertenze A

Non far mai avanzare la cannula guida SofTIP senza aver inserito in posizione il dilatatore, in quanto cio pud provocare la
potenziale perforazione delle strutture cardiache, causando emorragie 0 embolie.

Utilizzare sempre tecniche di visualizzazione standard (ad esempio fluoroscopia ed ecocardiografia) come guida durante il
movimento del dispositivo (ad esempio avanzamento, ritiro e ricollocazione) per ridurre al minimo il rischio di lesioni.

Non far avanzare, ritirare, ruotare o muovere il dispositivo laddove si avverta resistenza, senza averne prima
determinato e risolto la causa. La manipolazione in presenza di resistenza puo portare alla perforazione
dei tessuti cardiaci e causare emorragie o embolie.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere 'integrita strutturale del dispositivo e/o dare luogo a un guasto del dispositivo,
che a sua volta pud provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono anche comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni crociate o infezioni
al paziente, compresa, a titolo esemplificativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro.
La contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, malattie o morte del paziente.

Non far avanzare la cannula guida SofTIP e il dilatatore senza il filo guida oltre la punta del dilatatore.

A Avertissements A

Ne jamais faire avancer le SofTIP sans que le dilatateur soit en place, car cela peut entrainer une perforation potentielle des
structures cardiaques et provoquer des saignements ou des embolies.

Toujours utiliser des techniques de visualisation standard (par exemple, fluoroscopie et échocardiographie) pour vous guider lors
du déplacement du dispositif (par exemple, avancement, retrait et repositionnement) afin de minimiser le risque de blessure.

Ne pas faire avancer, retirer, serrer ou déplacer le dispositif lorsqu’une résistance est rencontrée sans d'abord
déterminer et résoudre la cause. La manipulation en cas de résistance peut entrainer la perforation
des tissus cardiaques et provoquer des hémorragies ou des embolies.

Pour usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre lintégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a une défaillance du dispositif qui, a son tour,
peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient,
notamment, mais sans s'y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre.

La contamination de I'appareil peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés du patient.

Ne pas faire avancer le SofTIP et le dilatateur sans que le il quide ne dépasse I'extrémité du dilatateur.

/\ PRECAUTIONS

« Il convient de prendre des précautions pour éviter tout dommage lors de la manipulation du dispositif. Ne pas utiliser si
I'appareil est visiblement plié, endommagé ou déformé.
+ Lire le mode d'emploi avant de I'utiliser.

MODE D’EMPLOI

Préparation

1. Inspecter soigneusement la canule guide SofTIP et 'emballage avant de I'utiliser. Ne pas utiliser un appareil endommagé de
quelque facon que ce soit ou si son emballage est endommagé.

2. Retirer le SofTIP et le dilatateur de I'emballage stérile et du carton d'emballage.

3. Insérer le dilatateur dans le SofTIP et faire tourner le connecteur du dilatateur pour le verrouiller en place.

Placement du fil-quide

4. En utilisant des techniques percutanées standards, placer un fil guide de 0,89 mm (0,035") a l'emplacement anatomique
souhaité.

Délivrance du dispositif

5. Effectuer une dilatation en série sur le fil-guide si nécessaire pour faciliter I'introduction du SofTIP.
6. Recharger le fil-quide dans le dilatateur SofTIP et faire avancer I'ensemble SofTIP/dilatateur jusqua 'emplacement
anatomique souhaité.

Remarque : Utiliser des techniques de visualisation standard (par exemple, la fluoroscopie) pour guider 'avancement du
dispositif jusqu'a l'emplacement anatomique souhaité.

7. Lorsque 'emplacement souhaité est atteint, faire tourner le dilatateur pour le déverrouiller et le retirer du SofTIP.
8. Pendant I'utilisation, le coté plat du connecteur peut étre utilisé pour indiquer l'orientation de la courbe dans I'arbre.

Mise au rebut du dispositif

9. Mettre au rebut le dispositif SofTIP conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et réglementations
locales, nationales et fédérales applicables.

Tous droits réservés
Brevet(s) en instance

@ ISTRUZIONI PER LUSO

SofTIP
Istruzioni per I'uso

ITALIANO 60-02

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso.
A Attenzione: |a legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

SofTIP & un dispositivo sterile (sterilizzato con ossido di etilene) e apirogeno contenuto in un imballaggio sigillato progettato per
preservarne la sterilita, a meno che il sacchetto primario del prodotto non sia stato aperto o danneggiato.

Maneggiare con cura. Non conservare in condizioni di calore eccessivo. Dopo I'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale
rischio biologico. Maneggiare e smaltire tutti questi dispositivi in conformita alla pratica clinica riconosciuta e alle leggi e ai
regolamenti locali, statali e federali applicabili.

INDICAZIONI

La cannula guida SofTIP & indicata per l'introduzione, l'orientamento e/o il posizionamento del dispositivo di inserimento suture
Lariat RS.

DESCRIZIONE

La cannula guida SofTIP & un dispositivo sterile monouso. I dispositivo & composto da un‘asta in polimero preformato (1) con
un marker radiopaco (2) all'estremita distale e un raccordo (3) all'estremita prossimale che include un indicatore di orientamento.
La cannula guida SofTIP ¢ confezionata con un dilatatore (4) che agevola l'introduzione del dispositivo su un filo guida.

/\ PRECAUZIONI

« Prestare attenzione per evitare danni durante la manipolazione del dispositivo. Non utilizzare se il dispositivo & visibilmente
piegato, danneggiato o deformato.
« Prima dell'uso, leggere di nuovo le Istruzioni per I'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione

1. Ispezionare attentamente la cannula guida SofTIP e la confezione prima dell’uso. Non utilizzare un dispositivo che appare
danneggiato in qualsiasi modo o se la sua confezione & danneggiata.

2. Estrarreil dispositivo SoftTIP e il dilatatore dalla confezione sterile e rimuoverli dall'imballaggio.

3. Inserire il dilatatore all'interno della cannula guida SofTIP e ruotare il raccordo del dilatatore per bloccarlo in posizione.
Posizionamento del filo guida

4. Utilizzando tecniche percutanee standard, inserire un filo guida da 0,035" nella posizione anatomica desiderata.
Rilascio del dispositivo

5. Effettuare la dilatazione sopra il filo guida, come richiesto, per agevolare I'introduzione della cannula guida SofTIP.

6. Ritirare il filo guida nel dilatatore SofTIP e far avanzare insieme la cannula guida SofTIP e il dilatatore nella posizione
anatomica desiderata.

Nota: utilizzare tecniche di visualizzazione standard (ad esempio la fluoroscopia) come guida per I'avanzamento del dispositivo
nella posizione anatomica desiderata.

7. Alraggiungimento della posizione desiderata, ruotare il dilatatore per shloccarlo e ritirarlo dalla cannula guida SofTIP.
8. Durante I'uso, il lato piatto del raccordo pud essere usato per verificare I'orientamento della curva nell'asta.

Smaltimento del dispositivo

9. Smaltire il dispositivo SofTIP come appropriato, in conformita alla pratica clinica riconosciuta e alle leggi e ai regolamenti
locali, statali e federali applicabili.

Tutti i diritti riservati
In attesa di brevetto/i

@ INSTRUCCIONES DE USO

SofTIP
Instrucciones de uso

ESPANOL 60-02

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

A Precaucion: Segun la legislacién federal de los EE. UU., la venta de este dispositivo solo puede realizarla u ordenarla
un médico.

EMBALAJEY ALMACENAMIENTO

La SofTIP es estéril (mediante el uso de gas de dxido de etileno) y no pirdgena, y se suministra un envase sin abrir que esta
disefiado para mantener la esterilidad a menos que la bolsa del producto principal se haya abierto o dafiado.

Manipular con cuidado. No almacenar en condiciones de calor excesivo. Después de su uso, este producto puede ser un peligro
bioldgico potencial. Manipule y elimine todos estos dispositivos de acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes y
regulaciones locales, estatales y federales aplicables.

INDICACIONES
La cénula guia SofTIP estd indicada para la introduccién, guia y/o colocacién del dispositivo de colocacion de suturas Lariat RS.
DESCRIPCION

La canula guia SofTIP es un dispositivo estéril de un solo uso. El dispositivo esta compuesto por un eje de polimero preformado (1)
con un marcador radiopaco (2) en el extremo distal y un cubo (3) en el extremo proximal que incluye un indicador de orientacion.
El envase de la SofTIP incluye un dilatador (4) para facilitar la introduccion del dispositivo sobre una aguja guia. Consulte la
Figura 1.

COMPLICACIONES

Cuando se utiliza segtn las indicaciones, no se esperan efectos adversos con el uso de este dispositivo.

A Advertencias A

Nunca se debe hacer avanzar la SofTIP sin el dilatador colocado, ya que esto puede dar lugar a una posible perforacién
de las estructuras cardiacas que provoque una hemorragia o una embolia.

Utilice siempre técnicas de visualizacion estandar (por ejemplo, radioscopia y ecocardiografia) para guiarse al mover
el dispositivo (por ejemplo, hacer avanzar, retirar y recolocar) para minimizar el riesgo de lesiones.

No haga avanzar, retire, tuerza o mueva el dispositivo cuando se encuentre resistencia sin antes determinar
y resolver la causa. La manipulacién cuando se encuentra resistencia puede conducir
ala perforacion de los tejidos cardiacos causando hemorragias o embolias.

De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden poner en riesgo la integridad estructural del producto y/o provocar un fallo del mismo que, a su vez, puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion

también pueden dar lugar a un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién al paciente o una infeccién
cruzada; esto incluye entre otras cosas, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

No haga avanzar la SofTIP y el dilatador sin que la aguja guia sobrepase la punta del dilatador.

/\ PRECAUCIONES

« Se debe tener cuidado para evitar dafios al manipular el dispositivo. No utilice el dispositivo si estd visiblemente doblado,
dafiado o deformado.

- Revise las instrucciones de uso antes de utilizarlo.
INSTRUCCIONES DE USO

Preparacién

1. Inspeccione cuidadosamente la cdnula guia SofTIP y el envase antes de su uso. No utilice un dispositivo que esté dafiado de
alguna manera o si el envase estd dafado.

2. Saqueel SofTIPy el dilatador del envase estéril y retirelo de la tarjeta del envase.

3. Inserte el dilatador en la SofTIP y gire el cubo del dilatador para bloquearlo en su sitio.

Colocacién de la aguja guia

4. Mediante técnicas percutdneas estandar, introduzca una aguja guia de 0,035" (0,89 mm) en la ubicacién anatémica deseada.

Colocacion del dispositivo

5. Realice una dilatacion seriada sobre la aguja guia seguin sea necesario para facilitar la introduccion de la SofTIP.

6. Mueva hacia atrds la aguja quia hacia el dilatador de SofTIP y haga avanzar la SofTIP/dilatador juntos hasta la ubicacién
anatémica deseada.

Nota: Utilice técnicas de visualizacién estandares (por ejemplo, radioscopia) para guiar el avance del dispositivo hasta la
ubicacion anatémica deseada.

7. Cuando se alcance la ubicacion deseada, gire el dilatador para desbloquearlo y retirarlo de la SofTIP.
8. Durante el uso, el lado plano del cubo puede utilizarse como indicador de la orientacion de la curva en el eje.

Eliminacién del dispositivo

9. Manipule y elimine el dispositivo SofTIP correctamente de acuerdo con la préctica médica aceptada y las leyes y
regulaciones locales, estatales y federales aplicables.

Todos los derechos reservados
Patente(s) pendiente(s)

INSTRUKCJA OBSLUGI

SofTIP
Instrukcja obstugi

POLSKI 60-02

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukgje.

A Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Stany Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze by sprzedawane wytacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Produkt SofTIP jest sterylny (wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu) i niepirogenny w nieotwartym opakowaniu, ktore

zostato zaprojektowane tak, aby zachowac sterylnos¢, chyba ze torebka, bedaca bezposrednim opakowaniem produktu, zostanie
otwarta lub uszkodzona.

Postepowac ostroznie. Nie przechowywac w bardzo wysokiej temperaturze. Po uzyciu produkt moze stanowic potencjalne
zagrozenie biologiczne. Wszystkie tego rodzaju urzadzenia nalezy traktowac i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowiazujacymi przepisami.

WSKAZANIA

Kaniula prowadzaca SofTIP jest przeznaczona do wprowadzania, kierowania i/lub umieszczania urzadzenia do zaktadania szwow
Lariat RS.

OPIS

Kaniula prowadzaca SofTIP jest sterylnym urzadzeniem jednorazowego uzytku. Urzadzenie sktada sie z trzonu (1) wykonanego

z wstepnie uformowanego polimeru ze znacznikiem nieprzepuszczajacym promieniowania rentgenowskiego (2) na koricu

dystalnym oraz gniazdem (3) na koricu proksymalnym wyposazonym we wskaznik kierunku. Kaniula SofTIP znajduje sie
w opakowaniu wraz z poszerzaczem (4), ktéry utatwia wprowadzenie urzadzenia na prowadnik. Patrz Rysunek 1.

POWIKEANIA

W przypadku stosowania tego urzadzenia zgodnie z zaleceniami nie przewiduje sie zadnych dziatar niepozadanych.

A Ostrzezenia A

Nigdy nie wprowadzac kaniuli SofTIP bez poszerzacza, poniewaz grozi to perforacja struktur serca,
co moze spowodowac krwawienie lub zator.

Zawsze postugiwac sie standardowymi technikami wizualizacji (np. fluoroskopia i echokardiografia) do kierowania ruchem
urzadzenia (wprowadzanie, wycofywanie, przemieszczanie itp.), aby ograniczy¢ ryzyko urazu.

W przypadku wyczuwalnego oporu nie wprowadza¢, wycofywac, obracac lub przesuwac urzadzenia, dopéki nie
zostanie wyjasniona i usunieta przyczyna. Manipulowanie urzadzeniem przy wystepowaniu oporu grozi perforacja
tkanki serca, co moze spowodowac krwawienie lub zator.

Wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminadji i nie sterylizowac ponownie.
Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnosc strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze z kolei spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
u pacjenta lub przeniesienie zakazenia, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby zakaznej pomiedzy pacjentami.
Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

Nie wprowadzac kaniuli SofTIP i poszerzacza bez prowadnika za koricowka poszerzacza.

/\ $RODKI 0STROZNOSCI

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzen podczas obstugi urzadzenia. Nie uzywac, jesli urzadzenie jest
widocznie skrecone, uszkodzone lub znieksztatcone.

« Przed uzyciem zapoznac sie z instrukgja obstugi.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przygotowanie

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic kaniule prowadzaca SofTIP i jej opakowanie. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
ktore jest w jakikolwiek sposob uszkodzone lub jesli jego opakowanie jest uszkodzone.

2. Wyjac SofTIP i poszerzacz ze sterylnego opakowania i z tekturki opakowaniowe;.

3. Wsunac poszerzacz do kaniuli SofTIP i przekreci¢ gniazdo poszerzacza, aby go zablokowac.

Umieszczanie prowadnika

4. Postugujac sie standardowymi technikami przezskérnymi, umiesci¢ prowadnik 0,035" w zadanym potozeniu
anatomicznym.

Wprowadzanie urzadzenia

5. Natozy¢ poszerzacz na prowadnik, jak jest to wymagane, aby utatwic¢ wprowadzanie kaniuli SofTIP.

6. Osadzi¢ prowadnik w poszerzaczu kaniuli SofTIP i umiescic¢ kaniule SofTIP razem z poszerzaczem w zadanym potozeniu
anatomicznym.

Uwaga: Uzy¢ standardowych technik wizualizacji (np. fluoroskopia) do prowadzenia urzadzenia przy umieszczaniu go
w zadanym potozeniu anatomicznym.

7. Poosiagnieciu zadanego potozenia, obrdcic rozszerzacz, by go odblokowac i wyjac z kaniuli SofTIP.
8. Wtrakcie uzywania urzadzenia pfaska strona gniazda moze postuzy¢ do wskazywania kierunku zakrzywienia trzonu.

Usuwanie urzadzenia
9. Kaniule prowadzaca SofTIP nalezy usunac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowiazujacymi przepisami.

Wszelkie prawa zastrzezone
Postepowanie/postepowania patentowe w toku

BRUGSANVISNING

SofTIP
Brugsanvisning

DANSK 60-02

Laes omhyggeligt alle instruktioner for brug.
A Forsigtig: Amerikansk lov (USA) begraenser dette udstyr til salg af eller pa ordination af en laege.
EMBALLAGE 0G OPBEVARING

SofTIP er steril (med brug af aetylenoxidgas) og ikke-pyrogen i udbnet emballage, der er udformet til at bevare steriliteten,
medmindre den primzre produktpose har véeret dbnet eller er beskadiget.

Héndter forsigtigt. Ma ikke opbevares ved for hgj varme. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Handter
og bortskaf alle sadanne anordninger i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gaeldende lokale og nationale
love 0g bestemmelser.

INDIKATIONER
SofTIP-kanylen med quide er indikeret til brug ved indfaring, fering og/eller placering af Lariat RS-suturplaceringsanordningen.
BESKRIVELSE

SofTIP-kanylen med quide er en steril anordning til engangsbrug. Anordningen bestar af et forudformet polymerskaft (1) med
en rontgenabsorberende marker (2) ved den distale ende og en tilkoblingsdel (3) ved den proksimale ende, som omfatter en
retningsindikator. SofTIP er pakket sammen med en dilatator (4) til forenkling af indferingen af anordningen over en guidewire.
Se Figur 1.

KOMPLIKATIONER

Ved anvendelse, som angivet, forventes ingen ugnskede virkninger med brugen af denne anordning.

SLOVENCINA 60-02

@ NAVOD NA POUZITIE

SofTIP
Navod na poutzitie
Pred pouzitim si pozorne preitajte vietky pokyny.
A Upozornenie: Podla federdlnych zakonov (USA) sa moZe tato pomdcka preddvat'iba lekdrom alebo na lekarsky predpis.
BALENIE A SKLADOVANIE

V neotvorenom obale, ktory je navrhnuty tak, aby zachovaval sterilitu, je SofTIP sterilny (pomocou plynného etylénoxidu) a
nepyrogénny, pokial nebolo otvorené alebo poskodené primérne vrecko s produktom.

Zaobchédzajte s nim opatrne. Pri skladovani ho nevystavujte nadmernému teplu. Po pouZiti moZe tento produkt predstavovat
potencidlne biologické nebezpecenstvo. So vietkymi takymito pomdckami manipulujte a likvidujte ich v sdlade s prijatymi
lekdrskymi postupmi a platnymi miestnymi, Stdtnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

INDIKACIE
Vodiaca kanyla SofTIP je urcend na pouZitie pri zavédzani, vedeni a/alebo umiestriovani pomacky na zavadzanie stehov Lariat RS.
POPIS

Vodiaca kanyla SofTIP je sterilnd pomdcka na jednorazové pouZitie. Pomdcka sa skladéd z vopred vytvorenej polymérovej
nasady (1) s radiopriepustnym markerom (2) na distalnom konci a z néboja (3) na proximalnom konci, ktory obsahuje indikétor
orientdcie. SofTIP sa dodéva s dilatétorom (4), ktory ulahcuje zavedenie pomécky cez vodiaci drét. Pozri obrazok 1.

KOMPLIKACIE
Ak sa této pomdcka pouZiva podla pokynov, neocakdvaju sa Ziadne neziaduce Gcinky.

AVarningar A

For aldrig fram SofTIP utan dilatatorn pa plats eftersom detta kan leda till potentiell perforering
av hjartstrukturer som orsakar blddning eller emboli.

Anvand alltid standardvisualiseringstekniker (t.ex. fluoroskopi och ekokardiografi) for végledning ndr du flyttar enheten
(t.ex. framflyttning, uttillbakadragande och omlokalisering) for att minimera risken for skador.

For inte fram, dra tillbaka, viidmoment eller flytta enheten nar motstdndet &r uppfyllt utan att forst bestémma och l6sa orsaken.
Manipulering ndr resistensen uppfylls kan leda till perforering av hjartvavnader som orsakar blodning eller emboli.

Endast for engangsbruk. Ateranvand, bearbeta eller omsterilisera inte. Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering
kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for kontaminering av anordningen
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverféring av smittsamma sjukdomar
fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

For inte fram SofTIP och dilatatorn utan ledaren bortom dilatatorns spets.

A Vystrahy A

Nikdy nepostvajte SofTIP bez nasadeného dilatdtora, pretoze to moze viest k potencidlnej perforacii Struktur srdca,
ktord méze spasobit krvacanie alebo emboliu.

Pri pohybovani pomdcky (napr. pri postvani, vyberani a premiestfiovani) vzdy pouZivajte Standardné
vizualizacné techniky (napr. fluoroskopia a echokardiografia), aby ste minimalizovali riziko poranenia.

Pomacku nepostvajte dopredu, nevyberajte, netahajte kritiacim momentom ani fiou nepohybuite, ak pocitite
odpor, bez toho, aby ste najprv zistili a vyriesili pri¢inu. Manipulacia v pripade pocitovaného odporu méze viest
k perfordcii srdcovych tkaniv, ktord spdsobi krvacanie alebo embdliu.

Iba na jednorazové pouzitie. Pomdcku nepouzivajte opakovane, nerepasujte ani opakovane nesterilizujte.
Opakované poufitie, repasovanie alebo sterilizdcia mdzu narusit kontrukénd integritu pomdcky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
o moze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie, repasovanie alebo sterilizicia mozu

tiez viest k riziku kontamindcie pomacky a/alebo spdsobit infekciu pacienta alebo krizovd infekciu, okrem iného vratane,
prenosu infekénej choroby (infekénych chordb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
pomdcky moze sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Nepostvajte SofTIP a dilatator bez vodiaceho drétu za hrot dilatatora.

A Advarsler A

For aldrig SofTIP frem uden at have dilatatoren pa plads, da det kan forarsage potentiel perforering
af hjertestrukturer og deraf falgende blgdning eller embolisme.

Brug altid standardvisualiseringsteknikker (f.eks. fluoroskopi og ekkokardiografi) til vejledning, nar anordningen flyttes
(f.eks. fremfaring, tilbagetraekning og omplacering), for at minimere skadesrisikoen.

Anordningen ma ikke fores frem, tilbagetraekkes, drejes eller flyttes, nar der mades modstand, for drsagen
er blevet fastslaet og afhjulpet. Manipulation, nar der mgdes modstand, kan fare til perforering af hjertevaev
med deraf folgende bladning eller embolisme.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genklargares eller resteriliseres. Genbrug, genklargering eller
resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fare til anordningssvigt,
hvilket derefter kan forarsage patientskade, sygdom eller dad. Genbrug, genklargaring eller resterilisering
kan ogsa skabe risiko for kontamination af anordningen og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, transmission af infektionssygdom(me) fra én patient til en anden.
Kontamination af anordningen kan fore il personskade, sygdom eller patientens dod.

Fremfor ikke SofTIP og dilatator uden guidewire ud over dilatatorens spids.

/\ FORHOLDSREGLER

« Der skal udvises forsigtighed for at undga beskadigelse under handtering af anordningen. Anordningen ma ikke anvendes,
hvis den er synligt vredet, beskadiget eller deformeret.

- Gennemlaes brugsanvisningen for brug.
BRUGSANVISNING
Forberedelse

1. Inspicer omhyggeligt SofTIP-kanylen med guide og emballagen for brug. Brug aldrig en anordning, der er beskadiget pa
nogen made, eller hvis dens emballage er beskadiget.

2. Tag SofTIP og dilatatoren ud af den sterile emballage og af emballagekortet.

3. Indfor dilatatoren i SofTIP, og drej dilatatorens tilkoblingsdel for at Iase den pa plads.

Placering af guidewire

4. Med brug af almindelige perkutanteknikker fares en ,035 guidewire frem til den gnskede anatomiske placering.

Indfgring af anordning

5. Dilater gentagne gange over guidewiren efter behov for at fremme indfaringen af SofTIP.
6. Set guidewiren tilbage ind i SofTIP-dilatatoren, og far SofTIP/dilatator samlet frem til den onskede anatomiske placering.

Bemaerk: Brug almindelige visualiseringsteknikker (f.eks. fluoroskopi) til vejledning, nar anordningen fares frem til den gnskede
anatomiske placering.

7. Narden gnskede placering er ndet, skal dilatatoren drejes for at lase den op og derefter traekkes ud af SofTIP.
8. Underbrugen kan den flade side af tilkoblingsdelen bruges til at indikere retningen af kurven i skaftet.

Bortskaffelse af anordningen

9. Bortskaf SofTIP-anordningen pa beharig vis i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende lokale og
nationale love og bestemmelser.

Alle rettigheder forbeholdes.
Ansggt om patent(er)

@ NAVOD K POUZITI

SofTIP
Navod k poufiti

CESTINA 60-02

Pted pouzitim si peclivé prectéte vsechny pokyny.
A Upozornéni: Dle federalnich zdkondi (USA) si tento pfistroj miize koupit nebo objednat vyhradné Iékar.
BALENI A SKLADOVANI

Zdravotnicky prostiedek SofTIP je sterilni (za pouZiti plynného etylénoxidu) a apyrogenni v neotevieném obalu, ktery je navrzen
tak, aby si zachoval sterilitu, pokud nebyl primérni vak obsahujici produkt otevien nebo poskozen.

Se zdravotnickym prostfedkem zachdzejte opatrné. Neskladujte v nadmérné teplém prostfedi. Po pouZiti miize tento produkt
predstavovat potencidlni biologické riziko. Provadéjte manipulaci a likvidaci vSech téchto zdravotnickych prostiedk v souladu
s platnou zdravotnickou praxi a v souladu s platnymi mistnimi, vnitrostatnimi a federaInimi pfedpisy.

INDIKACE
Zavédéci kanyla SofTIP je uréena k poutiti pii zavadéni, navddéni, piipadné umistovani Siciho prostfedku Lariat RS.
POPIS

Zavédéci kanyla SofTIP je sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti. Prostfedek se skldda z pfedtvarované hfidele

(1) z polymerniho materidlu s RTG kontrastni znackou (2) na distalnim konci a hlavy (3) na proximaInim konci, které obsahuje
indikator orientace. Prosttedek SofTIP je doddvan s dilatétorem (4), ktery usnadiiuje zavedent prosttedku pres vodici drat.
Viz obrazek 1.

KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto prostfedku podle pokynii se neocekévaji zadné nezédouci Gcinky.

A Upozornéni A

Nikdy nezavadéjte prostredek SofTIP bez nasazeného dilatétoru, protoze by mohlo dojit
k perforaci srdecnich struktur a krvéceni nebo embolii.

Pfi premistovani prostfedku (napf. posunuti, vyjmuti a pfemisténi) vzdy pouZivejte standardni vizualizacni techniky
(napt. fluoroskopii a echokardiografii), abyste minimalizovali riziko poranéni.

Pokud narazite na odpor, nezavddéjte, nevytahuijte, nekrutte, ani nepohybujte prostfedkem, aniz byste nejprve zjistili
a odstranili pficinu. Manipulace pfi kladeni odporu mze vést k perforaci srdecnich tkani a zplisobit krvaceni nebo embolii.

Urceno pouze k jednordzovému pouZiti. NepouZivejte opakované, znovu nezpracovévejte, ani opakované
nesterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani nebo opakovana sterilizace mlize narusit strukturalni celistvost prostfedku,
piipadné miize vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo Gmrti pacienta. Opakované pouziti,
infekce pacienta nebo prenosu infekce véetné napf. pienosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostiedku miZe vést k poranéni, nemoci nebo imrti pacienta.

NepoutZivejte prostiedek SofTIP a dilatétor bez vodiciho drdtu za hrotem dilatétoru.

/\ BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Pfi manipulaci s prostfedkem je tfeba dbat na to, aby nedoslo k jeho poskozeni. Prostfedek nepouZivejte, pokud je viditelné
zalomeny, poskozeny nebo zdeformovany.

« Pfed pouZitim se seznamte s ndvodem k pouZiti.
NAVOD K POUZITI
Pfiprava
1. Ped pouZitim peclivé zkontrolujte zavadéci kanylu SofTIP a obal. NepouZivejte prostiedek, ktery je jakymkoliv zpisobem
poskozen nebo pokud je poskozen jeho obal.
2. Vyjméte prostfedek SofTIP a dilatator ze sterilniho obalu a vyjméte je z obalového materidlu.
3. Zasuiite dilatétor do prostiedku SofTIP a otocenim hlavy dilatdtoru jej zajistéte na misté.
Umisténi vodiciho dratu

4. Pomoci standardnich perkutannich technik zavedte vodici drét o priiméru 0,89 mm (0,035") do pozadovaného
anatomického mista.

Zavedeni prostiedku

5. Podle potteby provedte sériovou dilataci pfes vodici drat, abyste usnadnili zavedeni prostredku SofTIP.

6. Nasadte vodici drdt do dilatétoru SofTIP zezadu a zavedte sestavu SofTIP/dilatator spolecné do pozadovaného
anatomického mista.

Poznamka: Pii zavddéni prostredku do pozadované anatomické polohy pouZivejte standardni vizualizacni techniky

(napf. fluoroskopii).

7. Podosazeni pozadované polohy otdcenim dilatdtor odemknéte a vytdhnéte z prostredku SofTIP.

8. PripoutitiIze plochou stranou hlavy urit orientaci oblouku v hfideli.

Likvidace prostiedku
9. Zdravotnicky prosttedek SofTIP zlikvidujte v souladu s platnou zdravotnickou praxi a v souladu s platnymi mistnimi,
vnitrostatnimi a federalnimi zakony a pedpisy.

VSechna prava vyhrazena
Patent(y) v fizeni

/\ BEZPEENOSTNE OPATRENIA

« Pri manipuldcii s pomdckou treba dbat na to, aby nedoslo k jej poskodeniu. Pomédcku nepouZivajte, ak je viditelne
zalomend, poskodené alebo deformovand.

« Pred pouzitim si precitajte ndvod na pouzitie.
NAVOD NA POUZITIE

Priprava

1. Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vodiacu kanylu SofTIP a obal. NepouZivajte pomacku, ktord je akymkolvek sposobom
poskodend alebo ak je poskodeny jej obal.

2. Vyberte pomdcku SofTIP a dilatator zo sterilného obalu a vyberte ich z baliacej karty.

3. Vlozte dilatdtor do pomdcky SofTIP a otdcanim nabojom dilatdtora ho zaistite na mieste.

Umiestnenie vodiaceho drétu
4. Pomocou $tandardnych perkutdnnych technik zavedte 0,035" vodiaci drot na pozadované anatomické miesto.
Zavedenie pomécky

5. Zabezpecte sériovt dilataciu nad vodiacim drétom podla potreby, aby ste ulahcili zavedenie pomécky SofTIP.
6. Vlozte vodiaci dr6t do dilatatora SofTIP a posurite pomdcku SofTIP a dilatétor spolocne na pozadované anatomické miesto.

Poznamka: Pri postvani pomacky na pozadované anatomické miesto pouzivajte Standardné vizualizacné techniky
(napr. fluoroskopiu).

7. Podosiahnuti pozadovanej polohy otocte dilatétor, aby sa odblokoval, a vyberte ho z pomdcky SofTIP.

8. Podas pouzivania mozno plochd stranu ndboja pouZit na oznacenie orientdcie zakrivenia nésady.

Likvidacia pomdcky

9. Pomacku SofTIP likvidujte v stilade s prijatymi lekdrskymi postupmi a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zdkonmi
a predpismi.

Vsetky prava vyhradené
Patent(-y) v schvalovacom procese

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

SofTIP
Instrugdes de utilizacao

PORTUGUES 60-02

Leia atentamente todas as instrugdes antes da utilizagao.
A Cuidado: a lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
ACONDICIONAMENTO E ARMAZENAMENTO

0 SofTIP é fornecido esterilizado (com gds dxido de etileno) e apirogénico, numa embalagem intacta e concebida para manter a
esterilidade, a menos que a bolsa principal do produto tenha sido aberta ou danificada.

Manuseie com cuidado. Ndo guarde em locais expostos a calor excessivo. Apds a utilizacdo, este produto pode representar um
possivel risco bioldgico. Manuseie e elimine todos estes dispositivos de acordo com a prética médica estabelecida e com as leis e
regulamentos locais, estatais e federais aplicdveis.

INDICACOES

A canula guia SofTIP é indicada para utilizagdo na introdugdo, orientagao e/ou colocagdo do dispositivo de aplicacdo de suturas
Lariat RS.

DESCRICAO

A cénula guia SofTIP é um dispositivo esterilizado de utilizagdo unica. O dispositivo & composto por uma haste de polimero
pré-formada (1) com um marcador radiopaco (2) na extremidade distal, e um cubo (3) na extremidade proximal que inclui um
indicador de orientacéo. 0 SofTIP é embalado com um dilatador (4) para auxiliar a introducdo do dispositivo sobre um fio-guia.
Consulte aFigura 1.

COMPLICAGOES
Quando utilizado conforme indicado, ndo sdo esperados efeitos adversos da utilizagdo deste produto.

/N FORSIKTIGHETSATGARDER

« Var forsiktig s att du inte kan skadas vid hantering av apparaten. Anvénd inte apparaten synligt bdjd, skadad eller
deformerad.

« Lds bruksanvisningen innan du anvander den.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Forberedelse

1. Inspektera noggrant SofTIP Guide Cannula och forpackningen fore anvandning. Anvénd inte en anordning som ér skadad pa
nagot sétt eller om forpackningen &r skadad.

2. Tahbort SofTIP och dilatatorn fran den sterila forpackningen och ta ut den ur forpackningskortet.

3. Sattin dilatatorn i SofTIP och rotera dilatatornavet for att Idsa pa plats.

Placering av guidetrad
4. Anvdnd standard perkutan teknik, leverera en .035" guidetrad till onskad anatomisk plats.
Leverans av enhet

5. Seriell utvidgning dver ledaren vid behov for att underlatta inforandet av SofTIP.
6. Ladda om guidtraden i SofTIP-dilatatorn och for ihop SofTIP/dilatatorn till 6nskad anatomisk plats.

0BS! Anvand standardvisualiseringstekniker (t.ex. fluoroskopi) for végledning nér du flyttar enheten till 5nskad anatomisk plats.

7. Ndronskad plats har uppnatts vrider du dilatatorn for att lasa upp och dra dig tillbaka fran SofTIP.
8. Underanvéndning kan navets plana sida anvéndas for att indikera kurvans orientering i axeln.

Kassering av enhet

9. Hantera och kassera SofTIP-enheten i enlighet med accepterad medicinsk praxis och tillimpliga lokala, statliga och federala
lagar och férordningar.

Alla rattigheter forbehallna
Patent vantar

“ I | : ' BRUKSANVISNING

SofTIP
Bruksanvisning

NORSK 60-02

Les alle instruksjoner ngye for bruk.
A Forsiktig: Foderal (amerikansk) lovgivning krever at denne enheten selges gjennom eller pa bestilling fra lege.
EMBALLASJE 0G OPPBEVARING

SofTIP er steril (sterilisert ved hjelp av etylenoksidgass) og ikke-pyrogen i uapnet emballasje, som er utformet for & bevare
steriliteten med mindre den primaere produktposen er dpnet eller skadet.

Handteres forsiktig. Skal ikke oppbevares i hay temperatur. Etter bruk kan dette produktet utgjere en biologisk fare. Hindter og
kast alle slike enheter i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter.

INDIKASJONER
SofTIP ledekanyle er indisert for bruk ved innfaring, veiledning og/eller plassering av Lariat RS suturfremfgringsenhet.
BESKRIVELSE

SofTIP ledekanyle er en steril enhet til engangsbruk. Enheten bestér av et forhandsformet polymerskaft (1) med en rontgentett
marker (2) i den distale enden og en hylse (3) i den proksimale enden. Hylsen har ogsa en retningsindikator. Til SofTIP medfalger
en dilatator (4) til hjelp med innfgringen av enheten over en ledevaier. Se figur 1.

KOMPLIKASJONER
Nar den brukes som anvist, forventes det ingen bivirkninger ved bruk av denne enheten.

7. Joudes soovitud sihtkohta, keerake dilataatorit, et see lahti lukustada ja tommake see SofTIP-i killjest dra.
8. Kasutamise ajal saab jaoturi lamedat poolt kasutada, et mérkida varre kdveruse suunda.

Seadme utiliseerimine

9. Korvaldage SofTIP-i seade heakskiidetud kliinilise tava ja kehtivate kohalike, riiklike ja foderaalsete seaduste ja
regulatsioonide kohaselt.

Koik digused kaitstud
Patendid on menetlemisel

@ NAUDOJIMO INSTRUKCUA

SofTIP
Naudojimo instrukcija

LIETUVIY K. 60-02

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

A Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus 3i priemoné gali bati parduodama tik gydytojui arba gydytojui paskyrus.
PAKUOTE IR LAIKYMAS

Neatidarytoje pakuotéje, skirtoje sterilumui palaikyti, esanti priemoné ,SofTIP“ yra sterili (sterilizuota etileno oksido dujomis) ir
nepirogeniska, jeigu neatidarytas arba nepazeistas pirminis gaminio maiselis.

Elkités atsargiai. Nelaikykite pernelyg aukstoje temperatroje. Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Visas tokias
priemones naudokite ir alinkite laikydamiesi priimty medicinos praktikos metody ir taikomy vietiniy ir nacionaliniy teisés akty
bei reglamenty reikalavimy.

INDIKACIJOS
Kreipiamoji kaniulé ,SofTIP” skirta naudoti jvedant, nukreipiant ir (arba) iSdéstant chirurginiy sitly jvérimo priemone ,Lariat RS".
APRASAS

Kreipiamoji kaniulé, SofTIP“ yra sterili vienkartiné priemoné. Priemoné sudaryta i$ suformuoto polimerinio koto (1) su
distaliniame gale esancia rentgeno spinduliuotei nelaidzia Zyma (2) ir proksimaliniame gale esancios jvorés (3) su krypties
indikatoriumi. Kad priemone,,SofTIP” ity lengviau jvesti kreipiamaja viela, pakuotéje pateikiamas pléstuvas (4). Zr. 1 pav.

KOMPLIKACIJOS

Sia priemone naudojant kaip nurodyta, nenumatomi jokie nepageidaujami reiskiniai.

KUVAUS

SofTIP-ohjainkanyyli on kertakdytdinen, steriili laite. Laite koostuu esimuotoillusta polymeerivarresta (1), jonka distaalipaassé on
rontgenopaakkinen markkeri (2), ja proksimaalipaassa keskitin (3), jossa on suunnan ilmaisin. SofTIP on pakattu laajentimen (4)
kanssa laitteen asettamisen avustamiseksi ohjainlangan yli. Katso kuva 1.

KOMPLIKAATIOT

Ohjeiden mukaisesti kaytettyna laitteen ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia.

A Varoitukset A

Al koskaan vie SofTIP-laitetta eteenpéin ilman laajentajaa, koska seurauksena voi olla
sydanrakenteen perforaatio ja siité johtuva verenvuoto tai embolia.

Ohjaa laitetta (esim. vie eteenpdin, poista ja sijoita uudelleen) aina normaalien visualisointitekniikoiden
(esim. ldpivalaisu ja kaikukardiografia) avulla tapaturmariskin vélttamiseksi.

Jos tunnet vastusta, &ld vie laitetta eteenpdin, veda, vaanna tai liikuta sitd ennen kuin vastuksen syy on tunnistettu ja poistettu.
Manipulointi vastuksen tuntuessa voi johtaa sydankudoksen perforaatioon, mikd aiheuttaa verenvuotoa tai embolian.

Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa kéyttdd, prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kdsittely tai -sterilointi
voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mika puolestaan voi johtaa
potilaan vahingoittumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi
myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion, mukaan lukien,
mutta ei ndihin rajoittuen, tartuntataudin(-tautien) siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen
voi johtaa potilastapaturmaan, potilaan sairastumiseen tai kuolemaan.

Ali vie SofTIP-laitetta ja laajentajaa eteenpéin jos ohjainlanka ei ole laajentajan krjen yli.

AN\ pspejimai AN\
,SOfTIP” jokiu budu nenaudokite neuzdéje pléstuvo, nes antraip gali bati pradurtos Sirdies struktiiros
ir prasidéti kraujavimas arba embolizmas.

Kad sumazintuméte suzeidimo pavojy, judindami priemone (pavyzdZiui, jstumdami, istraukdami ir perkeldami j kit3 vieta)
bitinai taikykite standartinius vizualinio stebéjimo metodus (pavyzdziui, fluoroskopija ir elektrokardiografija).

Pajute pasipriesinima visy pirma nustatykite ir pasalinkite jo priezastj ir tik tada stumkite, traukite,
sukite ar judinkite priemone. Jeigu priemone manipuliuojama esant pasipriesinimui, gali bti pradurti Sirdies
audiniai, todél gali prasidéti kraujavimas arba embolizmas.

Naudoti tik vieng kart3. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali biti paZeistas priemonés konstrukcijos vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas galéty
biti suZeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uZtersimo

pavojus ir (arba) bati uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant uzkreciamosios (-ujy) ligos (-y) perdavima
i$ vieno paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant. UzterSus priemone pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba mirti.

,SOfTIP ir pléstuvo nestumkite, jeigu kreipiamoji viela néra toliau pléstuvo virsinés.

A Advarsler A

For aldri frem SofTIP uten at dilatatoren er pa plass. Dette kan fore til en potensiell perforering av hjertestrukturer, noe som
kan forarsake blgdning eller emboli.

Bruk alltid standard visualiseringsteknikker (f.eks. fluoroskopi og ekkokardiografi) som veiledning nar du beveger enheten
(f.eks. fremover, bakover eller ved omplassering) for & minimere risikoen for skade.

Ikke for enheten frem, og ikke trekk den ut, drei den eller beveg den nar du merker motstand, uten farst & fastslé og lose
arsaken. Manipulasjon nar du mater motstand, kan fare til perforering av hjertevev, noe som fordrsaker blgdning eller emboli.

Kun til engangsbruk. Ikke til gjenbruk, reprosessering eller resterilisering. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
svekke enhetens strukturelle integritet og/eller fare til feil pa enheten, noe som igjen kan fore til skade, sykdom eller dod
for pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape risiko for kontaminering av enheten og/eller
forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, blant annet overfgring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Ikke for SofTIP og dilatatoren uten ledevaieren frem forbi spissen av dilatatoren.

A Avisos A

Nunca avance o SofTIP sem o dilatador colocado, pois pode resultar numa eventual perfuracéo de estruturas cardiacas,
causando hemorragia ou embolia.

Utilize sempre técnicas de visualizacdo padrao (por exemplo, fluoroscopia e ecocardiografia) para orientagdo ao mover
o dispositivo (por exemplo, ao avangar, retirar e reposicionar), por forma a minimizar o risco de lesdes.

Se sentir resisténcia, nao avance, retire, aperte nem mova o dispositivo sem antes determinar e resolver a causa. No caso de
haver resisténcia, a manipulacdo do dispositivo pode levar a perfuracao de tecidos cardiacos, causando hemorragia ou embolia.

Para uma nica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacao podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria do mesmo, o que, por sua vez, pode resultar em
lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagdo podem ainda constituir um risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou causar infecdo ou infeco cruzada do paciente, incluindo,
mas ndo se limitando a, transmisséo de doencas infeciosas de um paciente para outro.
A contaminacao do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou morte do paciente.

N&o avance o SofTIP e o dilatador sem o fio-guia além da ponta do dilatador.

/\ PRECAUCOES

- Deve-se ter cuidado para evitar danos ao manusear o dispositivo. Nao utilize o dispositivo se este estiver visivelmente
torcido, danificado ou deformado.
« Consulte as instrugdes de utilizacao antes de utilizar.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Preparacéo

1. Inspecione cuidadosamente a cdnula guia SofTIP e a embalagem antes da utilizacdo. N&o utilize um dispositivo se este
apresentar qualquer tipo de dano ou se a respetiva embalagem estiver danificada.

2. Retire 0 SofTIP e o dilatador da embalagem esterilizada e do cartao da mesma.

3. Insira o dilatador no SofTIP e rode o cubo do dilatador para o fixar no lugar.

Colocagao do fio-guia

4. Utilizando técnicas percuténeas padrdo, aplique um fio-guia de 0,035" no local anatémico desejado.

Aplicacao do dispositivo

5. Proceda a uma dilatacdo em série sobre o fio-guia, conforme necessério, para facilitar a introducao do SofTIP.
6. (Centre o fio-guia no dilatador SofTIP e avance o SofTIP/dilatador a0 mesmo tempo no local anatémico desejado.

Nota: utilize técnicas de visualizacdo padrao (por exemplo, fluoroscopia) para orientacdo ao avangar o dispositivo no local
anatémico desejado.

7. Quando o local desejado for alcangado, rode o dilatador para o desbloquear e retirar do SofTIP.
8. Durante a utilizacdo, o lado achatado do cubo pode ser utilizado para indicar a orientacdo da curva na haste.

Eliminacao do dispositivo

9. Elimine o dispositivo SofTIP conforme apropriado, de acordo com a prdtica médica estabelecida e as leis e requlamentos
locais, estatais e federais aplicaveis.

Todos os direitos reservados
Patente(s) pendente(s)

@ INSTRUKTIONER FOR ANVENDNING

SofTIP
Instruktioner for anvandning

SVENSKA 60-02

Lds noga igenom alla instruktioner fore anvandning.
AVarningar: Federal lagstiftning (USA) begransar denna enhet till forsaljning av eller pa lakarens order.
FORPACKNING OCH LAGRING

SofTIP &r steril (med etylenoxidgas) och icke pyrogen i o6ppnad forpackning som dr utformad for att bibehalla steriliteten om
inte primarproduktpasen har ppnats eller skadats.

Hantera med forsiktighet. Forvara inte i for hog varme. Efter anvéndning kan denna produkt vara en potentiell biologisk risk.
Hantera och kassera alla sadana enheter i enlighet med accepterad medicinsk praxis och tillimpliga lokala, statliga och federala
lagar och forordningar.

INDIKATIONER

SofTIP Guide Cannula r indicerad for anvéndning i introduktion, guidning och/eller placering av Lariat RS Suture Delivery Device.

BESKRIVNING

SofTIP Guide Cannula r en steril anordning for engéngsbruk. Anordningen bestar av en forformad polymeraxel (1) med en
radiopaquemarkor (2) i den distala anden och ett nav (3) i den proximala dnden som innehéller en orienteringsindikator.
SofTIP &r forpackad med en dilatator (4) for att underlétta inforandet av enheten dver en styrtrad. Se figur 1.

KOMPLIKATIONER
Nér de anvands enligt anvisningarna forvéntas inga negativa effekter med anvandning av denna enhet.

/\ FORHOLDSREGLER

« Utvis forsiktighet for & unngé skade ved handtering av enheten. Ikke bruk enheten hvis den er synlig bayd, skadet eller
deformert.

« Les bruksanvisningen for bruk.
BRUKSANVISNING

Klargjgring

1. Inspiser SofTIP-ledekanylen og emballasjen neye far bruk. Ikke bruk en enhet som er skadet pa noen méte, eller hvis
emballasjen er skadet.

2. TaSofTIP og dilatatoren ut av den sterile emballasjen, og ta ut emballasjekortet.

3. Sett dilatatoren inn i SofTIP, og drei pa dilatatorhylsen slik at den lases pa plass.

Plassering av ledevaieren

4. Ved & anvende standard perkutane teknikker innfares en 0,035" ledevaier il ansket anatomisk sted.

Fremfgring av enheten

5. Seriedilater over ledevaieren hvis det er nadvendig for & lette innfaringen av SofTIP.
6. Forledetrdden tilbake i SofTIP-dilatatoren, og for SofTIP/dilatatoren sammen til ensket anatomisk sted.

Merk: Anvend standard visualiseringsteknikker (f.eks. fluoroskopi) som veiledning nar enheten skal fores frem til ansket
anatomisk sted.

7. Néronsket sted er nddd, vris dilatatoren for a frigjere den og trekke den ut av SofTIP.

8. Under bruk kan den flate siden av hylsen brukes til @ angi kurvens retning i skaftet.

Kassering av enheten

9. Kast SofTIP-enhetene i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter.

Med enerett
Patent(er) under behandling

@ KASUTUSJUHEND EESTI 60-02

SofTIP
kasutusjuhend
Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kdik juhised.
A Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult arstil vdi arsti korraldusel.
PAKEND JA HOIUNDAMINE

SoftTIP on steriilne (steriliseeritud gaasilise etiileenoksiidiga) ja mittepiirogeenne, kui see on steriilsust sailitavas avamata
pakendis, kui just toote esmane kott pole avatud vdi kahjustunud.

Kasitseda ettevaatlikult. Arge hoidke liigse kuumuse kaes. Parast kasutamist véib see toode olla potentsiaalselt bioohtlik.
Kasitsege koiki selliseid seadmeid ning kdrvaldage need heakskiidetud Kliinilise tava ja kehtivate kohalike, riiklike ja foderaalsete
seaduste ja regulatsioonide kohaselt.

NAIDUSTUSED

SoftTIP-i juhtkaniiiil on néidustatud kasutamiseks Lariat RS-i dmbluse paigaldusseadme sisseviimisel, juhtimisel ja/vdi
paigutamisel.

KIRJELDUS

SofTIP-i juhtkaniiiil on Gihekordselt kasutatav steriilne seade. Seade koosneb eelnevalt vormitud poliimeervarrest (1), mille

distaalses otsas on rontgenkontrastne marker (2) ja proksimaalses otsas jaotur (3), mis sisaldab suunaindikaatorit. SoftTIP-i
pakendis on kaasas dilataator (4), mis hdlbustab seadme sisestamist iile juhtetraadi. Vt joonis 1.

TUSISTUSED

Ettendhtud viisil kasutatuna ei ole selle seadme kasutamisel oodata mingeid kdrvaltoimeid.

A Hoiatused A

Arge kunagi liigutage SoftTIP-i ilma, et dilataator oleks paigas, kuna see véib pohjustada siidame kudede véimalikku
perforatsiooni ja seeldbi veritsust vdi embooliat.

Kasutage seadme liigutamisel (nt edasiliigutamisel, valjatombamisel ja asukoha muutmisel) alati standardseid
visualiseerimistehnikaid (nt fluoroskoopiat ja ehhokardiograafiat), et minimeerida vigastuste ohtu.

Kui tunnete takistust, arge liikake seadet edasi, tommake tagasi, keerake ega liigutage, iima et oleksite esmalt pohjuse kindlaks
madranud ja korvaldanud. Seadme késitsemine takistuse olemasolul vib pdhjustada siidame kudede perforatsiooni ja seeldbi
veritsust voi embooliat.

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastégdelge eqa resteriliseerige. Korduskasutamine, taastdstlemine
voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/vi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib
olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm. Korduskasutamine, todtlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka
seadme saastumisohu ja/vdi pohjustada patsiendi nakkuse vdi ristsaastumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e iilekandumise
iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise vdi surma.

Arge liikake SoftTIP-ija dilataatorit ilma juhtetraadita dilataatori otsast kaugemale.

/\ ETTEVAATUSABINOUD

« Kahjustuste valtimiseks tuleb seadme késitsemisel olla ettevaatlik. Arge kasutage seadet, kui see on nahtavalt painutatud,
kahjustatud vai deformeerunud.

« Enne kasutamist tutvuge kasutusjuhistega.
KASUTUSJUHEND
Ettevalmistus

1. Kontrollige enne kasutamist SoftTIP-i juhtkaniiili ja pakendit hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui see vi selle pakend on
mingil viisil kahjustatud.

2. Eemaldage SoftTIP ja dilataator steriilsest pakendist ning pakendikaardist.

3. Sisestage dilataator SoftTIP-i ja keerake dilataatori jaoturit, et see paika lukustada.

Juhtetraadi paigutamine
4. Kasutades standardseid perkutaanseid tehnikaid, viige 0,035-tolline juhetraat soovitud anatoomilisse sihtkohta.
Seadme kohaletoimetamine

5. Laiendage dilataatorit juhtetraadi kohal vastavalt vajadusele, et holbustada SofTIP-i sisestamist.
6. Sisestage juhttraadi tagumine ots SofTIP-i dilataatorisse ja liikake SofTIP-i/dilataatorit koos soovitud anatoomilisse
sihtkohta.

Markus. Seadme soovitud anatoomilisse sihtkohta viimisel kasutage suunisena standardseid visualiseerimistehnikaid
(nt fluoroskoopiat).

/\ ATSARGUMO PRIEMONES

+ Manipuliuojant priemone privalu bt atidiems, kad nepadarytuméte Zalos. Jeigu priemoné regimai suspausta, sugadinta
arba deformuota, jos nenaudokite.

« Pries naudodami perZiurékite naudojimo instrukcija.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Paruosimas
1. Prie$ naudodami atidZiai apZirékite kreipiamaja kaniule ,SofTIP ir pakuote. Jeigu priemoné bet kaip sugadinta arba jos
pakuoté paZeista, priemonés nenaudokite.
2. I$sterilios pakuotés isimkite ,SofTIP” ir pléstuva, tada nuimkite nuo pakuotés plokstés.
3. |,SofTIP” jdékite pléstuva ir sukdami pléstuvo jvore uzfiksuokite.
Kreipiamosios vielos jdéjimas
4. Taikydami standartinius perkutaninius metodus j reikiama anatomine vieta jveskite 0,035 col. kreipiamaja viela.
Priemonés jvedimas
5. Kad galétuméte lengviau jstatyti, SofTIP*, kiek reikia nuosekliai iSpléskite judédami kreipiamaja viela.
6.  Jtraukite kreipiamaja viela j, SofTIP” pléstuva ir kartu stumkite,, SofTIP“ su pléstuvu j reikiama anatomine vieta.

Pastaba. Stumdami priemone j reikiama anatomine vieta taikykite standartinius vizualinio stebé&jimo metodus (pavyzdZiui,
fluoroskopija).

7. Pasieke reikiama vieta pasukite pléstuva, kad jj atfiksuotuméte, ir istraukite is, SofTIP".
8. Naudojimo metu pagal jvorés ploksciaja puse galima nustatyti koto linkio krypt;.

Priemonés Salinimas

9. Priemone, SofTIP” tinkamai Salinkite laikydamiesi priimty medicinos praktikos metody ir taikomy vietiniy ir nacionaliniy
teisés akty bei reglamenty reikalavimy.

Visos teisés saugomos
Pateikta patento (-y) paraiska.

@ OAHTIEZ XPHEHX

SofTIP
0dnyiec xpriong
Mpw and ) xprion, Stapdote mpooektikd OAeg TIg 0dnyiec.

EAAHNIKA 60-02

A Npoooyn: H opoomovdiakr vopoBeoia (H.M.A.) emtpémel Tnv mwAnGN auTig TG GUOKEVRAG H6VO amd LaTpd 1y Katémy
VIO LaTpou.

IYIKEYAZIA KAl OYAAZH
To SofTIP eivat amootelpwpévo (pe aépto atbulevoeibio) Kat pn mupeToyovo o€ Hn avolypévn GUoKEVaoia mou el oxedlaoTei yia
va dlatnpei T oTelOTNTA, EKTOC €GV N KUpLa Brikn Tou mpoiovTog éxet avouyBei i umootei {npuid.

Xeipioteite To pe mpocoyr. Mnv amoBnkevete o€ pépog pe umepBolikn Beppokpacia. Metd T xprion, To mpoidv auto evdéxetal
va amotehei SuvnTiko Blohoyiko Kivouvo. O XelpIopog Kat n andppiyn OAwY Twv GUOKEUWY TETOLOV €idoug Ba mpénel va yivetal
GOUPWVA € TV AMOSEKTI LATPIKN TIPAKTIKI Kal TOUC LoYVOVTES TOMKOUG, TONTELAKOU Kat 000TTovELaK0UE VOHOUG Kal
Kavoviopoug.

ENAEIZEIX

0 0dnydc owAnviakog SofTIP evdeikvutat yia eloaywyn, kaBodiynen f/kat tomoBétnen Tng ouokeuric TomoBéTnang pappdtwv
Lariat RS.

NEPITPAOH

0 0dnydc owhnviokog SofTIP eivat pia amootelpwyévn ouokeun piag xprong. H ouokeun amoteheita and éva mpooxnpaTiopévo
oTéhexoc amd mohupepéc (1) pe évav aktivookiepd deiktn (2) oTo meploeptkd dkpo Kat pia mijpvn (3) 0To yyug dkpo mou
nephapBdvel évav deiktn mpooavatohopov. To SofTIP suokevdetar e évav dlaotoléa (4) yia va dievkohdvel Ty elaywyn g
GUOKELAC avw armd éva odnyo a0ppa. BA. Etkova 1.

ENINAOKEX

‘Otav xpnotpomoteital 0UPQWVA pe TIC 00nyiec, dev avapévovtar avemBUpNTES EVEPYELEC AmO TN XPrioN AUTAG TG CUOKEVAC.

/\ VAROTOIMET

- Kasittele laitetta huolellisesti sen vahingoittumisen valttamiseksi. Al kayta, jos laite on nikyvasti taittunut, vaurioitunut
tai vaantynyt.
« Lue kédyttdohje ennen kayttod.
KAYTTOOHJEET
Valmistelu

1. Tarkasta SofTIP-ohjainkanyyli ja sen pakkaus huolellisesti ennen kayttda. Ald kéytd, jos laite on jollakin tavalla vaurioitunut
tai sen pakkaus on vahingoittunut.

2. Poista SofTIP ja laajentaja steriilista pakkauksesta ja poista pakkauskortista.

3. Asetalaajentaja SofTIP-laitteeseen ja lukitse laajentajan keskitin paikalleen kiertamalld sitd.

Ohjainlangan asettaminen
4. Vie 035" ohjainlanka haluttuun anatomiseen kohtaan kdyttdmalld tavanomaisia perkutaanisia tekniikoita.
Laitteen asettaminen

5. Laajenna ohjainlankaa vahitellen tarpeen mukaan SofTIP-laitteen asettamisen helpottamiseksi.
6. Lataa ohjainlanka takaisin SofTIP-laajentajaan ja vie SofTIP/laajentaja yhdessa haluttuun anatomiseen kohtaan.

Huomautus: kdytd tavanomaisia visualisointitekniikoita (kuten ldpivalaisua) laitteen viennin avustamiseksi haluttuun
anatomiseen kohtaan.

7. Kun haluttu kohta on saavutettu, vapauta laajentaja kiertamalla sitd ja vedd se pois SofTIP-laitteesta.
8. Kayton aikana keskittimen littedd puolta voidaan kayttaa varren kaaren suunnan osoittamiseen.

Laitteen havittaminen
9. Havitd SofTIP-laite noudattamalla hyvaksyttyjd laakinnallisia kdytantojd ja sovellettavia paikallisia, valtion ja liittovaltion
lakeja ja madrayksia.

Kaikki oikeudet pidatetaan.
Patentteja haettu.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\pl SLOWNIK SYMBOLI\da SYMBOLOVERSIGT\cs VYSVETLIVKY
SYMBOLO\sk SLOVNIK SYMBOLOV\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\sv SYMBOLORDLISTA\no SYMBOLLISTE\et SUMBOLITE
SONASTIK\It SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\el TAQXXAPIO ZYMBOAQN\fi_SYMBOLIEN SANASTO

en Catalog Number\

de Bestellnummer\
nl Catalogusnummen\fr Référence
catalogue\it Numero di catalogo\
es Niimero de catdlogo\pl Numer
katalogowy\da Katalognummer\ g

en Use-By Date\de Verfallsdatum\
nl Uiterste gebruiksdatum\fr Date
de péremption\it Data di scadenza\
es Fecha de caducidad\pl Termin
waznosci\da Udlgbsdato\cs Datum
upotiebeni\sk Datum spotreby\
pt Data de validade\sv Sista
forbrukningsdatum\no Utlgpsdato\
et Kasutada enne\lt Naudoti iki
nurodytos datos\el Hyepopnvia
Ménc\fiViimeinen kéyttopaiva

en Manufacturer\de Hersteller\
nl Fabrikant\fr Fabricant\
it Produttore\es Fabricante\
pl Producent\da Producent\
H ¢s Viyrobce\sk Viyrobca\pt Fabricante\ @
svTillverkare\no Produsent\et Tootja\

[t Gamintojas\el Kataokevaotric\
fiValmistaja

¢s Katalogové cislo\
sk Katalégové Cislo\pt Nimero
de catdlogo\sv Katalognummer\
no Katalognummer\
et Katalooginumber\It Katalogo
numeris\el AptBpoc katahoyov\
fi Luettelonumero

en Contents of the package\
deVerpackungsinhalt\nl Inhoud
van verpakking\fr Contenu
du paquet\it Contenuto della
confezione\es Contenido

lote\pl Numer partii\da L \ ,d el paquetelpl Zawartos¢

S .
@ cs Cislo sarze\sk Cislo sarze\ ~ |[CONTENTS]| " \da Paklens '"dhol.d \ ®
pt Niimero de lote\sv Partinummer\ s Obsah balenfk Obsah balenia\
no Lotnummer\et Partiinumber\
It Partijos numeris\el ApiBpo¢
naptidac\fi Erinumero

en Do Not Reuse\de Nicht zur
Wiederverwendung\nl Niet opnieuw
gebruiken\fr Ne pas réutiliser\
it Non riutilizzare\es No reutilizar\
pl Nie uzywac ponownie\da Ma ikke
genbruges\cs NepouZivejte
opakované\sk Nepouzivajte
opakovane\pt Nao reutilizar\
sv Ateranviind inte\no M3 ikke
gjenbrukes\et Arge kasutage
korduvalt\It Nenaudoti pakartotinai\
el Mnv emavaypnotponoteite\
fi Ei saa kayttad uudelleen

en Lot Number\de Chargennummer\
nl Partijnummer\fr Numéro de lot\
it Numero dilotto\es Nimero de

pt Contetido da embalagem\
sv Paketets innehéll\no Innholdet
i pakken\et Pakendi sisu\
It Pakuotés turinys\el Mepiexopeval
¢ ouokevaoiac\fi Pakkauksen
sisélto

en Do Not Use if Package is Damaged\,
de Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist\nl Niet
gebruiken als de verpakking
beschadigd is\fr Ne pas utiliser
si l'emballage est endommagé\
it Non utilizzare se la confezione
& danneggiata\es No utilizar si
el envase estd dafiado\pl Nie

en Keep Away From Sunlight\
de Von Sonnenlicht fernhalten\
nl Uit het bereik van zonlicht
houden\fr Tenir a l'écart de
la lumiére du soleil\it Tenere
al riparo dalla luce solare\

en Do Not Resterilize\de Nicht
resterilisieren\nl Niet opnieuw
steriliseren\fr Ne pas restériliser\
es Manténgase alejado de la it Non risterilizzare\es No volver
uzywac, jesli opakowanie jest luz del sol\pl Chroni¢ przed aesterilizar\pl Nie sterylizowac
uszkodzone\da Ma ikke anvendes, $wiattem stonecznym\da Skal ponownie\da Ma ikke resteriliseres\
@ hvis emballagen er beskadiget\ /\/‘i”\ holdes ude af sollys\cs Chrarite @ ¢s Nesterilizujte opakované\
¢s Nepouzivejte, pokud je obal ’.\\ pred slunecnim zafenim\ sk Nesterilizujte opakovane\
poskozeny\sk Nepouzivajte, ak je sk Chréfite pred sinecnym pt Nao reesterilizar\sv Omsterilisera
balenie poskodené\pt Nao utilizar svetlom\pt Manter afastado da inte\no Ma ikke resteriliseres\
se a embalagem estiver danificada\ luz solar\sv Skydda mot solljus\ et Arge taassteriliseerige\
sv Anvénd inte om forpackningen no Unnga sollys\et Hoida eemal [t Nesterilizuoti pakartotinai\
ar skadad\no Ma ikke brukes otsesest paikesevalgusest\ el Mnv enavamootelpivere\fi Ei saa
hvis pakken er skadet\et Mitte It Saugoti nuo saulés Sviesos\ steriloida uudelleen
kasutada, kui pakend on kahjustatud\ el Na uhdooetar pakpid amd
It Nenaudoti, jei pakuoté pazeista\ 70 nhakd pac\fi Pida loitolla
el Mnv xpnotporoteite edv n auringonvalosta
ouokevaoia éxet unootet {nuid\fi Al
kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut

A Nposidomouioeic A

Moté pnv mpowBeite o SofTIP xwpic Tov Slaotohéa TomoBetnpévo otn Béan Tou, kabwg autd pmopei va odnyroet e mbavy
d1dtpnon Twv kapdiakwv Sopwv, mpokahwvtag apoppayia 1 EjBor.

Xpnotpomoleite mdvra Tic ouviBelg TexVIKES ametkoviong (m.y. aktivookdmnon kat nywkapdioypagia)
yia kaBodriynon katd T petakivon e ouokeuig (.. mpowBnan, anéoupon kat ek véou Tomodétnon)
Y10 Vel ENAXI0TOMOUOETE TOV Kivouvo Tpaupatiopo.

Mnv npowBeite, amoolpeTe, 0TPEPETE 1 PETAKIVELTE TN GUOKEVR OTAV OLVAVTATE AVTIOTAON YWPIC MPWTa
va mpoadlopioete kal va emAOoETe T attia. O yeiplopog 6tav suvavtare avtiotaon eviéyetal va odnyroet
¢ O14TPNON TWV KAPSIAK®Y 10T@Y, TPoKAAWVTAC atpoppayia 1 epPoA).

la pia pévo xpron. Mnv emavaypnotpomoteite, enavene§epydleote 1y enavanootelpwvete. H emavaypnotpomnoinon,
enaveneepyaoia i} emavamooteipwon evoéxetat va B¢ogl o kivouvo Tn Sopikn akepadTnTa TE GUOKEVAG f/Kat
va 0dnynoeL o€ agToxia TG GUOKEVRC, N Ooia i T 0€Ipd TNG evOEéxeTal va 0dnyrioet o€ Tpaupatiopo, aobévela i
Bdvaro Tou aoBevolc. H emavaypnaoipomoinan, emavemeSepyaoia i EnavanooTeipwon evOéyeTal Emiong va evéel Kivduvo
pohuvang Tng ouakevri¢ fy/kat va mpokahéoel oipwén Tov aoBevoic 1 Slactavpolpevn Aoipwén, cupmepthappavopévng,
peta&h AMwv, Te petddoong Motpwdwv voswv amd tov évav acBevij atov dMo. H pohuven tng ouckeurg
mopei va 0dnynogL o€ Tpavpatiopo, acBévela 1y Bavato Tou acBevouc.

Mnv mpowBeite To SofTIP kat Tov SlagToléa Xwpic To 00nY0 0Uppa Mépa amd To akpo Tou SlaoTohéa.

/\ NPOOYAAZEIE

« Bampémeiva didetal mpoooyn yla T amoguyr {NpIAS Katd ToV XEIPIOPO TN GUGKEVNC. M XpnOLHOTOLELTE T GUOKEVI AV
EXELEPPAVOIC OUOTPAE, KATAOTPAPEL I} MAPaApOPPWEL.
« MaBdote Eava Tig odnyiec xpriong mpwv amd Tt xprion.

OAHTIEZ XPHZHX

Npoeropacia

1. EmBewpnote mpooekTikd Tov 08ny6 owAnvioko SofTIP kat T ouokevasia mpw amé t xprion. Mn xpnotpomoleite pia
GUOKEUN Tou éxel uoaTel {NiuLd i omolovdRTIoTE TPOTO 1) €GV 1) GUOKEVadia TG éxel umooTei {npud.

2. Agaipéote 1o SofTIP kat Tov taoToAéa amd Ty amooTEIpWIEV GUGKEVADia Kal TNV EGWTEPIKI GUOKEVAOia.

3. Ewaydyete Tov Slaotoléa oo SofTIP kat meptotpéyte Ty mjuvn Tou dlactoléa yia va acpahioel otn Bon Tov.

TomoBétnon odnyou cvpparog
4. Xpnotomolvtag Tiq 6uvielg Sadeppitkég Texvikéc, TomoBetiote éva odnyd abppa 0,889 mm (0,035 in) atnv embupnty
avatopikn Béon.
TomoB£on cuokeurg
5. Egappdote otabepn dlaotohn mavw amd o 0dnyd 60pya, Omwg amarteitat, yia va dlevkohveTe T eloaywyr tou SofTIP.
6.  Ewaydyete avadpopa o 0dny6 ouppa otov Stactoréa SofTIP kat mpowBrote To SofTIP/SaotoAéa padi otnv embupnti
avatopki Béon.
Inpeiwon: Xpnotpomotote Tiq 6uvnBElS TeVIkEC amelkoviong (.. aktvookémmon) yia kaBodrynen katd Ty mpowdnon ¢
GUOKEVNC 0TIV EMOUUNTH QVATOpIKY Bon.
7. Otav graoete oty emBupnTh Bom, meLOTPEYTE ToV SLAGTONE Yia va Tov EEKAEIBWOETE Kal amoovpeTé Tov armd To SofTIP.
8. Katan xprion, n enimedn mheupd tng miuvng pmopei va xpnotpomoin0ei yla va umodei€el Tov mpooavatoMop6 Tng
KAapmoAng 0to otéNeyoq.
Amdéppupn cuoKeVRC
9. Anoppiyte n ouokeur SofTIP, we eveikvutal, 6OPQWVA fe TNV AMOSEKTH LATPLKM MPAKTIKI) KAl TOUG LoXHOVTES TOMIKOUG,
TIONTELAKOUG Kat 0HooTOVOIaK0UE VOHOUG Kal KavovIopoUG.
Me v em@ulan mavtog Sikaiwparog
Dimlwpa(ta) evpeoitegviag o€ EKKpepOTNTA

@ KAYTTGOHIEET

SofTIP
Kayttoohjeet

SUOMI 60-02

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
A Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tété laitetta saa myydd vain l&dkari tai ladkdrin madrdyksesta.
PAKKAUS JA SAILYTYS

SofTIP on (etyleenioksidikaasulla steriloitu) steriili ja pyrogeenitdn avaamattomassa pakkauksessa, joka séilyttad sen steriiliyden,
ellei ensisijaista tuotepussia ole avattu ja se on vahingoittumaton.

Kasiteltava varoen. Ala sailyta liian kuumassa paikassa. Kytetty tuote saattaa olla biovaarallinen. Késittele kaikkia laitteita
ja havitd ne noudattamalla hyvéksyttyja ldakinnallisia kaytantdja ja sovellettavia paikallisia, valtion ja liittovaltion lakeja ja
maarayksid.

KAYTTOAIHEET

SofTIP-ohjainkanyyli on indikoitu sutuuran Larita RS -asetuslaitteen asettamiseen, ohjaamiseen ja/tai sijoittamiseen.

en Caution: Federal law (US) restricts
this device to sale by or on the order
of a physician.\de Vorsicht: Laut
Bundesgesetz (USA) darf dieses
Produkt nur an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.\
nl Let op: Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.\fr Mise
en garde : En vertu de la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.\it Attenzione:
lalegge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai
medici o dietro prescrizione medica.\
es Precaucion: La legislacidn federal
(EE. UU.) restringe |a venta de
este dispositivo a médicos o por
orden facultativa.\pl Przestroga:
Zgodnie z prawem federalnym
(USA) niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzom
lub na ich zaméwienie.\da Forsigtig:
Amerikansk lov (USA) begraenser

en Keep Dry\de Trocken halten\
nl Droog houden\fr Garder au sec\
it Tenere asciutto\es Manténgase
) seco\pl Chronic przed wilgocia\
o  |daskal opbevares tort\cs Uchovdvejte A
AT v suchu\sk Uchovavajte v suchu\
pt Manter seco\sv Hall torr\
no Oppbevares tort\et Hoida kuivas\
It Laikyti sausai\el Aatnpeite T0
ipoiov oteyvo\fi Pidettdva kuivana

en Caution\de Vorsicht\nl Let op\
fr Mise en gardelit Attenzione\ dette udstyr til salg af eller pa
es Precaucion\pl Przestroga\ afen lege.\cs Upozornéni:
da Forsigtig\cs Upozornéni\ B(ON LY Dle federalnich zakondi USA si tento
sk Upozornenie\pt Cuidado\ pristroj mize koupit nebo objednat
svVarning\no Forsiktig\ vyhradné lékaf.\sk Upozornenie:
et Ettevaatust!\It Démesio\ Podla federalnych zakonov (US) sa
el Npoooyi\fi Huomio moze tato pomdcka predavat iba
lekdrom alebo na lekarsky predpis.\
pt Cuidado: a legislagao federal
(EUA) apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.\sv Varning:
Federal lagstiftning (US) begrénsar
denna enhet till forsaljning av eller
pé lakarens order.\no Forsiktig:
Foderal lovgivning (USA) krever at
denne enheten selges gjennom eller
pa bestilling fra lege.\et Ettevaatust!
Vastavalt USA foderaalseadusele voib
seda seadet miitia ainult arstile voi
tema korraldusel ostvale isikule.\
It Démesio. Pagal JAV federalinius
istatymus 3i priemoné gali buti
parduodama tik gydytojui arba
qgydytojui paskyrus.\el Mpoooxn:
H opoamovdiakn vopoBeaia (H.NM.A.)
emTpémel TV MWANGN aUTC
NG GUOKEUNC HOVO amo 1aTpd 1y
Katomy evioi¢ latpol.\fi Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
tdta laitetta saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksesta.




en Sterilized using ethylene oxide\
de Mit Ethylenoxid sterilisiert\
nl Gesteriliseerd aan de hand van
ethyleenoxide\fr Stérilisé a l'oxyde
déthylene\it Sterilizzato mediante
ossido di etilene\es Esterilizado con
6xido de etileno\pl Wysterylizowano
za pomoc tlenku etylenu\

[sTERILE[EO]

da Steriliseret med atylenoxid\

«s Sterilizovano etylénoxidem\
sk Sterilizované etylénoxidom\
pt Esterilizado com dxido de etileno\
sv Steriliseras med etylenoxid\
no Sterilisert med etylenoksid\
et Steriliseeritud etiileenoksiidiga\
It Sterilizuota etileno oksidu\
el Amootelpwpévo pe atBulevogeidio\
fi Steriloitu etyleenioksidilla

en Consult Instructions For
Use\de Gebrauchsanweisung
beachten\nl Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing\fr Consulter
le mode d'emploi\it Consultare le
istruzioni per I'uso\es Consultar
las instrucciones de uso\
pl Patrz instrukcja uzycia\da Se

en Authorized European
Representative\de Bevollmachtigter
Vertreter in Europa\nl Erkende
Europese vertegenwoordiger\
fr Représentant agréé pour
I'Europe\it Rappresentante europeo
autorizzato\es Representante
autorizado en Europa\
pl Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej\da Autoriseret

brug gen\cs P

navod na poutitie\pt Consultar
as Instrugdes de utilizagao\
sv Se bruksanvisningen\no Se
bruksanvisningen\et Lugege
kasutusjuhendit\\It Zr. naudojimo
instrukcija\el ZupBouhevBeite
Ti¢ 0dnyiec xpriong\i Noudata
kéyttdohjetta

EC | REP
si ndvod k pouziti\sk Precitajte si I—I—I

re ant i Europa\
¢s Autorizovany zastupce pro Evropu\
sk Autorizované zastupenie v Eurdpe\

pt Representante autorizado na
Europa\sv Auktoriserad europeisk

representant:\no Autorisert
europeisk representant\

et Volitatud esindaja Euroopas\

It Jqaliotasis atstovas Europoje\
el E§ovatodotnpévog avtimpownmog
oty Eupamn\fi Valtuutettu edustaja
Euroopassa

en Product complies with the
requirements of directive 93/42/EEC\
de Das Produkt erfiillt die
Anforderungen der europdischen
Richtlinie 93/42/EWG\nl Product
voldoet aan de vereisten van richtlijn
93/42/EEG\fr Produit conforme aux
exigences de la directive 93/42/CEE\
it Il prodotto & conforme ai
requisiti della Direttiva 93/42/
CEE\es El producto cumple los
requisitos de la Directiva 93/42/
CEE\pl Produkt spetnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG\
da Produktet opfylder kravene
i direktiv 93/42/E@F\cs Produkt je
vsouladu s pozadavky smérnice
93/42/EHS\sk Produkt vyhovuje
poziadavkam smernice 93/42/EHS\
pt 0 produto cumpre os requisitos
da diretiva 93/42/CEE\sv Produkten
uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG\
no Produktet oppfyller kravene i
direktiv 93/42/E@F\et Toode vastab
direktiivi 93/42/EMU nouetele\
It Gaminys atitinka direktyvos
93/42/EEB
reikalavimus\el To mpoiov
GUHOPPGVETAL JIE TIC AMAITOEIC TG
odnyiac 93/42/E0K\fi Tuote téyttaa
direktiivin 93/42/ETY vaatimukset

en Non pyrogenic\
de Pyrogenfrei\nl Niet-pyrogeen\
fr Non pyrogeénelit Apirogeno\
es No pirdgeno\pl Niepirogenny\
da Ikke-pyrogen\cs Apyrogenni\
sk Nepyrogénne\pt Apirogénico\
sv Icke pyrogen\no Ikke-
pyrogen\et Mittepiirogeenne\
It Nepirogeniskas\el Mn
nupetoyovo\fi Ei pyrogeeninen




