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SentreHEART AtriG

An AtriCure Company F I N D RWI RZW

GUIDE WIRE SYSTEM

English 40-05

Carefully Read All Instructions Prior to Use.

Caution: Federal (US) law restricts this device to the sale by or on the order
of a physician.

PACKAGING & STORAGE

The FindrWIRZ are sterile (using ethylene oxide gas) and non-pyrogenic in
unopened packaging that is designed to maintain sterility unless the primary
product pouches have 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 FindrWIRZ Guide Wire System is intended for use in the cardiovascular
system for introduction and positioning of over-the-wire catheters and
therapeutic devices during interventional procedures. A FindrWIRZ may
also be used to manipulate and or reposition another FindrWIRZ.

The FindrWIRZ System is not intended for use in the coronary or cerebral
vasculature. The device is not intended for use in crossing chronic total
occlusions.

Contraindications: The FindrWIRZ system is contraindicated for use with
rotational atherectomy devices, ferromagnetic interventional devices and
Inferior Vena Cava (IVC) filters. The FindrWIRZ system is also
contraindicated for use in MRI.

DESCRIPTION
The FindrWIRZ System consists of the following components:

A 0.035" x 150 cm FindrWIRZ

A 0.025" x 220 cm FindrWIRZ

Guide wire introducer
Each FindrWIRZ Guide Wire System is intended for use in the
cardiovascular system for introduction and positioning of over-the-wire
catheters and therapeutic devices during Interventional procedures. A

FindrWIRZ may also be used to manipulate and or reposition another
FindrWIRZ.

The FindrWIRZ System is not intended for use in the coronary or cerebral
vasculature. The device is not intended for use in crossing chronic total
occlusions.
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COMPLICATIONS
Potential complications associated with percutaneous catheter/guide wire
procedures include but are not limited to:

Air embolism

Vessel or tissue damage, including perforation
Vessel spasm

Wound infection

Local and/or systemic infection

Hematoma

WARNINGS

e Never advance, torque, or retract a guide wire which meets significant
resistance.

e Do not attempt to perform FindrWIRZ guide wire exchanges through
O-T-W catheters or other therapeutic devices.

e Do not place FindrWIRZ near ferromagnetic materials or instruments
during the procedure.
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. Do not withdraw or manipulate the FindrWIRZ in a metal cannula or
sharp edged object.

. 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, iliness or death. Reuse, 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.

PRECAUTIONS
Always use the FindrWIRZ introducers to advance the FindrWIRZ into the
hemostatic valves of the appropriate-sized sheath.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Carefully inspect all devices and their packaging prior to use to verify
size, shape, and condition. Do not use a device that is damaged in any
way or if its packaging is damaged.

2. Reference Table 1 for recommended introducer sheaths.

Table 1 — Recommended Introducer Sheath

FindrWIRZ Size Introducer Sheath
.025” FindrWIRZ 8F
.035” FindrWIRZ 11F

3. Remove the desired FindrWIRZ from its individual pouch and inspect
for any damage.

NOTE: Ensure there are no non-sterile ferromagnetic objects near the
magnetic tips of the FindrWIRZ.

4. Remove the protective guide wire tip cover from the dispenser coil.

5. Flush the FindrWIRZ with sterile normal saline or a similar isotonic
solution by connecting a syringe to the Luer hub of the guide wire
dispenser.

FindrWIRZ Introduction and Placement

6. Load and position the guide wire introducer packaged with the device
onto the FindrWIRZ until the introducer is flush with the distal tip of
the FindrWIRZ.

7. Insert the introducer and the FindrWIRZ, as a unit, into the introducer
sheath and slowly advance the FindrWIRZ to the desired location
under fluoroscopy. Withdraw the introducer from the introducer sheath
and remove from the FindrWIRZ.

8.  Ensure that the tip of the FindrWIRZ is rotating freely and no
resistance is felt when torque is applied. Torque is approximately a
one-to-one ratio.

NOTE: If resistance is met while advancing the FindrWIRZ determine the
cause prior to proceeding.

FindrWIRZ Repositioning and Removal

NOTE: It may be necessary or desirable to reposition a FindrWIRZ on
occasion. To do so, the other FindrWIRZ included in the package may be
used to manipulate the first FindrWIRZ into a more optimum position.

9. Repeat steps 1-8 for the placement of the other FindrWIRZ through a
second insertion site.

10. Advance the guide wire tip of the first FindrWIRZ to the proximity of
the desired location.

11. Advance the guide wire tip of the second FindrWIRZ to the proximity
of the first FindrWIRZ.

12. Under fluoroscopic guidance slowly advance the second FindrWIRZ
towards the distal (magnetic) tip of the first FindrWIRZ under
fluoroscopy until the two FindrWIRZ attach.

NOTE: For optimal performance of the FindrWIRZ, an end-to-end
connection is desirable. If the FindrWIRZ magnet tips connect side-to-side
versus end-to-end, detach the two FindrWIRZ and re-position.
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13.

14.

15.

16.

With the two FindrWIRZ attached gently pull, push, and maneuver the
FindrWIRZ to the desired location under fluoroscopy.

To uncouple and remove the FindrWIRZ, the first FindrWIRZ is
grasped and held in position while the second FindrWIRZ is retracted
and removed through its respective introducer sheath. The remaining
FindrWIRZ is then retracted and removed from its respective
introducer sheath.

When the procedure is completed, remove any catheters or
components on the proximal end of the FindrWIRZ prior to removing
the FindrWIRZ.

Alternatively, the FindrWIRZ and catheters or other components on the
proximal end may be removed together as a unit. DO NOT attempt to
withdraw the FindrWIRZ through catheters or other components over
the proximal end of the FindrWIRZ.

Note: If resistance is met while advancing the FindrWIRZ determine the
cause prior to proceeding.

All rights reserved
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SentreHEART AtriG

An AtriCure Company F I N D RWI RZW

GUIDE WIRE SYSTEM

Cesky 40-05

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Upozornéni: Federalni zakony (US) omezuiji prodej této pomucky na lékare
nebo na objednavku Iékare.

BALENi A SKLADOVANI

Systém vodiciho dratu FindrWIRZ je sterilni (sterilizovano pomoci plynného
etylenoxidu) a apyrogenni v neotevieném baleni uréeném k zachovani sterility
az do otevreni nebo poskozeni primarnich obald produktu.

Manipulujte opatrné. Pfi skladovani nevystavujte nadmérnému teplu.

Po pouziti muze tento produkt pfedstavovat potencialni zdroj biologického
rizika. Manipulace a likvidace vSech takovych prostfedkd musi probihat

v souladu s obecné akceptovanymi zasadami zdravotni praxe a platnymi
mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

INDIKACE

Systém vodiciho dratu FindrWIRZ je ur€en k pouziti v kardiovaskularnim
systému k zavadéni a polohovani katétrd over-the-wire a terapeutickych
pomucek pfi intervenénich vykonech. Systém FindrWIRZ Ize také pouzit
k manipulaci a upravé polohy jiného systému FindrWIRZ.

Systém FindrWIRZ neni uréen k pouziti v koronarnim nebo mozkovém cévnim
fecisti. Pomlcka neni uréena k priichodu chronickymi totalnimi okluzemi.

Kontraindikace: Systém FindrWIRZ je kontraindikovan k pouziti v kombinaci
s rotacnimi aterektomickymi zafizenimi, feromagnetickymi intervenénimi
zafizenimi a filtry do v. cava inferior. Systém FindrWIRZ je také kontraindikovan
k pouziti v systému MR.
Poris
Systém FindrWIRZ sestava z nasledujicich soucéasti:

FindrWIRZ 0,035" x 150 cm

FindrWIRZ 0,025" x 220 cm

Zavadéc vodiciho dratu
Kazdy systém vodiciho dratu FindrWIRZ je urcen k pouziti v kardiovaskulamim
systému k zavadéni a polohovani katétr(i over-the-wire a terapeutickych

pomucek pfi intervenénich vykonech. FindrWIRZ Ize také pouzit k manipulaci
a Upravé polohy jiného systému FindrWIRZ.

Systém FindrWIRZ neni ur€en k pouziti v koronarnim nebo mozkovém cévnim
fecisti. Pomlcka neni uréena k priichodu chronickymi totalnimi okluzemi.

Distalni civka

— = ‘_i n‘@]:l
—i

magnet

KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s perkutannimi vykony s pouzitim katétru /
vodiciho dratu zahrnuji mimo jiné nasledujici:

vzduchovou embolii,

poskozeni cévy nebo tkané, véetné perforace,

spazmus cévy,

infekci rany,

mistni a/nebo systémovou infekci,

hematom.

VAROVANI

e  Jestlize vodicim dratem narazite na vyrazny odpor, nikdy jej nezasouvejte
dal, neotacejte ani nezatahuijte.

e Vymény vodicich dratl FindrWIRZ se nepokousejte provadét pres katétry
O-T-W ani jiné terapeutické pomucky.

. Systém FindrWIRZ neukladejte béhem vykonu do blizkosti
feromagnetickych materiald nebo nastroja.

e  Systém FindrWIRZ nevytahujte ani jim nemanipulujte v kovové kanyle
nebo objektu s ostrymi hranami.
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. Pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte opakovang,
nezpracovavejte k opakovanému pouziti ani opakované nesterilizuijte.
Opakované pouZiti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo opakovana
sterilizace muzou narusit strukturaini integritu pomucky a/nebo vést k
jejimu selhani s naslednym poranénim, onemocnénim nebo umrtim
pacienta. Opakované pouZziti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo
opakovana sterilizace mGzou byt také spojené s rizikem kontaminace
infekéniho (infekénich) onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace pomtcky m(ize vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
K zasunuti systému FindrWIRZ do hemostatického ventilu plasté o
prislusné velikosti vzdy pouzivejte zavadéce FindrWIRZ.

POKYNY K POUZITI

1.  Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vSechny pomucky a jejich baleni,
velikost, tvar a stav. Produkt nepouzivejte, pokud je poSkozena pfimo
pomucka nebo jeji obal.

2. Doporuc¢ené zavadéci plasté naleznete v tabulce 1.

Tabulka 1 — Doporuéeny zavadéci plast’
Velikost systému FindrWIRZ | Zavadéci plast
FindrWIRZ 0,025” 8F
FindrWIRZ 0,035” 11F

6. Vytahnéte pozadovany systéem FindrWIRZ ze samostatného obalu
a ujistéte se, Ze neni poskozen.

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze se v blizkosti magnetickych $picek systému
FindrWIRZ nenachazi zadné nesterilni feromagnetické predméty.

7. Sejméte z ulozné civky ochranny kryt Spi€ky vodiciho dratu.

8. Proplachnéte pomucku FindrWIRZ sterilnim fyziologickym roztokem
(nebo podobnym izotonickym roztokem) — pfipojte stfikacku k hrdlu
Luer Ulozné civky vodiciho dratu.

Zavedeni a uloZeni systému FindrWIRZ

6. Pripojte a napolohujte zavadé¢ vodiciho dratu dodany s pomtckou
na systém FindrWIRZ — zavadé¢ by mél byt zarovnany s distalni
Spi¢kou systému FindrWIRZ.

7. Vlozte zavadéc a systém FindrWIRZ jako jeden celek do plasté
zavadéce a pomalu systém FindrWIRZ zasouvejte pod skiaskopickou
kontrolou na pozadované misto. Vytahnéte zavadé¢ ze zavadéciho
plasté a odstrante jej ze systému FindrWIRZ.

8. Uijistéte se, Ze se Spicka systému FindrWIRZ volné otaci a ze pfi
aplikaci to¢ivého momentu nepocitite zadny odpor. To¢ivy moment je
prevadény pfiblizné v poméru jedna ku jedné.

POZNAMKA: Pokud pfi zasouvani systému FindrWIRZ narazite na odpor,

postup preruste a zjistéte jeho pFicinu.

Zmeéna polohy a odstranéni systému FindrWIRZ
POZNAMKA: Nékdy mGze byt vhodné upravit polohu systému FindrWIRZ.
K tomuto ucelu Ize pouzit druhy systém FindrWIRZ, ktery je soucasti baleni.

9.  Pfizavadéni druhého systému FindrWIRZ pfes druhy vstup postupujte
opét dle kroka 1-8.

10. Zasunte Spic¢ku vodiciho dratu prvniho systému FindrWIRZ do blizkosti
pozadovaného mista.

11. Zasunte Spic¢ku vodiciho dratu druhého systému FindrWIRZ do
blizkosti prvniho systému FindrWIRZ.

13. Pod skiaskopickou kontrolou pomalu zasunte druhy drat FindrWIRZ
smérem k distalni (magnetické) $picce prvniho systému FindrWIRZ,
aby se oba draty FindrWIRZ spojily.

POZNAMKA: Optimalni funk&nosti systému FindrWIRZ doséhnete spojenim
obou konct. Pokud se magnetické $picky systému FindrWIRZ pfipoji
stranami, odpojte systémy a upravte polohu.
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13.

14.

15.

16.

Jsou-li systémy FindrWIRZ spojené, jemné zatahejte, zatlate
a presunte je pod skiaskopickou kontrolou do pozadované polohy.

Kdyz budete chtit odpojit a odstranit systém FindrWIRZ, uchopte prvni
drat FindrWIRZ a drzte jej ve stabilni poloze. Druhy drat FindrWIRZ
zatahnéte zpét a vysunite jej pres prislusny zavadéci plast. Zbyly drat
FindrWIRZ pak rovnéz zatahnéte zpét a vytahnéte pres pfislusny
zavadéci plast.

Jakmile je vykon dokonéen, pfed odstranénim systému FindrWIRZ
odstrarite katétry a komponenty na proximalnim konci dratu
FindrWIRZ.

Rovnéz je mozné systém FindrWIRZ a katétry nebo jiné komponenty
na proximalnim konci odstranit jako jeden celek. NEPOKOUSEJTE se
vytahovat systém FindrWIRZ skrze katétry, stejné tak jiné komponenty
pres proximalni konec FindrWIRZ.

Poznamka: Pokud pfi zasouvani systému FindrWIRZ narazite na odpor,
postup pferuste a zjistéte jeho pficinu.

V8echna prava vyhrazena.
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SentreHEART AtriG

An AtriCure Company F I N D RWI RZW

GUIDE WIRE SYSTEM

Deutsch 40-05

Vor Verwendung dieses Produkts diese Anweisungen vollstindig
durchlesen.

Achtung: Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf eine arztliche Verordnung abgegeben werden.

VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

Die FindrWIRZ sind sterilisiert (mittels Ethylenoxidgas), pyrogenfrei und so
verpackt, dass die Sterilitat gewahrleistet ist, sofern die Primarverpackung
(Beutel) des Produkts nicht gedffnet oder beschadigt ist.

Vorsichtig handhaben. Nicht bei hoher Temperatur aufbewahren. Nach
Gebrauch stellt das Produkt ein potenzielles biologisches Risiko dar. Alle
Produkte wie dieses sind unter Beachtung gangiger medizinischer Praxis
und der geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

INDIKATIONEN

Das FindrWIRZ Fuhrungsdrahtystem ist zum Gebrauch im kardiovaskularen
System zur Einfiihrung und Positionierung von Over-the-wire-Kathetern und
therapeutischen Instrumenten bei interventionellen Eingriffen vorgesehen. Ein
FindrWIRZ kann auch zur Manipulation und/oder Repositionierung eines
anderen FindrWIRZ eingesetzt werden.

Das FindrWIRZ System ist nicht zum Einsatz im koronaren oder zerebralen
Gefalsystem vorgesehen. Es ist auch nicht zum Durchqueren chronischer
Totalokklusionen geeignet.

Kontraindikationen: Das FindrWIRZ System ist kontraindiziert fir den
Gebrauch mit rotierenden Atherektomieinstrumenten, ferromagnetischen
interventionellen Instrumenten und Vena-cava-Filtern. Das FindrWIRZ
System ist auBerdem fiir den Gebrauch unter MRT kontraindiziert.

BESCHREIBUNG
Das FindrWIRZ System umfasst folgende Komponenten:

Ein (1) FindrWIRZ 0,035 Zoll x 150 cm

Ein (1) FindrWIRZ 0,025 Zoll x 220 cm

Eine (1) FUhrungsdraht-Einfiihrhilfe
Das FindrWIRZ Fuhrungsdrahtystem ist zum Gebrauch im kardiovaskularen
System zur Einflihrung und Positionierung von Over-the-wire-Kathetern und
therapeutischen Instrumenten bei interventionellen Eingriffen vorgesehen.

Ein FindrWIRZ kann auch zur Manipulation und/oder Repositionierung eines
anderen FindrWIRZ eingesetzt werden.

Das FindrWIRZ System ist nicht zum Einsatz im koronaren oder zerebralen
Gefalsystem vorgesehen. Es ist auch nicht zum Durchqueren chronischer
Totalokklusionen geeignet.

Distale Rolle

- N
: 23 w'%f:l

Kapsel

KOMPLIKATIONEN
Zu den potenziellen Komplikationen im Zusammenhang mit perkutanen
Katheter/Flhrungsdraht-Eingriffen gehéren u.a.:

Luftembolien

Gefal- oder Gewebeschaden einschliellich Perforation
Gefalspasmus

Wundinfektion

Lokale und/oder systemische Infektion

Hamatom

WARNHINWEISE

e Niemals einen Fiihrungsdraht vorschieben, verdrehen oder
zurlickziehen, wenn dies auf erheblichen Widerstand stof3t.

. Den Wechsel von FindrWIRZ Flhrungsdrahten nicht innnerhalb O-T-
W-Kathetern oder sonstigen therapeutischen Instrumenten
durchfiihren.
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. FindrWIRZ Fuhrungsdrahte beim Eingriff nicht in die Nahe
ferromagnetischer Materialien oder Instrumente bringen.

. Den FindrWIRZ nicht durch eine Metallkanuile oder ein scharfkantiges
Objekt zurlickziehen oder manipulieren.

. Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Wird das Instrument wiederverwendet, wiederaufbereitet
oder resterilisiert, kann es in seiner Struktur beschadigt werden bzw. ganz
ausfallen, wodurch es zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten kommen kann. Bei Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisierung besteht auerdem das Risiko einer Kontaminierung
des Instruments bzw. einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten,
inklusive einer Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf einen anderen. Bei Kontaminierung des Instruments kann es zur
Verletzung, Erkrankung oder zumTod des Patienten kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Den FindrWIRZ immer mithilfe der FindrWIRZ Einflhrhilfe in das
Hamostaseventil einer entsprechend grof3en Schleuse einfihren.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Alle Instrumente und ihre Verpackung vor Gebrauch auf Gré3e, Form
und Zustand untersuchen. Instrumente nicht verwenden, wenn sie auf
irgendeine Weise beschadigt sind oder die Verpackung beschadigt ist.

2. Tabelle 1 zeigt die empfohlenen Einfliihrschleusen.

Tabelle 1 — empfohlene Einfiihrschleusen

FindrWIRZ GréRe Einflihrschleuse
0,025" FindrWIRZ 8F
0,035" FindrWIRZ 11F

3. Den gewiinschten FindrWIRZ aus seinem Einzelbeutel entnehmen und
auf Schaden prifen.

HINWEIS: Darauf achten, dass sich in der Nahe der Magnetspitze des
FindrWIRZ keine nicht sterilen ferromagnetischen Objekte befinden.

4. Die Schutzkappe an der Flihrungsdrahtspitze aus der Spenderrolle
entnehmen.

5. Mittels einer am Luer-Ansatz des Flihrungsdrahtspenders angesetzten
Spritze den FindrWIRZ mit steriler isotonischer Kochsalzlésung oder
ahnlicher isotonischer Losung spulen.

Einfiihrung und Positionierung des FindrWIRZ

6. Die mitgelieferte FUihrungsdraht-Einfihrhilfe auf den FindrWIRZ aufziehen
und so positionieren, dass sie mit der distalen Spitze des FindrWIRZ
buindig abschlief3t.

7. Die Einfuhrhilfe mit dem FindrWIRZ als Einheit in die Einflihrschleuse
einfuhren und den FindrWIRZ unter Fluoroskopie langsam zur
gewunschten Stelle vorschieben. Die Einfuhrhilfe aus der Einfuhrschleuse
nehmen und vom FindrWIRZ entfernen.

8. Darauf achten, dass sich die Spitze des FindrWIRZ frei dreht und bei
einer Drehung kein Widerstand auftritt. Das Drehmoment hat ungefahr
das Verhaltnis eins-zu-eins.

HINWEIS: Tritt beim Bewegen des FindrWIRZ Widerstand auf, vor weiterem
Vorgehen die Ursache abklaren.

Repositionierung und Entfernung des FindrWIRZ

HINWEIS: Gelegentlich kann eine Repositionierung des FindrWIRZ erforderlich
oder wiinschenswert werden. In diesem Fall kann der andere FindrWIRZ in der
Packung verwendet werden, um den ersten FindrWIRZ in eine bessere Position
zu mandvrieren.

9.  Schritte 1-8 zur Einbringung des zweiten FindrWIRZ durch einen
zweiten Zugang wiederholen.

10. Die Spitze des ersten FindrWIRZ in die Nahe der gewlinschten Stelle
vorschieben.

11. Die Spitze des zweiten FindrWIRZ in die Nahe des ersten FindrWIRZ
vorschieben.
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12.

Unter fluoroskopischer Kontrolle den zweiten FindrWIRZ langsam zur
distalen (magnetischen) Spitze des ersten FindrWIRZ vorschieben, bis
die beiden FindrWIRZ zusammenhaften.

HINWEIS: Fur optimale Ergebnisse ist eine Verbindung der FindrWIRZ an den
Enden wiinschenswert. Haften die FindrWIRZ-Magnetspitzen seitlich
aneinander statt an den Enden, die beiden FindrWIRZ trennen und neu
positionieren.

13.

14.

15.

16.

Haften die beiden FindrWIRZ aneinander, den FindrWIRZ unter
Fluoroskopie durch vorsichtiges Ziehen und Schieben in die gewlnschte
Position mandvrieren.

Um die beiden FindrWIRZ zu trennen, den ersten FindrWIRZ in Position
halten und den zweiten FindrWIRZ durch die betreffende Einfiihrschleuse
zurlickziehen. Der verbleibende FindrWIRZ wird dann durch seine
EinfUhrschleuse zuriickgezogen und entnommen.

Nach Abschluss des Eingriffs zunachst alle Katheter oder
Komponenten am proximalen Ende des FindrWIRZ entfernen, bevor
der FindrWIRZ entfernt wird.

Alternativ kénnen der FindrWIRZ und Katheter bzw. andere Komponenten
am proximalen Ende als Einheit entfernt werden. Den FindrWIRZ NICHT
durch Katheter oder andere Komponenten am proximalen Ende des
FindrWIRZ zurlckziehen.

Hinweis: Tritt beim Bewegen des FindrWIRZ Widerstand auf, vor weiterem
Vorgehen die Ursache abklaren.

Alle Rechte vorbehalten
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An AtriCure Company

SentreHEART AtriG

FINDRWIRZ

GUIDE WIRE SYSTEM

Italiano 40-05

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo esclusivamente da parte o su prescrizione di un medico.

CONFEZIONAMENTO E MAGAZZINAGGIO

FindrWIRZ ¢ un dispositivo sterile (ossido di etilene) e apirogeno in
confezione integra, progettata per mantenere la sterilita a meno che
i sacchetti principali del prodotto non siano stati aperti o danneggiati.

Maneggiare con cura. Non conservare a temperature eccessivamente
elevate. Dopo l'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale
rischio biologico. Manipolare e smaltire questi dispositivi in conformita
con la pratica medica accettata e le normative vigenti in materia.

INDICAZIONI

Il sistema di filo guida FindrWIRZ & progettato per essere utilizzato nel
sistema cardiovascolare per l'introduzione e il posizionamento di cateteri
over-the-wire e dispositivi terapeutici durante le procedure interventistiche.
FindrWIRZ pud inoltre essere utilizzato per manipolare e/o riposizionare
un altro dispositivo FindrWIRZ.

Il sistema FindrWIRZ non € destinato all'uso nel sistema vascolare
coronarico o cerebrale. Il dispositivo non & destinato all'uso per
I'attraversamento di occlusioni totali croniche.

Controindicazioni: il sistema FindrWIRZ & controindicato per I'uso
con dispositivi per aterectomia rotazionale, dispositivi interventistici
ferromagnetici e filtri per vena cava inferiore (VCI). Il sistema
FindrWIRZ & inoltre controindicato per l'uso in risonanza magnetica.

DESCRIZIONE
Il sistema FindrWIRZ ¢ costituito dai seguenti componenti:

Un FindrWIRZ da 0,035 pollici x 150 cm

Un FindrWIRZ da 0,025 pollici x 220 cm

Introduttore filo guida
Ogni sistema di filo guida FindrWIRZ & progettato per essere utilizzato nel
sistema cardiovascolare per l'introduzione e il posizionamento di cateteri
over-the-wire e dispositivi terapeutici durante le procedure interventistiche.

FindrWIRZ puo inoltre essere utilizzato per manipolare e/o riposizionare
un altro dispositivo FindrWIRZ.

Il sistema FindrWIRZ non € destinato all'uso nel sistema vascolare
coronarico o cerebrale. Il dispositivo non & destinato all'uso per
I'attraversamento di occlusioni totali croniche.

Bobina distale

| N

incapsulato

COMPLICAZIONI
Le potenziali complicazioni associate alle procedure con catetereffilo guida
percutaneo includono, senza limitazioni:

Embolia gassosa

Danni ai vasi o tessulti, tra cui la perforazione
Vasospasmo

Infezione della ferita

Infezione locale e/o sistemica

Ematoma

AVVERTENZE

. Non effettuare mai I'avanzamento, la torsione o la ritrazione di un filo
guida se si incontra resistenza significativa.

. Non tentare di effettuare scambi di fili guida FindrWIRZ attraverso
cateteri O-T-W o altri dispositivi terapeutici.

. Non posizionare FindrWIRZ vicino a materiali o strumenti
ferromagnetici durante la procedura.
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. Non ritirare o0 manipolare FindrWIRZ in una cannula di metallo o in
oggetti con bordi taglienti.

. Solo per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione potrebbero
compromettere l'integrita strutturale e/o causare un guasto del
dispositivo che a sua volta pud provocare lesioni, malattia o morte del
paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni al paziente o infezioni incrociate, tra cui, ad esempio, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattia o morte
del paziente.

PRECAUZIONI
Utilizzare sempre gli introduttori FindrWIRZ per far avanzare FindrWIRZ
nelle valvole emostatiche della guaina di dimensioni adeguate.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Ispezionare con cura tutti i dispositivi e le relative confezioni prima
dell'uso per verificarne le dimensioni, la forma e la condizione.
Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato in qualsiasi
modo o se la confezione € danneggiata.

2. Per le guaine di introduzione consigliate, fare riferimento alla Tabella 1.

Tabella 1 — Guaine di introduzione consigliate
Guaina di
Dimensione FindrWIRZ introduzione
FindrWIRZ da 0,025 pollici 8F

FindrWIRZ da 0,035 pollici 11F

3.  Rimuovere il sistema FindrWIRZ dalla singola busta e verificare che
non siano presenti eventuali danni.

NOTA: assicurarsi che non vi siano oggetti ferromagnetici non sterili in
prossimita delle punte magnetiche di FindrWIRZ.

4. Rimuovere il coperchio protettivo del filo guida dalla bobina del
dispenser.

5. Lavare il dispositivo FindrWIRZ con normale soluzione fisiologica
sterile o una soluzione isotonica simile collegando una siringa
all'attacco Luer del dispenser del filo guida.

Introduzione e posizionamento di FindrWIRZ

6. Caricare e posizionare l'introduttore fornito con il dispositivo sul
sistema FindrWIRZ fino a quando l'introduttore ¢ a filo con la punta
distale del sistema FindrWIRZ.

7. Inserire l'introduttore e il sistema FindrWIRZ, come unita, nella guaina
di introduzione e far avanzare lentamente il sistema FindrWIRZ nella
posizione desiderata sotto guida fluoroscopica. Ritirare l'introduttore
dalla guaina di introduzione e rimuovere dal sistema FindrWIRZ.

8.  Assicurarsi che la punta del sistema FindrWIRZ ruoti liberamente e
non si avverta resistenza quando si applica la coppia. La coppia
corrisponde approssimativamente a un rapporto uno a uno.

NOTA: se si avverte resistenza durante I'avanzamento di FindrWIRZ,
determinare la causa prima di procedere.

Riposizionamento e rimozione di FindrWIRZ

NOTA: in alcuni casi potrebbe essere necessario o auspicabile
riposizionare il sistema FindrWIRZ. A tale scopo, € possibile utilizzare
I'altro sistema FindrWIRZ incluso nella confezione per manipolare

il primo sistema FindrWIRZ e portarlo in una posizione piu adatta.

9. Ripetere i passaggi 1-8 per il posizionamento dell'altro sistema
FindrWIRZ attraverso un secondo sito di inserimento.

10. Fare avanzare la punta del filo guida del primo sistema FindrWIRZ
in prossimita della posizione desiderata.

11. Fare avanzare la punta del filo guida del secondo sistema FindrWIRZ
in prossimita del primo sistema FindrWIRZ.

12. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare lentamente il secondo sistema
FindrWIRZ verso la punta distale (magnetica) del primo sistema
FindrWIRZ fino a quando i due sistemi FindrWIRZ non risultano collegati.
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NOTA: per prestazioni ottimali del sistema FindrWIRZ, & preferibile

realizzare un collegamento “end-to-end”. Se le punte magnetiche del

sistema FindrWIRZ si collegano “side-to-side” invece che “end-to-end”,

scollegare i due sistemi FindrWIRZ e riposizionarli.

13. Con i due sistemi FindrWIRZ collegati, tirare, spingere e manovrare
delicatamente il sistema FindrWIRZ nella posizione desiderata sotto
guida fluoroscopica.

14. Per sganciare e rimuovere il sistema FindrWIRZ, afferrare il primo
FindrWIRZ e tenerlo in posizione mentre si ritrae il secondo FindrWIRZ
e lo si rimuove attraverso la rispettiva guaina di introduzione. Il
restante FindrWIRZ viene quindi ritirato e rimosso dalla rispettiva
guaina di introduzione.

15. Una volta completata la procedura, rimuovere eventuali cateteri o
componenti sull'estremita prossimale del sistema FindrWIRZ prima
di rimuovere quest'ultimo.

16. In alternativa, & possibile rimuovere contemporaneamente, come unita,
il sistema FindrWIRZ e i cateteri o gli altri componenti sull'estremita
prossimale. NON tentare di ritirare il sistema FindrWIRZ attraverso
cateteri o altri componenti sopra I'estremita prossimale del sistema
FindrWIRZ.

Nota: se si avverte resistenza durante I'avanzamento di FindrWIRZ,
determinare la causa prima di procedere.

Tutti i diritti riservati
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SentreHEART AtriG

An AtriCure Company F I N D RWI RZﬁ»

GUIDE WIRE SYSTEM

Polski 40-05

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

Przestroga: Prawo federalne (US) okresla, ze niniejsze urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie FindrWIRZ jest jatowe (sterylizowane tlenkiem etylenu)

i niepirogenne, jezeli znajduje sie w nieotwartym opakowaniu. Opakowanie
zachowuje jatlowosc, o ile gtéwne torebki urzadzenia nie zostaty otwarte ani
uszkodzone.

Urzadzeniem nalezy postugiwac¢ sig¢ delikatnie. Nie przechowywa¢ w
warunkach nadmiernie wysokiej temperatury. Po uzyciu niniejszy produkt moze
stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obstugiwac¢ i usuwac¢ wszelkie tego
typu urzadzenia zgodnie z dobrg praktykg medyczng oraz odpowiednimi
przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

WSKAZANIA

System prowadnika FindrWIRZ jest przeznaczony do uzycia w uktadzie
sercowo-naczyniowym do wprowadzania oraz pozycjonowania cewnikow i
urzgdzen leczniczych podczas procedur zabiegowych. Urzadzenie
FindrWIRZ moze by¢ uzywane do manipulacji lub zmiany pozycji innego
urzgdzenia FindrWIRZ.

System FindrWIRZ nie jest przeznaczony do uzycia w naczyniach
wiencowych ani mézgowych. Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone
do pokonywania miejsc przewlektego catkowitego zamknigcia naczynia.

Przeciwwskazania: Nie nalezy uzywac¢ systemu FindrWIRZ z urzadzeniami
do rotacyjnej aterektomii, ferromagnetycznymi urzgdzeniami zabiegowymi
oraz filtrami zyty gtéwnej dolnej (IVC). Nie nalezy uzywaé systemu
FindrWIRZ w otoczeniu MRI (rezonansu magnetycznego).

CHARAKTERYSTYKA
System FindrWIRZ skiada sie z nastepujacych elementow:

Prowadnik 0,035" x 150 cm FindrWIRZ

Prowadnik 0,025" x 220 cm FindrWIRZ

Introduktor prowadnika
Kazdy system prowadnika FindrWIRZ jest przeznaczony do uzycia
w uktadzie sercowo-naczyniowym do wprowadzania oraz pozycjonowania
cewnikow i urzgdzen leczniczych podczas procedur zabiegowych.
Urzadzenie FindrWIRZ moze by¢ uzywane do manipulacji lub zmiany
pozycji innego urzadzenia FindrWIRZ.

System FindrWIRZ nie jest przeznaczony do uzycia w naczyniach
wiencowych ani mézgowych. Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone
do pokonywania miejsc przewlektego catkowitego zamknigcia naczynia.

Spirala dystalna

— - “ﬁn@j

Zamkniety f
Magnes

POWIKLANIA
Mozliwe powiktania zwigzane z przezskornymi zabiegami wprowadzenia
cewnika/prowadnika obejmujg miedzy innymi:

Zatorowos¢ powietrzng

Uszkodzenie naczynia lub tkanki, wigczajac perforacje
Obkurczenie naczynia

Zakazenie rany

Zakazenie miejscowe i/lub ogdine

Krwiak

OSTRZEZENIA
¢  Nigdy nie wprowadza¢, nie skrecac ani nie usuwac prowadnika, jezeli
napotykany jest znaczny opor.

e  Nie wymienia¢ prowadnika FindrWIRZ w cewnikach ani urzgdzeniach
leczniczych wprowadzanych po prowadniku.
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. Nie umieszczaé urzadzenia FindrWIRZ w poblizu materiatow lub
narzedzi ferromagnetycznych podczas zabiegu.

. Nie wycofywaé ani nie manipulowa¢ urzgdzeniem FindrWIRZ
znajdujgcym sie w metalowej kaniuli lub przedmiocie o ostrych
krawedziach.

. Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac, nie przetwarzaé ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie i sterylizacja
moze naruszy¢ integralno$¢ urzgdzenia i/lub prowadzi¢ do awarii
urzgdzenia oraz urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie,
przetwarzanie i sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko
kontaminacji urzgdzenia i/lub zakazenia pacjenta lub zakazenia
krzyzowego, w tym takze przeniesienia choréb zakaznych miedzy
pacjentami. Kontaminacja urzgdzenia moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zawsze uzywa¢ introduktoréw FindrWIRZ do wprowadzania

urzgdzenia FindrWIRZ do zastawek hemostatycznych koszulek o

odpowiedniej wielkosci.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Dokfadnie sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia i ich opakowania przed
uzyciem, aby skontrolowa¢ rozmiar, ksztatt i stan sprzetu. Nie uzywac,
gdy urzgdzenie lub opakowanie urzgdzenia jest uszkodzone.

2. Tabela 1 zawiera zalecane rozmiary koszulek introduktora.

Tabela 1 — Zalecane koszulki introduktora

Rozmiar prowadnika FindrWIRZ Koszulka introduktora
0,025” FindrWIRZ 8F
0,035” FindrWIRZ 11F

3. Wyjac wybrane urzadzenie FindrWIRZ z oddzielnej torebki i sprawdzic,
czy nie jest uszkodzone.

UWAGA: Upewni¢ sig, ze w poblizu magnetycznych kohcowek urzgdzenia
FindrWIRZ nie znajduja sie niejatowe przedmioty ferromagnetyczne.

4. Usuna¢ ostone koncowki prowadnika z cewki zasobnika.

5.  Przeptuka¢ urzgdzenie FindrWIRZ jatowym roztworem soli
fizjologicznej lub podobnym roztworem izotonicznym poprzez
podtgczenie strzykawki do ztgcza typu Luer zasobnika prowadnika.

Wprowadzenie i pozycjonowanie urzgdzenia FindrWIRZ

6. Wprowadzi¢ i ustawi¢ introduktor prowadnika znajdujgcy sie w opakowaniu
urzgdzenia na urzgdzenie FindrWIRZ, aby introduktor znajdowat sie na
rowni z dystalng korcdwka urzgdzenia FindrWIRZ.

7.  Wprowadzi¢ introduktor i urzgdzenie FindrWIRZ jako zesp6t do
koszulki introduktora i powoli wprowadza¢ urzadzenie FindrWIRZ do
zgdanego miejsca pod kontrolg fluoroskopii. Wysung¢ introduktor z
koszulki introduktora i zdja¢ z urzadzenia FindrWIRZ.

8.  Upewni€ sie, ze koncdwka urzadzenia FindrWIRZ obraca sie swobodnie,
i ze nie jest wyczuwalny opor przy skreceniu prowadnika. Skret odbywa sie
w przyblizeniu w proporciji jeden do jednego.

UWAGA: Jezeli wyczuwalny jest op6r podczas wprowadzania urzadzenia
FindrWIRZ, nalezy ustali¢ przyczyne przed przejsciem dalej.

Ponowne pozycjonowanie i usuwanie urzgdzenia FindrWIRZ

UWAGA: Niekiedy konieczne lub pozadane moze by¢ ponowne
pozycjonowanie urzgdzenia FindrWIRZ. Do ustawienia pierwszego urzadzenia
FindrWIRZ w lepszej pozycji mozna uzy¢ drugiego urzadzenie FindrWIRZ,
znajdujgcego sie w zestawie.

9. Powtorzy¢ etapy 1-8, aby umiesci¢ drugie urzadzenie FindrWIRZ
z drugiego miejsca dostepu.

10. Wprowadzi¢ koncéwke pierwszego prowadnika FindrWIRZ w poblizu
zgdanego miejsca.

11. Wprowadzi¢ koncéwke drugiego prowadnika FindrWIRZ w poblizu
pierwszego prowadnika FindrWIRZ.
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12.

Pod kontrolg fluoroskopii powoli wprowadza¢ drugi prowadnik
FindrWIRZ w strone dystalnej (magnetycznej) koncowki pierwszego
prowadnika FindrWIRZ, az obydwa prowadniki ztgcza sie.

UWAGA: Dla optymalnego dziatania prowadnikéw FindrWIRZ zalecane

jest potgczenie koniec do konca. Jezeli obydwie koncowki magnetyczne
prowadnikéw FindrWIRZ ztgczg sig bok do boku, nalezy roztgczy¢ prowadniki
i zmienic¢ ich pozycje.

13.

14.

15.

16.

Potgczone prowadniki FindrWIRZ mozna delikatnie pociggac, popychaé i
manewrowac nimi do osiggniecia zgdanej pozycji pod kontrolg fluoroskopii.

Aby roztgczy¢ i usung¢ urzadzenia FindrWIRZ, nalezy chwyci€ i
przytrzymac pierwsze urzadzenie FindrWIRZ oraz wysuna¢ i
catkowicie wyja¢ drugie urzgdzenie FindrWIRZ poprzez odpowiednig
koszulke introduktora. Pozostate urzadzenie FindrWIRZ nalezy
nastepnie wysung¢ i wyjgc poprzez koszulke introduktora tego
urzgdzenia.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy usung¢ cewniki lub ich elementy
z proksymalnego konca urzgdzenia FindrWIRZ przed usunieciem
urzgdzenia FindrWIRZ.

Mozliwe jest réwniez usuniecie urzgdzenia FindrWIRZ oraz cewnikow
lub innych elementéw znajdujgcych sie przy proksymalnym koncu
prowadnika w catosci jako zespotu. NIE NALEZY prébowaé usuwaé
urzgdzenia FindrWIRZ poprzez cewniki lub inne urzgdzenia znajdujgce
sie przy proksymalnym koncu urzadzenia FindrWIRZ.

Uwaga: Jezeli wyczuwalny jest opor podczas wprowadzania urzadzenia
FindrWIRZ, nalezy ustali¢ przyczyne przed przejsciem dalej.

Wszelkie prawa zastrzezone

IFU-0066 Rev A Effective 02/17/2021 Page 16 of 28



SentreHEART AtriG

An AtriCure Company F I N D RWI RZW

GUIDE WIRE SYSTEM

Francais 40-05

Veuillez lire attentivement I'intégralité des instructions avant usage.

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

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Les FindrWIRZ sont stériles (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne) et
apyrogénes dans leur emballage non ouvert congu pour préserver la
stérilité, sauf en cas d'ouverture ou de détérioration des pochettes de
I'emballage principale du produit.

Manipulez ces produits avec précaution. Ne les stockez pas dans un
environnement excessivement chaud. Aprés usage, ils peuvent constituer
un danger biologique potentiel. Manipulez-les et mettez-les conformément
aux pratiques médicales acceptées et aux lois et réglementations en
vigueur au niveau local et national.

INDICATIONS

Le systéme de guides FindrWIRZ est destiné a étre utilisé dans le systeme
cardiovasculaire afin d'introduire et de positionner des cathéters coaxiaux et
des dispositifs thérapeutiques au cours de procédures interventionnelles. I
est également possible d'utiliser un FindrWIRZ pour manipuler ou
repositionner un autre FindrWIRZ.

Le systéme FindrWIRZ n'est pas congu pour étre utilisé dans le systéme
vasculaire coronaire ou cérébral. Ce dispositif n'est pas congu pour étre
utilisé afin de traverser des occlusions totales chroniques.

Contre-indications - L'utilisation du systeme FindrWIRZ est contre-indiquée
avec les dispositifs d'athérectomie rotationnelle, les dispositifs
interventionnels ferromagnétiques et les filtres caves (veine cave inférieure).
L'utilisation du systéeme FindrWIRZ est également contre-indiquée avec
I'IRM.

DESCRIPTION
Le systéme FindrWIRZ est composé des éléments suivants :

Un guide FindrWIRZ de 0,89 mm (0,035 po) x 150 cm

Un guide FindrWIRZ de 0,63 mm (0,025 po) x 220 cm

Un introducteur de guide
Chaque systéme de guides FindrWIRZ est destiné a étre utilisé dans le
systéme cardiovasculaire afin d'introduire et de positionner des cathéters
coaxiaux et des dispositifs thérapeutiques au cours de procédures

interventionnelles. Il est également possible d'utiliser un FindrWIRZ pour
manipuler ou repositionner un autre FindrWIRZ.

Le systéme FindrWIRZ n'est pas congu pour étre utilisé dans le systéme
vasculaire coronaire ou cérébral. Ce dispositif n'est pas congu pour étre
utilisé afin de traverser des occlusions totales chroniques.

Coil distal

) RS

encapsulé

COMPLICATIONS
Les complications potentielles associées aux interventions percutanées
utilisant des guides/cathéters incluent en autres :

Embolie gazeuse

Lésions tissulaires ou vasculaires, y compris perforation
Spasme vasculaire

Infection de la plaie

Infection systémique et/ou locale

Hématome

AVERTISSEMENTS

e Ne faites jamais avancer un guide, ne le tournez jamais et ne le
rétractez jamais en présence d'une résistance significative.

e N'essayez pas de procéder a des échanges de guides FindrWIRZ par
le biais de cathéters coaxiaux ou d'autres dispositifs thérapeutiques.
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. Ne placez pas le FindrWIRZ a proximité de matiéres ou d'instruments
ferromagnétiques pendant l'intervention.

. Ne retirez pas le FindrWIRZ et ne le manipulez pas dans une canule
métallique ou un objet a bords tranchants.

. Exclusivement réservé a un usage unique. Ce dispositif ne doit pas
étre réutilisé, retraité ni restérilisé. Toute réutilisation, tout retraitement
ou toute restérilisation risquent de compromettre l'intégrité structurelle
du dispositif et/ou d'entrainer son dysfonctionnement, ce qui pourrait
ensuite entrainer des Iésions, des maladies ou le décés du patient.
Toute réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation risquent
également de contaminer le dispositif et/ou d'entrainer une infection du
patient ou une infection croisée, notamment la transmission d'une ou
de plusieurs maladies infectieuses d'un patient a 'autre. La
contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, des maladies ou
le décés du patient.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Utilisez toujours les introducteurs FindrWIRZ pour faire avancer le
FindrWIRZ dans les valves hémostatiques de la gaine de la taille
appropriée.

MODE D'EMPLOI

1. Examinez avec soin tous les dispositifs ainsi que leur emballage avant
de les utiliser afin de vérifier leur taille, leur forme et leur état. N'utilisez
pas un dispositif qui serait endommagé d'une maniére ou d'une autre,
ou dont I'emballage aurait subi des détériorations.

2. Reportez-vous au tableau 1 pour les gaines d'introduction
recommandées.

Tableau 1 — Gaines d'introductions recommandées

Taille du FindrWIRZ Gaine d'introduction
FindrWIRZ de 0,63 mm

(0,025 po) 8F

FindrWIRZ de 0,89 mm

(0,035 po) 11F

3. Retirez le FindrWIRZ souhaité de sa pochette individuelle et examinez-
le afin de vous assurer qu'il n'est pas endommageé.

REMARQUE - Assurez-vous de I'absence d'objets ferromagnétiques non
stériles a proximité des extrémités magnétiques du FindrWIRZ.

4. Retirez le capuchon de protection de I'extrémité du guide du
distributeur.

5. Rincez le FindrWIRZ avec du sérum physiologique normal stérile ou
une solution isotonique similaire en reliant une seringue a
I'embout Luer du distributeur du guide.

Introduction et positionnement du guide FindrWIRZ

6. Chargez et positionnez l'introducteur de guide fourni avec le systéme
sur le FindrWIRZ jusqu'a ce que l'introducteur soit de niveau avec
I'extrémité distale du FindrWIRZ.

7. Insérez l'introducteur et le FindrWIRZ, d'un seul tenant, dans la gaine
d'introduction et faites avancer lentement le FindrWIRZ jusqu'a
I'emplacement souhaité sous radioscopie. Retirez l'introducteur de sa
gaine d'introduction et retirez-le du FindrWIRZ.

8. Assurez-vous que l'extrémité du FindrWIRZ tourne librement et
qu'aucune résistance ne se fait sentir lors de la torsion. Le couple de
torsion est d'environ 1/1.

REMARQUE - Si vous sentez une résistance lors de la progression du
FindrWIRZ, déterminez-en la cause avant de poursuivre.

Repositionnement et retrait du FindrWIRZ

REMARQUE - Il peut parfois s'avérer nécessaire ou souhaitable de
repositionner un guide FindrWIRZ. Pour placer le premier FindrWIRZ dans
une meilleure position, vous pouvez utiliser I'autre guide FindrWIRZ inclus
dans I'emballage.

9. Reépétez les points 1 a 8 pour le positionnement de I'autre FindrWIRZ
via une deuxiéme voie d'abord.
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10.

11.

12.

Faites progresser I'extrémité du premier guide FindrWIRZ jusqu'a ce
qu'il se trouve a proximité de la position souhaitée.

Faites progresser I'extrémité du deuxiéme guide FindrWIRZ jusqu'a ce
qu'il se trouve a proximité du premier FindrWIRZ.

Sous guidage radioscopique, faites progresser lentement le deuxiéme
FindrWIRZ vers l'extrémité distale (magnétique) du premier FindrWIRZ
jusqu'a ce que les deux FindrWIRZ « s'attachent ».

REMARQUE - Pour garantir des performances optimales du FindrWIRZ, il
est souhaitable d'obtenir une connexion bout a bout. Si les extrémités
magnétiques des guides FindrWIRZ se connectent latéralement au lieu de
bout a bout, détachez-les et repositionnez-les.

13.

14.

15.

16.

Une fois les deux guides FindrWIRZ reliés, tirez, poussez et
manceuvrez le premier FindrWIRZ sous radioscopie afin de le placer
dans la position souhaitée.

Pour désengager et retirer le deuxiéme FindrWIRZ, il convient de saisir
le premier FindrWIRZ et de le maintenir en place tandis que vous
rétracterez le deuxieme FindrWIRZ et le retirerez par sa gaine
d'introduction. Le FindrWIRZ restant est ensuite rétracté et retiré de sa
propre gaine d'introduction.

Une fois l'intervention terminée, retirez tous les cathéters ou éléments
de l'extrémité proximale du FindrWIRZ avant de retirer ce dernier.

Il est également possible de retirer d'un seul tenant le FindrWIRZ et les
cathéters ou les autres éléments placés sur I'extrémité proximale.
N'essayez PAS de retirer le FindrWIRZ par le biais de cathéters ou
d'autres éléments par-dessus I'extrémité proximale du FindrWIRZ.

Remarque - Si vous sentez une résistance lors de la progression du
FindrWIRZ, déterminez-en la cause avant de poursuivre.

Tous droits reserves.
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SentreHEART AtriG

An AtriCure Company

FINDRWIRZ

GUIDE WIRE SYSTEM

Portugués 40-05

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar.

Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou
mediante prescricdo de um médico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema FindrWIRZ é fornecido esterilizado (utilizando 6xido de etileno) e
apirogénico em embalagens fechadas concebidas para manter a
esterilidade, exceto se as embalagens do produto principal tiverem sido
abertas ou danificadas.

Manuseie com cuidado. Ndo armazene num local com calor excessivo.
Ap6s a utilizagao, este produto pode constituir um potencial perigo
biolégico. Manuseie e elimine todos estes dispositivos em conformidade
com a pratica médica aceite e com todas as leis e regulamentos locais,
estatais e federais.

INDICAGOES

O Sistema de fio-guia FindrWIRZ destina-se a ser utilizado no sistema
cardiovascular para a introdugao e posicionamento de cateteres sobre o fio
e dispositivos terapéuticos durante procedimentos de intervengdo. Um
Sistema FindrWIRZ pode igualmente ser utilizado para manipular e ou
reposicionar outro FindrWIRZ.

O Sistema FindrWIRZ nao se destina a ser utilizado na vasculatura
coronaria ou cerebral. O dispositivo ndo se destina a ser utilizado no
cruzamento de oclusdes cronicas totais.

Contraindicagdes: O sistema FindrWIRZ esta contraindicado para utilizagao
com dispositivos de aterectomia rotacional, dispositivos de intervengéo
ferromagnéticos e filtros da veia cava inferior (VCI). O sistema FindrWIRZ
esta igualmente contraindicado para utilizagdo em IRM.

DESCRIGAO
O Sistema FindrWIRZ é composto pelos seguintes componentes:

Um FindrWIRZ de 0,035 pol. x 150 cm

Um FindrWIRZ de 0,025 pol. x 220 cm

Introdutor de fio-guia
Cada Sistema de fio-guia FindrWIRZ destina-se a ser utilizado no sistema
cardiovascular para a introdugao e posicionamento de cateteres sobre o fio
e dispositivos terapéuticos durante procedimentos de intervengdo. Um

Sistema FindrWIRZ pode igualmente ser utilizado para manipular e ou
reposicionar outro FindrWIRZ.

O Sistema FindrWIRZ nao se destina a ser utilizado na vasculatura
coronaria ou cerebral. O dispositivo ndo se destina a ser utilizado no
cruzamento de oclusdes cronicas totais.

Raohina distal
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COMPLICAGOES
As potenciais complicagdes associadas a procedimentos percutaneos de
cateter/fio-guia incluem, mas ndo s&o limitadas a:

Embolia gasosa

Danos nos vasos ou tecidos, incluindo perfuragao
Vasoespasmo

Infegdo na ferida

Infegdo local e/ou sistémica

Hematoma

ADVERTENCIAS

e Nunca avance, tor¢a ou retraia um fio-guia se detetar uma resisténcia
significativa.

. Nao tente efetuar trocas de fios-guia FindrWIRZ através de cateteres
sobre o fio ou outros dispositivos terapéuticos.
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. Nao coloque o FindrWIRZ junto de materiais ou instrumentos
ferromagnéticos durante o procedimento.

. N&o retire nem manipule o FindrWIRZ numa canula metalica ou num
objeto de extremidade pontiaguda.

. Destina-se a uma unica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar na
falha do dispositivo o que, por sua vez, pode resultar em lesdes,
doenga ou morte do doente. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo podem igualmente criar um risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar uma infegdo ou infegdo cruzada, incluindo,
mas nao se limitando a, a transmissédo de doengas infeciosas de um
doente para outro. A contaminagao do dispositivo pode conduzir a
lesbes, doenga ou morte do doente.

PRECAUGOES
Utilize sempre os introdutores FindrWIRZ para avangar o FindrWIRZ para
as valvulas hemostaticas da bainha de tamanho apropriado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Inspecione cuidadosamente todos os dispositivos e a respetiva
embalagem antes da utilizag&o para verificar o tamanho, a forma e o
estado dos mesmos. Nao utilize um dispositivo de alguma forma
danificado ou caso a respetiva embalagem esteja danificada.

2. Consulte a Tabela 1 para informagdes sobre as bainhas introdutoras
recomendadas.

Tabela 1 — Bainha introdutora recomendada
Tamanho do FindrWIRZ Bainha introdutora
FindrWIRZ de 0,025 pol. | 8F
FindrWIRZ de 0,035 pol. | 11F

3. Retire o FindrWIRZ pretendido da respetiva embalagem individual e
inspecione o dispositivo quanto a danos.

NOTA: Certifique-se de que nao se encontram quaisquer objetos
ferromagnéticos nao esterilizados junto das pontas magnéticas do
FindrWIRZ.

4. Remova a tampa protetora da ponta do fio-guia da bobina do
dispensador.

5. lIrrigue o FindrWIRZ com solug&o salina normal estéril ou com uma
solugdo isotonica semelhante ligando a seringa ao encaixe Luer do
dispensador do fio-guia.

Introducéo e colocacéo do FindrWIRZ

6. Carregue e posicione o introdutor do fio-guia embalado com o
dispositivo no FindrWIRZ até o introdutor ficar nivelado com a ponta
distal do FindrWIRZ.

7. Insira o introdutor e o FindrWIRZ, como uma unidade, na bainha
introdutora e avance lentamente o FindrWIRZ para a localizagédo
pretendida sob fluoroscopia. Retire o introdutor da bainha introdutora
e remova o FindrWIRZ.

8. Certifique-se de que a ponta do FindrWIRZ roda livremente e que néo
sente qualquer resisténcia ao aplicar o binario. O binario &,
aproximadamente, de uma razao de um para um.

NOTA: Se sentir resisténcia ao avancar o FindrWIRZ, determine a causa
antes de prosseguir.

Reposicionamento e remocao do FindrWIRZ

NOTA: Podera ser necessario ou recomendavel reposicionar um
FindrWIRZ numa determinada situagdo. Para o fazer, o outro FindrWIRZ
incluido na embalagem pode ser utilizado para manipular o primeiro
FindrWIRZ para uma posigdo mais ideal.

9. Repita os passos 1-8 para a colocagéo do outro FindrWIRZ através de
um segundo local de insercao.

10. Avance a ponta do fio-guia do primeiro FindrWIRZ para junto da
localizagéo pretendida.

11. Avance a ponta do fio-guia do segundo FindrWIRZ para junto do
primeiro FindrWIRZ.
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12.

Sob orientacéo fluoroscopica, avance lentamente o segundo
FindrWIRZ em diregéo a ponta distal (magnética) do primeiro
FindrWIRZ sob fluoroscopia até os dois FindrWIRZ se encaixarem.

NOTA: Para um desempenho ideal do FindrWIRZ, recomenda-se uma
ligacéo entre as extremidades. Se as pontas dos imanes dos FindrWIRZ se
ligarem lado a lado em vez de extremidade com extremidade, desencaixe
os dois FindrWIRZ e reposicione-os.

13.

14.

15.

16.

Com os dois FindrWIRZ encaixados, puxe, empurre € manobre
cuidadosamente o FindrWIRZ para a localizagao pretendida sob
fluoroscopia.

Para desacoplar e remover o FindrWIRZ, o primeiro FindrWIRZ &
agarrado e colocado em posi¢ao enquanto o segundo FindrWIRZ &
retraido e removido através da respetiva bainha introdutora. O
FindrWIRZ remanescente &, em seguida, retraido e removido da
respetiva bainha introdutora.

Uma vez concluido o procedimento, remova quaisquer cateteres ou
componentes na extremidade proximal do FindrWIRZ antes de
remover o FindrWIRZ.

Alternativamente, o FindrWIRZ e os cateteres ou outros componentes
na extremidade proximal podem ser removidos em conjunto, como
uma unidade. NAO tente retirar o FindrWIRZ através de cateteres ou
outros componentes sobre a extremidade proximal do FindrWIRZ.

Nota: Se sentir resisténcia ao avangar o FindrWIRZ, determine a causa
antes de prosseguir.

Todos os direitos reservados.
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SentreHEART AtriG

An AtriCure Company

FINDRWIRZ

GUIDE WIRE SYSTEM

Espanol 40-05

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

Atencion: La legislacion federal de los Estados Unidos restringe la venta
de este producto bajo la debida prescripcién médica.

ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

La guia FindrWIRZ es un producto estéril (esterilizado con gas de dxido de
etileno) y apirégeno que viene en un envase cerrado disefiado para
mantener la esterilidad, salvo que el acondicionamiento primario del
producto se haya abierto o haya sufrido dafios.

Debe manejarse con cuidado. No almacene el producto a una temperatura
elevada. Una vez usado, este producto puede suponer un peligro bioldgico.
Todos estos dispositivos deben manipularse y desecharse siguiendo las
practicas médicas aceptadas y todas las normas y disposiciones legales
que sean de aplicacion.

INDICACIONES

El sistema de guia FindrWIRZ se emplea para introducir y posicionar en el
sistema cardiovascular catéteres coaxiales y dispositivos terapéuticos
durante un procedimiento intervencionista. También se puede usar para
manipular o reposicionar otra guia FindrWIRZ.

El sistema FindrWIRZ no esta pensado para usarse en la vasculatura
coronaria o cerebral. El dispositivo no esta disefiado para atravesar una
oclusion total cronica.

Contraindicaciones: el sistema FindrWIRZ no debe utilizarse junto con
instrumentos de aterectomia rotacional, instrumentos de intervencion
ferromagnéticos o filtros de la vena cava inferior (VCI). Ademas, el sistema
FindrWIRZ no es compatible con la resonancia magnética.

DESCRIPCION
El sistema FindrWIRZ consta de los siguientes componentes:
Una guia FindrWIRZ de 0,89 mm x 150 cm.
Una guia FindrWIRZ de 0,64 mm x 220 cm.
Introductor de guia
El sistema de guia FindrWIRZ se emplea para introducir y posicionar en el
sistema cardiovascular catéteres coaxiales y dispositivos terapéuticos

durante un procedimiento intervencionista. También se puede usar para
manipular o reposicionar otra guia FindrWIRZ.

El sistema FindrWIRZ no esta pensado para usarse en la vasculatura
coronaria o cerebral. El dispositivo no esta disefiado para atravesar una
oclusion total cronica.

Espiral distal
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encapsulado

COMPLICACIONES
Entre las posibles complicaciones de los procedimientos percutaneos con
catéter o guia estan las siguientes:

Embolia gaseosa

Lesiones vasculares o tisulares, incluida perforacion
Espasmo vascular

Infeccién de heridas

Infeccion local o generalizada

Hematoma

ADVERTENCIAS

e No intente nunca empujar, girar o retirar una guia que ofrezca
resistencia.

e No intente intercambiar guias FindrWIRZ a través de catéteres
coaxiales u otros dispositivos terapéuticos.

e No coloque la guia FindrWIRZ cerca de materiales o instrumentos
ferromagnéticos durante el procedimiento.
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. No retire ni manipule la guia FindrWIRZ con una canula metalica o un
objeto con bordes afilados.

. Producto de un solo uso. No se debe reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden afectar a integridad estructural del dispositivo o provocar un
fallo del mismo, lo cual puede ocasionar a su vez lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacién también conllevan el riesgo de
contaminar el dispositivo, y pueden provocar una infeccién al paciente
o una infeccién cruzada (por ejemplo, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro). La contaminacion del dispositivo
puede ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

PRECAUCIONES
Use siempre los introductores FindrWIRZ para avanzar la guia FindrWIRZ a
través de valvulas hemostaticas con una vaina del tamafio apropiado.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Examine detenidamente todos los dispositivos y su envase para
comprobar su tamafio, forma y estado antes de utilizarlos. No use el
dispositivo si presenta cualquier tipo de dafio o el envase esta dafado.

2. Consulte la tabla 1 para saber qué vainas introductoras se recomienda
utilizar.

Tabla 1. Vainas introductoras recomendadas
Tamafo de FindrWIRZ Vaina introductora
FindrWIRZ de 0,64 mm 8F (2,66 mm)
FindrWIRZ de 0,89 mm 11F (3,7 mm)

3. Saque la guia FindrWIRZ de su bolsa individual y compruebe que esta
en buen estado.

NOTA: Asegurese de que no haya objetos ferromagnéticos cerca de las
puntas magnéticas de las guias FindrWIRZ.

4. Quite la funda que protege la punta de la guia del dispensador espiral.

5. Irrigue la guia FindrWIRZ con solucion salina isotonica estéril o una
solucion isoténica similar conectando una jeringa a la conexién Luer
del dispensador de la guia.

Introduccién y colocacién de la guia FindrWIRZ

6. Cargue sobre la guia FindrWIRZ el introductor que se incluye en el
envase del dispositivo y coloquelo alineado con la punta distal de la
guia FindrWIRZ.

7. Inserte el introductor y la guia FindrWIRZ como una unidad en la vaina
introductora y avance despacio la guia hasta el punto correspondiente
bajo observacién fluoroscépica. Saque el introductor de la vaina
introductora y retirelo de la guia FindrWIRZ.

8. Asegurese de que la punta de la guia FindrWIRZ puede girar
libremente y no encuentra ninguna resistencia al aplicar torsién. La
relacion de torsion es de aproximadamente uno a uno.

NOTA: Si encuentra resistencia al avanzar la guia FindrWIRZ, determine la
causa antes de continuar.

Reposicionamiento y extraccidn de la guia FindrWIRZ

NOTA: A veces puede ser necesario o recomendable reposicionar una guia
FindrWIRZ. Esto se puede hacer usando la otra guia FindrWIRZ incluida
en el envase para manipular la primera guia y llevarla hasta una posicion
mas idénea.

9. Repita los pasos 1-8 para colocar la otra guia FindrWIRZ a través de
un segundo punto de insercion.

10. Avance la punta de la primera guia FindrWIRZ hasta que este proxima
a la posicion que se busca.

11. Avance la punta de la segunda guia FindrWIRZ hasta que este
préxima a la primera guia.

12. Bajo observacién fluoroscépica, avance despacio la segunda guia
FindrWIRZ hacia la punta (magnética) distal de la primera guia hasta
que ambas se acoplen.
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NOTA: Para que el sistema FindrWIRZ funcione de manera 6ptima, es
conveniente que las guias se acoplen por los extremos. Si las puntas
magnéticas de las guias FindrWIRZ se acoplan por los lados en lugar de
por los extremos, desprenda y reposicione las guias.

13. Con las dos guias FindrWIRZ acopladas, tire, empuje y maniobre con
cuidado las guias hasta la posicion correspondiente bajo observacion
fluoroscoépica.

14. Para desacoplar y retirar el sistema FindrWIRZ hay que mantener la
primera guia fija mientras se retrae y extrae la segunda a través de su
vaina introductora. A continuacion se retrae y extrae la otra guia a
través de su vaina introductora.

15. Una vez concluido el procedimiento, retire los catéteres u otros
componentes del extremo proximal del sistema FindrWIRZ antes de
retirar la guia FindrWIRZ.

16. También se pueden retirar juntos como una unidad la guia FindrWIRZ y
los catéteres u otros componentes del extremo proximal de la guia. NO
intente retirar la guia FindrWIRZ a través de catéteres u otros
componentes que estén situados en el extremo proximal de la guia
FindrWIRZ.

Nota: Si encuentra resistencia al avanzar la guia FindrWIRZ, determine la
causa antes de continuar.

Todos los derechos reservados
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Description Symbol

Catalog Number
Katalogoveé €islo
Bestellnummer
Numero di catalogo

Numer katalogowy
Référence catalogue

Referéncia
Ndmero de referencia

Batch Code

Kod Sarze
Chargenbezeichnung
Codice batch

Kod serii
Code de lot
Cédigo de lote
Cadigo de lote

Use By
Pouzitelné do
Verwendbar bis
Data di scadenza g
Data przydatnosci

Date de péremption
Prazo de validade
Fecha de caducidad

Contents of the package
Obsah baleni
Verpackungsinhalt

Contenuto della confezione
Zawartos$¢ pakietu CONTENTS
Contenu de I'emballage

Conteudo da embalagem
Contenido del envase

Non pyrogenic
Apyrogenni
Pyrogenfrei
Apirogeno K
Niepirogenne

Apyrogene
Apirogénico
Apirégeno

Do Not Reuse

Nepouzivejte opakované
Nicht zur Wiederverwendung
Non riutilizzare

Nie uzywa¢ ponownie

Ne pas réutiliser

Nao reutilizer
No reutilizar

Do Not Resterilize
Nesterilizujte opakované
Nicht resterilisieren

Non risterilizzare @
Nie sterylizowa¢ ponownie

Ne pas restériliser

Nao reesterilizar
No reesterilizar

Do not use if packaging is damaged
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone @
Ne pas utiliser si 'emballage est

Nao utilizar se embalagem estiver danificada
endommagé

No utilizar si el envase esta dafiado

Keep Away From Sunlight
Chrarite pfed slune¢nim svétlem
Von Sonnenlicht fernhalten
Tenere al riparo dalla luce solare b
Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego //.i\
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Manter afastado da luz solar
Mantener alejado de la luz del sol
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Description

Symbol

Keep Dry

Udrzujte v suchu

Trocken halten

Tenere asciutto

Przechowywaé w miejscu suchym
Conserver au sec

Manter seco

Mantener en un lugar seco

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

UPOZORNEN!I: Federalni zakony (US)
omezuji prodej této pomdcky na Iékafe nebo
na objednavku Iékare.

VORSICHT: Laut US-amerikanischem Recht
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder
auf eine arztliche Verordnung abgegeben
werden.

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati
Uniti autorizza la vendita di questo dispositivo
esclusivamente da parte o su prescrizione di
un medico.

PRZESTROGA: Prawo federalne (US)
okresla, ze niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

MISE EN GARDE : En vertu de la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo por ou mediante
prescricao de um médico.

ATENCION: La legislacion federal de los
Estados Unidos restringe la venta de este
producto bajo la debida prescripcién médica.

Caution: consult accompanying documents
Upozornéni: prostudujte si pravodni
dokumentaci

Achtung, Begleitdokumentation beachten
Attenzione, consultare la documentazione a
corredo

Przestroga: prosze zapozna¢ sig¢ z zatgczong
dokumentacjg

Attention, consulter les documents joints
Atencao: consultar a documentacao
suplementar

Precaucion, consultar los documentos
adjuntos

Consult Instructions For Use
Prostudujte si pokyny k pouziti
Gebrauchsanleitung beachten
Consultare le istruzioni per l'uso

Prosze zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi
Consulter le mode d'emploi

Consultar as Instrugdes de utilizagéo
Consultar las instrucciones de uso

Sterilized using ethylene oxide
Sterilizovano etylenoxidem

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Stérilisé a 'oxyde d'éthylene
Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Esterilizado con dxido de etileno

[STERILE[EO |

IFU-0066 Rev A Effective 02/17/2021

Page 27 of 28




Description Symbol

Manufactured By
Vyrobce
Hersteller
Prodotto da

Wyprodukowane przez

Fabriqué par

Fabricado por
Fabricante

Authorized European Representative
Autorizovany zastupce pro Evropu
Bevollméchtigter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa E
Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Représentant européen agréé

Representante autorizado na Unido Europeia
Representante europeo autorizado

ol

AtriCure, Inc

7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45140
USA
1.866.349.2342
www.atricure.com
Fax: 650. 354. 1204
www.sentreheart.com

EC[REP|
AtriCure Europe B.V.
De Entree 260

1101 EE Amsterdam
The Netherlands
+31 20 7005560
ear@atricure.com

2797
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