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Indications for use

WORKER™ Guidewires are for use in facilitating the
placement of catheters within the coronary and
peripheral vasculature. They are also for use in the
placement of non-vascular catheters.

Duration
Transient, less than 60 minutes.

Warnings

e This device was designed, tested and manufactured
for single use only. Reuse or reprocessing has not
been evaluated and may lead to its failure and
subsequent patient illness, infection or other
injury. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this
device.

e Do not use if package appear open or if the expiry
date has been exceeded.

e Do not advance the wire against resistance until the
cause of the resistance has been determined by
fluoroscopy. Excess force against resistance may
result in damage to guidewire, or catheter, or vessel
perforation.

e Do not withdraw a guidewire through a needle.
Straighten the guidewire in order to withdraw the
needle.

e The product must only be used by qualified
personnel who are familiar with the technique.

Potential Complications

Potential complications include, but are not limited to the
following:

» Perforation of vessel or arterial wall

e Thrombus formation

e Puncture site hematoma

e VVasospasm

e Infection

e Vessel dissection

Preparation

e Make sure that the guidewire is undamaged.

e Loosen the straightener together with the guidewire.

e Inject saline with syringe in a vertical position.

e Make sure the product is compatible with other
equipment.

Storage

Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended
exposure to light.
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Indikace k pouziti

Vodici draty WORKER™ jsou uréeny pro pouziti pfi

umozfovani umisténi katétrd uvnitf koronarnich a

perifernich cév. Jsou také uréeny pro pouziti pfi

umistovani katétrl mimo cévy.

Délka trvani

Pfechodnd, méné nez 60 minut.

Varovani

¢ Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno
pro pouZiti pouze pro jednoho pacienta. Opakované
pouziti nebo regenerace tohoto zafizeni nebyla
vyhodnocena a mize vést k jeho selhani a
naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému
poskozeni zdravi pacienta. Nepouzivejte toto zafizeni
opakované, neregenerujte je, ani je opakované
nesterilizujte.

¢ Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo jestlize bylo
pfekroceno datum expirace.

e Neposouveijte drat, pokud citite odpor, pokud ddvod
odporu nebyl stanoveny fluoroskopii. Pouziti pfilis
velké sily proti odporu mize vést k poskozeni
zavadéciho vodic¢e nebo katetru, nebo k perforaci
cévy.

e Vodici drat nevytahuje jehlou. Aby bylo mozné jehlu
vytahnout, vodici drat narovnejte.

¢ Vyrobek je dovoleno pouzivat jediné kvalifikovanym
personalem, ktery je s danou technikou dobfe
seznamen.

Mozné komplikace

Mozné komplikace jsou kromé jiného tato:

e Perforace cévni nebo arterialni stény

e Tvorba trombdzy

e Hematom v misté vpichu

e Vazospasmus

¢ Infekce

e Profiznuti cévy

PFiprava

e Zkontrolujte, zda je vodici drat neposkozeny.

e Povolte vyrovnavaci dil spolecné s vodicim dratem.

e Vstfiknéte fyziologicky roztok stfikackou ve svislé
poloze.
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e Zkontrolujte, zda je vyrobek kompatibilni s ostatnim
vybavenim.

Uchovavani
Uchovaveijte na chladném, tmavém a suchém misté.
Zamezte delSi expozici pfimému svétlu.

Indikationer for brug

WORKER™ Ledetrade er beregnet til brug til at lette

anbringelsen af katetre inden for det koronzere og

perifere blodomlgb. De er ogsa beregnet til brug ved
placering af ikke-vaskulzere katetre.

Varighed

Midlertidig, mindre end 60 minutter.

Advarsler

e Udstyret er udelukkende udformet, afprgvet og
fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse og
renggring til genbrug er ikke blevet vurderet og kan
forarsage, at udstyret ikke fungerer korrekt og
medfgrer sygdom, infektion eller anden skade p3
patienten. Dette udstyr ma ikke genanvendes,
renggres til genbrug eller resteriliseres.

o M3 ikke anvendes, hvis pakningen er aben, eller hvis
udlgbsdatoen er overskredet.

e Hvis der maerkes modstand, ma wiren ikke fremfgres,
for arsagen til modstanden er bestemt ved
fluoroskopi. Hvis der anvendes for stor kraft, nar der
foles modstand, kan det forvolde beskadigelse pd
guidewiren eller kateteret eller perforation af et
blodkar.

e Treek ikke en guidewire tilbage gennem en kanyle.
Ret guidewiren ud, s& kanylen kan treekkes tilbage.

e Dette produkt ma kun anvendes af kvalificeret
personale, som er bekendt med teknikken.

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke

begraenset til fglgende:

e Perforation af kar- eller arterievaeg

e Trombedannelse

e Hematom pa punkturstedet

e VVasospasme

¢ Infektion

o Kardissektion

Klarggring

e Kontroller, at guidewiren er ubeskadiget.

e Lgsggr udretteren sammen med guidewiren.

e Injicér saltvand med sprgjten i lodret stilling.

e Sgrg for, at produktet er kompatibelt med andet
udstyr.

Opbevaring

Skal opbevares mgrkt, tort og keligt. Undga langvarig

udseettelse for lys.

de - Deutsch

Gebrauchsanweisung

WORKER™ Fiihrungsdrahte sind zur Verwendung bei der
Platzierung von Kathetern in Koronar- und
PeripheriegeféaBen vorgesehen. Sie dienen auch zur
Platzierung von nicht-vaskuldren Kathetern.
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Dauer
Kurzzeitig, weniger als 60 Minuten.

Warnhinweise

e Diese Vorrichtung wurde nur fiir den Einmalgebrauch
entwickelt, getestet und hergestellt. Eine
Wiederverwendung oder Wiederbearbeitung wurde
nicht beurteilt und kann u. U. zu einem Versagen
und somit zu einer Erkrankung, Infizierung oder
Verletzung eines Patienten fihren. Diese Vorrichtung
nicht wiederverwenden, wiederbearbeiten oder
resterilisieren.

¢ Nicht verwenden, falls die Verpackung geéffnet
wurde oder das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

e Den Fuhrungsdraht nicht gegen Widerstand
vorschieben, bis die Ursache fir den Widerstand
mithilfe von Fluoroskopie bestimmt wurde.
UberméBiger Kraftaufwand bei Widerstand kénnte zu
einer Schadigung des Fihrungsdrahtes oder
Katheters oder zu GeféaBperforation fihren.

e Den Flihrungsdraht nicht durch eine Nadel abziehen.
Vor dem Abziehen der Nadel den Fihrungsdraht
gerade ziehen.

e Das Produkt darf nur von Fachpersonal angewendet
werden, denen das Verfahren bekannt ist.

Potenzielle Komplikationen

Potenzielle Komplikationen umfassen u. a.:

¢ Perforation des GeféaB3es oder der

Arterienwand

e Thrombusbildung

e Hdmatom an der Punktionsstelle

e VVasospasmus

¢ Infektion

o GefaBdissektion

Vorbereitung

e Vergewissern Sie sich, dass der Fihrungsdraht
unbeschadigt ist.

e Den Strecker zusammen mit dem Fihrungsdraht
I6sen.

e Kochsalzlésung mit einer Spritze in vertikaler
Position einspritzen.

e Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit den Ubrigen
Instrumenten kompatibel ist.

Lagerung

An einem dunklen, kihlen Ort lagern. Léangere

Lichteinwirkung vermeiden.

03dnyieg xpAong

Ta odnyad ouppata WORKER™ evdeikvuvTal yia Xprion

oTn dIEUKOAUVON TONOBETNONG KABETHPWY EVTOC TOU

oTE@AVIAiou Kal NePIPEPIKOU ayYEIAKOU OUCTRAKATOG.

EvdeikvuvTal eniong va xpnoigonoloUvTal avTi yid Jn-

ayyeiakoug KOOETNPEG.

Aiapkeia

Mapodikn, AiyoTepo and 60 AenTd.

MpocIdonoINoEIg

e H ouokeur| auTn €xel oxedlaoTei, doKINaoTel Kal
KATaokeudaoTei yia pia povo xpnon. H
enavaxpnoiponoinon r n enavene&epyaocia 0ev €xel
a&lohoynBsi kal evdExeTal va odnynoel aTn
ducoAelToupyia TNG OUOKEUNG Kal akoAoUBw¢ og
acBevela, JOAuvan r AAAo TpauuaTiopo Tou acgBevolg.

Mnv Tnv enavaxpnoiponoleiTe, ) enavenegepyaleoTe
oUTE va €NAVANOCTEIPWVETE TN CUOKEUN.

e Mnv TO XpNOILOMOINCETE €AV N CUOKEUAOIA EXEI
avoixBei ) n nuepopnvia ARENG €xel NapeABEl.

e Mnv npowBeiTe To cUpUA €AV CUVAVTACETE AVTIOTAON
HEXP! va npoadiopicBei n aitia Tng avtioTaong ye
akTivookonnon. H doknon unepBoAikng dUvaung Katd
TNG avTioTaong KNopei va npokaA&cel {nUIEC OTO
0dnyo oUppa i otov kKabeTrpa n diaTpnan ayyeiou.

e  Mnv anooUpETE TOV CUPHATIVO 0dNyO OIAPETOU TNG
BeAovacg. Ma va anocUpeTe Tn BeAdva euBuypappioTe
TOV QUPHATIVO 0dnYoO.

e To npoidv Ba npénel va xpnolyonolgital Hovo anod
€EEIDIKEUPEVO IATPIKO NPOOWNIKO Mou €XEl EPNEIpia e
TNV TEXVIKN QuTh.

Ev3eXOHEVEG ENINAOKEG

STIG eVOEXOUEVEG ENINAOKEG NEPIAAPBAvVOVTAI, XWPIC va

neplopifovTal g€ AUTEG, Ol NAPAKATW:

e AIGTpNON ayyeiou n apTnpiakoU TOIXWHATOG

e SXNUATIONOC BpOuBoU

e AINATWHA OTO ONMEIO TNG NAPAKEVTNONG

e Ayy€l00Naouog

o Noipw&n

e AlaXWPIOWOG ayyeiou

MposToipacia

e BeBaiwBeiTe nwg dev £xel unoaoTei {NUIA 0 CUPHATIVOCG
odnyoq.

e XaAapwoTe ToV eUBUYPAUMIOTN Hadi JE TOV CUPHATIVO
odnyo.

e EyxUoTe QuOIOAOYIKO 0pO He oUplyya og KABeTn BEon.

e BeBaiwBeiTe 0TI TO NPOIdV €ival cupBaTd e Tov
undAoino eEonAIouo.

dUAagn

duAaoosTe 0 OKOTEIVO, ENPO Kal dpoaepd HUEPOG.

ANoQUYETE TNV NAPATETAMEVN EKOEON OE PWC.

Indicacién de uso

Los cables guia WORKER™ se usan para facilitar la

colocacién de catéteres dentro de los vasos sanguineos

coronarios y periféricos. También se usan en la
colocacion de catéteres no vasculares.

Duracion

Transitoria, menos de 60 minutos.

Advertencias

e Este dispositivo se disend, probd y fabricé para un
solo uso. No se ha evaluado la reutilizacién ni el
reprocesamiento y esto puede crear una falla y, por
consiguiente, una enfermedad, infeccién o lesion al
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este
dispositivo.

e No usar el producto si el paquete parece estar
abierto o si se superé la fecha de vencimiento.

e No avance el alambre guia si encuentra alguna
resistencia hasta determinar primero el motivo de la
misma por medio de una fluoroscopia. Si ejerce una
fuerza excesiva en contra de la resistencia puede
danar el alambre guia, el catéter o perforar el vaso.

e No retirar el alambre guia a través de una aguja.
Enderezar el alambre guia para retirar la aguja.

e El producto solo debe ser usado por personal
calificado que esté familiarizado con la técnica.

Complicaciones potenciales
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Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras, las

siguientes:

e Perforaciéon de la pared arterial o vascular

e Formacion de trombos

e Hematoma en el lugar de la puncién

e Vasoespasmo

e Infeccion

e Diseccién vascular

Preparacion

e Asegurarse de que el alambre guia no esté danado.

e Aflojar el enderezador junto con el alambre guia.

e Inyectar solucion salina con una jeringa en posicién
vertical.

e Asegurarse de que el producto sea compatible con
otros equipos.

Almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. Evitar la

exposicion prolongada a la luz.

et - Eesti keel

Kasutusndidustused

WORKER™ juhtetraate kasutatakse kateetrite
paigaldamise hdlbustamiseks koronaararteris ja
perifeerses veresoonkonnas. Neid kasutatakse samuti
mitte-vaskulaarsete kateetrite paigaldamiseks.
Kestus

Ajutine, vahem kui 60 minutit.

Hoiatused

e See seade on kujundatud, testitud ja toodetud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Seadme
korduvkasutamine vdi korduvtddétlemine voib viia
selle rikkeni ning sellest lahtuvalt patsiendi
haigestumiseni, infektsiooni tekkimiseni voi muu
vigastuseni. Seda seadet ei tohi korduvkasutada,
korduvtdddelda ega korduvsteriliseerida.

e Arge kasutage, kui pakend naib avatud v&i kui
kdlblikkusaeg on méddunud.

« Arge viige traati vastu takistust edasi kuni takistuse
pohjus on fluoroskoopia abil vélja selgitatud. Liigse
jou rakendamine vastu takistust voib vigastada
juhtetraati voi kateetrit voi pohjustada soone
perforatsiooni.

¢ Arge eemaldage juhtetraati ndela kaudu. Sirgestage
noela eemaldamiseks juhtetraat.

e Toodet tohib kasutada liksnes vastavaid tehnikaid
tundev kvalifitseeritud personal.

Potentsiaalsed tiisistused

Potentsiaalsed tlsistused hdlmavad, kuid ei piirdu

jargnevatega:

e Soone vOi arteri seina perforatsioon

e Trombi moodustumine

¢ Punktsioonikoha verevalum

e VVasospasm

¢ Infektsioon

¢ Soone dissekatsioon

Ettevalmistus

e Veenduge, et juhtetraat ei ole kahjustatud.

e Vabastage sirgendaja koos juhtetraadiga.

e Sistige fusioloogilist lahust vertikaalasendis oleva
sistlaga.

e Veenduge, et toode on teiste seadmetega Uhilduv.

Hoiundamine
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Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Valtige
pikaajalist kokkupuudet valgusega.

Kadyttoaihe

WORKER™ -ohjainlangat on tarkoitettu helpottamaan

katetrien sijoittamista sydamen verisuoniin ja

aareisverisuoniin. Niitd kaytetaan myos ei-
verisuonikatetrien sijoittamiseen.

Kesto

Ohimenevasti, alle 60 minuuttia.

Varoitukset

e Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu
vain yhta kayttékertaa varten. Toistuvaa kayttéa tai
uudelleenkasittelya ei ole arvioitu; tama voi
aiheuttaa valineen rikkoutumisen ja sen seurauksena
potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin muun
vamman. Tata valinettd ei saa kayttaa,
uudelleenkasitella tai steriloida uudelleen.

e FEi saa kayttaa, jos pakkaus nayttaa avatulta tai
viimeinen kayttépaiva on mennyt.

e Al4 vie lankaa eteenpdin vastusta kohti ennen kuin
vastuksen syy on selvitetty lapivalaisulla. Liiallinen
voima vastusta kohtaan voi johtaa ohjauslangan tai
katetrin vahingoittumiseen tai verisuonen seindman
perforaatioon.

e Al3 ved3 ohjauslankaa pois neulan lavitse. Suorista
ohjauslanka neulan poisvetamista varten.

e Tuotetta saa kayttaa vain pateva henkilosto, joka on
perehtynyt kyseiseen menetelmaan.

Mahdolliset komplikaatiot
Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat seuraavat niihin
rajoittumatta:
e verisuonen tai valtimon seinaman

perforoituminen
¢ veritulppien muodostuminen
e punktiokohdan hematooma
e suonispasmi
e tulehdus
e verisuonen dissektio
Valmistelu
¢ Varmista, etta ohjauslanka on vahingoittumaton.
Léysenna suoristinta yhdessa ohjauslangan kanssa.
Ruiskuta suolaliuos pitaen ruiskua pystyasennossa.
Varmista, etta tuote on yhteensopiva muiden
laitteiden kanssa.
Sailytys
Sailyta pimedssa, kuivassa ja viileassa paikassa. Valta
pitkdaikaista altistusta valolle.

Mode d’emploi

Les fils guides WORKER™ servent a faciliter le placement
des cathéters dans le systéme vasculaire coronaire ou
périphérique. IIs servent également pour le placement de
cathéters non vasculaires.

Durée

Transitoire, moins de 60 minutes.

Mises en garde
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e Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un
usage unique. La réutilisation ou le retraitement
n'ont pas été évalués et pourraient causer sa
défaillance et une maladie, infection et/ou des
Iésions ultérieures chez le patient. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser ce dispositif.

¢ Ne pas utiliser si I'emballage apparait ouvert ou si la
date d’expiration est dépassée.

¢ Ne pas faire progresser le fil en résistance tant que
la cause de la résistance n'a pas été pas été
déterminée par fluoroscopie. Exercer une force
contre une résistance peut endommager le fil-guide
ou le cathéter, ou bien perforer un vaisseau.

e Ne pas retirer un fil-guide via une aiguille. Redresser
le fil-guide pour retirer I'aiguille.

e Seul du personnel qualifié et familier avec la
technique est autorisé a utiliser ce produit.

Complications potentielles

Les complications potentielles incluent notamment mais

sans s'y limiter les éléments suivants :

e Perforation d’un vaisseau ou de la paroi

artérielle

e Formation de thrombus

e Hématome a I’'endroit de la piqlre

e Vasospasme

¢ Infection

¢ Dissection du vaisseau

Préparation

e S’assurer que le fil-guide n’est pas endommagé.

e Desserrer ensemble le redresseur et le fil-guide.

e Injecter le sérum physiologique en maintenant la
seringue en position verticale.

e S’assurer que le produit est compatible avec les
autres équipements.

Conservation )

Conserver dans un endroit sombre, sec et frais. Eviter

toute exposition prolongée a la lumiére.

Javallatok

A WORKER™ vezetO6drétok rendeltetése a katéterek
koronaria és periférias érrendszerben térténé
elhelyezésének segitése. Alkalmazhatok a nem-
vaszkularis katéter-elhelyezéseknél is.

Id6tartam

Atmeneti, kevesebb, mint 60 perc

Figyelmeztetés

Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri felhasznalasra
tervezték, tesztelték és gyartottak. Az Ujrafelhasznalas
vagy Ujrafeldolgozas értékelése nem tortént meg, azok
az eszk6z meghibasodasahoz, és ennek kdvetkeztében
a paciens megbetegedéséhez, megfert6z6déséhez vagy
sériléséhez vezethetnek. Ne hasznalja Gjra, ne dolgozza
fel Gjra, és ne sterilizalja Ujra ezt az eszkozt.

Ha a csomagolas nem sértetlen, vagy ha meghaladta a
lejarati id6t, nem szabad felhasznalni.

Ellendllads esetén ne tolja elére a droétot, amig az
ellenallas okat fluoroszkdpia segitségével nem sikertilt
megallapitani. Az ellenallas ellenére torténd tulzott erd
kifejtése a vezet6droét vagy a katéter sériilését, illetve
vérér perforaciot okozhat.

A vezetGhuzalt nem szabad a tlin keresztul visszahlzni.
A t(i visszahlUzasa kozben a vezet6huzalt ki kell
mereviteni.

A terméket kizardlag szakképzett, az eljarast ismero
személyzet hasznalhatja.
Lehetséges komplikaciok
A lehetséges komplikacidk tobbek kozott az aldbbiak
lehetnek:
e A vérér vagy az artéria faldnak
perforacidja
e Trombus kialakuladsa
e Bevérzés a punkcié helyén
« Ergores
e FertGzés
e Vérér disszekcid
ElOkészités
e Ellen6rizziik, hogy a vezet6huzal sériilésmentes-e.
e Lazitsuk meg a merevit6t a vezet6huzallal egyditt.
e Egy flggdlegesen all6 fecskendébdl fecskendezziink
be heparinizalt sds vizet.
e Ellenérizziik, hogy a termék a tobbi eszkozzel
kompatibilis-e.
Tarolas
Sotét, szaraz, hlivos helyen tarolanddé. Hosszu
fényhatdsanak nem szabad kitenni.

it - Italiano

Istruzioni per l'uso

I fili guida WORKER™ sono studiati per agevolare il

posizionamento di cateteri nel sistema vascolare

coronarico e periferico. Possono essere utilizzati anche

nel posizionamento di cateteri non vascolari.

Durata

Temporanea, meno di 60 minuti.

Avvertenze

e Questo dispositivo € stato progettato, collaudato e
prodotto per essere usato una sola volta. Il riuso o la
rielaborazione del dispositivo non sono stati valutati
e possono causare il guasto del dispositivo con
conseguenti infezione, malattia o altra lesione al
paziente. Non riusare, rielaborare né risterilizzare
questo dispositivo.

e Non usare se la confezione sembra aperta o se la
data di scadenza ¢ gia stata superata.

¢ Non far avanzare la guida in caso di resistenza fino a
qguando non ne sia stata identificata la causa per
mezzo della fluoroscopia. Esercitare eccessiva forza
in caso di resistenza puo portare a un danno della
guida o del catetere o alla perforazione dei vasi.

e Non ritrarre un filo guida attraverso un ago.
Raddrizzare il filo guida per estrarre |'ago.

e Il prodotto deve essere usato esclusivamente da
personale qualificato esperto nella tecnica.

Potenziali complicanze

Le potenziali complicanze sono, solo a titolo

esemplificativo:

e perforazione dei vasi o della parete arteriosa

o formazione di trombi

ematoma nel sito di iniezione

vasospasmo

infezione

dissezione dei vasi

Preparazione

e Accertarsi che il filo guida non sia danneggiato.

e Allentare il raddrizzatore insieme al filo guida.

e Iniettare la soluzione salina con la siringa in
posizione verticale.
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e Verificare che il prodotto sia compatibile con altre
apparecchiature.

Immagazzinaggio

Riporre in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Evitare |'esposizione prolungata alla luce.

It - Lietuviy

Naudojimo indikacijos

WORKER™ kreipikliai naudojami palengvinti kateteriy

jvedima | vainikines ir periferines arterijas. Jie taip pat

naudojami jstatant ne kraujagysléms skirtus kateterius.

Trukmeé

Trumpalaikis, maziau kaip 60 minuciuy.

Ispé&jimai

e Sis prietaisas buvo sukurtas, iSbandytas ir
pagamintas bati naudojamas tik vieng karta.
Kartotinis Sio prietaiso naudojimas ir apdorojimas
nebuvo istirtas, todél tai gali tapti jo gedimo
priezastimi, galincia véliau sukelti ligg, infekcijg ar
kitg paciento suzalojima. Nenaudokite pakartotinai
Sio prietaiso, jo pakartotinai neapdorokite ar
nesterilizuokite.

¢ Negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba jei
yra pasibaiges galiojimo laikas.

¢ Nestumkite laidelio, jei jauCiamas pasipriesinimas,
kol atlikdami fluoroskopijg nenustatysite
pasiprieSinimo priezasties. Jei naudojama per didelé
jéga, kai yra pasiprieSinimas, galima sugadinti
jvedimo jtaisq arba kateterj, arba perforuoti
kraujagysle.

¢ Neistraukite per adatg jvedimo jtaiso. Norédami
iStraukti adatag, istiesinkite jvedimo jtaisa.

e Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai,
susipazine su darbo metodu.

Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos apima (bet neapsiriboja):

e Kraujagyslés arba arterijos sieneles perforacijg

e Trombo susiformavima

e Hematoma jdirimo vietoje

e Vazospazmus

e Infekcija

e Kraujagyslés disekcijgq

Pasiruosimas

o Isitikinkite, kad jvedimo jtaisas nepazeistas.

e Tiesinimo komponentg atlaisvinkite kartu su jvedimo
jtaisu.

e  Susvirkskite fiziologinj tirpalg, Svirkstg laikydami
vertikalioje padétyje.

e [sitikinkite, kad gaminys yra suderinamas su kita
jranga.

Laikymas

Laikyti tamsioje, sausoje, ir vésioje vietoje. Vengti ilgo

Sviesos poveikio.

nl - Nederlands

Gebruiksaanwijzing

WORKER™ voerdraden zijn bedoeld om de plaatsing van
katheters in het coronaire en perifere vaatstelsel te
vergemakkelijken. Ze zijn ook bedoeld voor gebruik bij
de plaatsing van niet-vasculaire katheters.

Duur

Kortstondig, minder dan 60 minuten.

Waarschuwingen

e Dit hulpmiddel is ontworpen, getest en vervaardigd
uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik of
herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot
falen van het hulpmiddel en daaropvolgende ziekte,
infectie of ander letsel van de patiént. Dit hulpmiddel
niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren.

e Niet gebruiken als verpakking open lijkt of als de
vervaldatum verstreken is.

e Voer de draad niet op bij weerstand, totdat de
oorzaak van de weerstand door middel van
fluoroscopie is vastgesteld. Indien er teveel kracht
wordt uitgeoefend, kan de voerdraad of de katheter
beschadigd raken of het bloedvat geperforeerd
worden.

e Trek geen voerdraad terug door een naald. Trek de
voerdraad recht om de naald terug te trekken.

e Het product mag alleen worden gebruikt door
bevoegd personeel dat bekend is met de techniek.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder andere:

¢ Perforatie van bloedvat of vaatwand van slagader

e Trombusvorming

e Hematoom op de prikplaats

e VVasospasmen

¢ Infectie

* Vaatdissectie

Voorbereiding

e Zorg ervoor dat de voerdraad onbeschadigd is.

e Maak het richtmechanisme samen met de voerdraad
los.

e Injecteer fysiologische zoutoplossing met een spuit
in een verticale positie.

e Zorg ervoor dat het product compatibel is met
andere apparatuur.

Opslag

Opslaan in een donkere, droge, koele plek. Vermijd

langdurige blootstelling aan licht.

Bruksindikasjoner

WORKER™ guidewire (ledetrdd) er for bruk i &

tilrettelegge plassering av kateter i et koronart og

perifert blodkar. Enheten er ogsa for anvendelse ved
plassering av ikke-vaskulzere katetre.

Varighet

Transient, under 60 minutter.

Advarsler

e Dette instrumentet er utformet, testet og produsert
for kun for engangsbruk. Flergangsbruk eller ny
behandling er ikke evaluert og kan fgre til svikt og
pafglgende pasientsykdom, infeksjon eller annen
skade. Ikke bruk flere ganger, behandle pa nytt eller
resterilisere dette instrumentet.

o Skal ikke brukes hvis pakken ser ut til 8 vaere pen
eller hvis utlgpsdatoen er overskredet.

e Ikke skyv ledevaieren videre ved motstand far
drsaken til motstanden er funnet ved hjelp av
fluoroskopi. For stor kraft mot motstand kan fgre til
skade pd ledevaier eller kateter eller til at et blodkar
perforeres.

e Ledevaieren skal ikke trekkes ut gjennom nal. Rett
ut ledevaieren for 3 trekke ut nalen.
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e Produktet skal bare brukes av kvalifisert personell
som er kjent med teknikken.

Potensielle komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke

begrenset til folgende:

e Perforasjon av kar eller arterievegg

e Dannelse av blodpropp

e Hematom pa punksjonsstedet

e Vasospasme

¢ Infeksjon

¢ Disseksjon av kar

Klargjgring

e Pase at ledevaieren ikke er skadet.

e Lgsne utretteren sammen med ledevaieren.

e Injiser saltvannsopplgsning med sprgyten i vertikal
posisjon.

e P3se at produktet er kompatiabelt med annet utstyr.

Oppbevaring

Oppbevares pa et morkt, tort og kjglig sted. Skal ikke

utsettes for lys.

Przeznaczenie

Prowadniki WORKER™ przeznaczone sg do ufatwienia

procedury umieszczania cewnikdw w wiencowym i

obwodowym uktadzie naczyniowym. Ponadto stuzg one

do umieszczania cewnikéw nienaczyniowych.

Czas utrzymania

Przej$ciowy, mniej niz 60 minut.

Ostrzezenia

e To urzadzenie zostato zaprojektowane,
przetestowane i wyprodukowane do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie
tego urzadzenia moze spowodowac jego wadliwe
dziatanie i w konsekwencji chorobe, infekcje lub uraz
pacjenta. Nie nalezy tego urzadzenia ponownie
uzywac , przetwarzac lub sterylizowac.

¢ Nie uzywag, jesli opakowanie wyglada na otwarte lub
jesli uptynat termin waznosci.

e W przypadku napotkania oporu nalezy zaprzestac
przesuwania prowadnika do przodu, do momentu
zweryfikowania przyczyny oporu metoda fluoroskopii.
Uzycie zbyt duzej sity w przypadku napotkanego
oporu moze spowodowac uszkodzenie prowadnika
lub cewnika badz tez doprowadzi¢ do perforacji
naczynia.

¢ Nie wycofywac prowadnika przez igte. Wyprostowac
prowadnik w celu wycofania igty.

e Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez
wykwalifikowany personel, ktéry jest zaznajomiony z
technikq jego stosowania.

Potencjalne skutki niepozadane

Potencjalne skutki niepozadane obejmuja m.in.:

e Perforacje naczynia lub $ciany tetnicy

e Powstanie zakrzepu

e Powstanie krwiaka w miejscu wktucia

e Skurcz naczyn krwionosnych

¢ Infekcje

e Rozwarstwienie naczynia

Przygotowanie

e Upewnic sie, ze prowadnik nie jest uszkodzony.

e Poluzowa¢ prostownik wraz z prowadnikiem.

o  Wstrzykna¢ strzykawka roztwor soli fizjologicznej w
pozycji pionowej.
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e Upewnic¢ sie, ze produkt jest kompatybilny z innym
sprzetem.

Przechowywanie

Przechowywac¢ w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.

Unika¢ dtuzszego wystawienia na swiatto.

Indicacdes de utilizagao

Os arames-guias WORKER™ sdo para ser usados

facilitando a colocagao de cateteres na vasculatura

coronaria e periférica. Também sdo para uso na
colocacao de cateteres ndo vasculares.

Duragao

Transitério, menos de 60 minutos.

Avisos

e Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado
para utilizagdo uma Unica vez. A sua reutilizagdo ou
reprocessamento nao foram avaliados e podem
provocar mau funcionamento e subsequentemente
doengas, infeccdes ou outros danos no paciente.
Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este
dispositivo.

e Na3o utilizar se a embalagem parecer aberta ou se a
data de validade tiver sido ultrapassada.

e Caso sinta resisténcia, ndo faca avangar o fio-guia
até determinar a causa da mesma através de
fluoroscopia. A aplicagdo de forga excessiva contra a
resisténcia pode causar danos no fio-guia ou no
cateter ou perfuragdo de um vaso.

e Nao remover um fio-guia através de uma agulha.
Endireitar o fio-guia para retirar a agulha.

e produto sé pode ser usado por pessoal qualificado
gue esteja familiarizado com a técnica.

Complicagbes potenciais

As complicagdes potenciais incluem, entre outras, o

seguinte:

e Perfuragdo de um vaso ou da parede

arterial

e Formacao de trombos

e Hematoma no local de puncao

e Vasoespasmo

¢ Infecgao

e Dissecgao vascular

Preparacao

e Certificar-se de que o fio-guia ndo esta danificado.

e Soltar o endireitador juntamente com o fio-guia.

e Injectar soro fisioldgico com a seringa numa posicdo
vertical.

e Certificar-se de que o produto é compativel com o
restante equipamento.

Armazenamento

Guardar num local escuro, seco e frio. Evitar a exposicao

prolongada a luz.

Indicagdes de uso

Os fios-guia WORKER™ sdo usados para facilitar a
insercao de cateteres na vasculatura coronaria e
periférica. Eles sdo usados também para a insercdo de
cateteres ndo vasculares.

Duracao
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Transitorio - menos de 60 minutos.

Adverténcias

e Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado
para utilizagdo somente uma vez. Sua reutilizagdo ou
reprocessamento nao foram avaliados e podem
causar malfuncionamento e subsequente doenga,
infecdo ou outros danos no paciente. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.

e Nao utilize se a embalagem parecer aberta ou apéds a
data de vencimento.

¢ Nao avance o fio contra resisténcia até que a causa
da resisténcia tenha sido determinada pela
fluoroscopia. Excesso de forga contra a resisténcia
pode resultar em danos ao fio guia ou ao cateter, ou
em uma perfuragdo no vaso.

e Nao retire um fio-guia através de uma agulha.
Endireite o fio-guia para retirar a agulha.

e produto deve ser usado somente por profissionais
capacitados, que estejam familiarizados com a
técnica.

Complicagles potenciais

As complicagOes potenciais incluem, de forma nao

exaustiva, o seguinte:

¢ Perfuracao de vaso ou de parede arterial

e Formagao de trombo

¢ Hematoma no local da puncao

e Vaso-espasmo

¢ Infecgao

¢ Disseccao do vaso

Preparacao

e Certifique-se da integridade do fio-guia.

e Afrouxe o dispositivo para endireitar juntamente com
o fio-guia.

e Injete solugdo salina com a seringa na posicao
vertical.

e Certifique-se de que o produto é compativel com os
outros equipamentos.

Armazenamento

Guarde o produto em um local escuro, seco e arejado.

Evite exposicdo prolongada a luz.

Indicatie de utilizare

Firele de ghidaj WORKER™ se vor folosi in vederea

facilitarii introducerii ceteterelor prin vasculatura

coronariana si periferica. Acestea se pot de asemenea
utiliza la introducerea cateterelor non-vasculare.

Durata

Temporar, mai putin de 60 de minute.

Avertismente

e Acest dispozitiv este destinat, testat si fabricat in
vederea utilizarii de unica folosinta. Refolosirea sau
reprocesarea dispozitivului ar putea duce la
defectarea acestuia si, prin aceasta, la boli, infectii,
sau alte leziuni. Nu refolositi, nu reprocesati sau nu
resterilizati acest dispozitiv.

e A nu se folosi daca pachetul pare deschis sau daca a
fost depasita data expirarii.

e Nu impingeti firul daca intdmpinati rezistenta inainte
de a se determina cauza rezistentei prin fluoroscopie.
Forta excesiva impotriva rezistentei poate rezulta in
deteriorarea firului de ghidaj, sau a cateterului, sau
in perforarea vaselor.
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e A nu se trage un fir de ghidaj prin ac. indreptati firul
de ghidaj pentru a retrage acul.

e Produsul trebuie sa fie utilizat numai de personal
calificat care este familiar cu procedura.

Posibile complicatii

Posibile complicatii includ, dar nu sunt limitate

urmatoarelor:

¢ Perforarea vaselor sau a peretelui arterial

e Formarea de trombi

e Hematom la locul punctiei

e Vasospasm

o Infectie

¢ Disectia vaselor

Pregatire

e Aveti grija sa nu fie deteriorat firul de ghidaj.

e Slabiti redresorul impreuna cu firul de ghidaj.

e Injectati solutia salina cu seringa in pozitie verticala.

e Aveti grija ca produsul sa fie compatibil cu alt
echipament.

Depozitare

A se pastra intr-un loc intunecat, uscat si racoros. A se
evita expunerea la lumina.

sk - Slovencina

Indikacie pouzitia

Vodiace droty WORKER™ sU urcené na pouzitie pri

umoznovani umiestnenia katétrov vnuatri koronarnych a

periférnych ciev. Su tiez ur¢ené na pouzitie pri

umiestiovani katétrov mimo ciev.

Trvanie

Prechodné, najviac 60 minut.

Upozornenia

e Tento nastroj bol skonstruovany, vyskusany
a vyrobeny len na jednorazové pouzitie. Opakované
pouzitie alebo repasovanie neboli vyhodnotené
a mézu viest k zlyhaniu a naslednej chorobe, infekcii
alebo inému poranieniu pacienta. Tento nastroj
nepouzivajte znovu, nerepasujte ho ani
neresterilizujte.

e NepouZivajte, ak bol obal pravdepodobne otvoreny
alebo po datume pouzitelnosti vyrobku.

e Neposuvajte drét, ak citite odpor, pokial dévod
odporu nebol stanoveny fluoroskopiou. Pouzitie prilis
velkej sily proti odporu méze viest k poskodeniu
zavadzacieho vodica alebo katétra, alebo k perforacii
cievy.

e Vodiaci drot nevytahujte cez ihlu. Vodiaci drot
narovnajte, aby ste vytiahli ihlu.

e Vyrobok mdzZe pouzivat len kvalifikovany pracovnik,
ktorému je znama technika.

Mozné komplikacie

Mozné komplikacie st okrem iného tieto:

e Perforacia cievnej alebo arterialnej steny

¢ Vytvorenie trombdzy

e Hematdm na mieste vpichu

e Vazospazmus

e Infekcia

e Prerezanie cievy

Priprava

e Skontrolujte, ¢i vodiaci drot nie je neposkodeny.

e Uvolnite vyrovnavac spolu s vodiacim drétom.

¢ Injekénou striekackou vstreknite fyziologicky roztok
vo vertikalnej polohe.
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e Skontrolujte, i je vyrobok kompatibilny s ostatnym
zariadenim.

Skladovanie

Skladujte na tmavom, suchom a chladnom mieste.

Nevystavujte dlihsi ¢as pésobeniu svetla.

Indikationer for anvdandning

WORKER™-ledare ar avsedda att anvandas for att

underlatta placering av katetrar i koronarkarlsystemet

och det perifera karlsystemet. De &r ocksa avsedda att
anvandas vid placeringen av icke-vaskulara kateterar.

Varaktighet

Transient, mindre an 60 minuter.

Varningar

e Denna produkt var endast utformad, testad och
tillverkad for anvandning till en enda patient.
Ateranvandning eller ombearbetning har inte
utvarderats och kan leda till felfunktion och
efterféljande sjukdom, eller annan skada hos
patienten. Produkten far ej teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras.

e Anvand inte om férpackning ser ut att ha éppnats
eller utgangsdatum har éverskridits.

e Forinte fram ledaren vid motstand tills orsaken for
motstandet har faststallts med fluoroskopi. For stor
kraft vid motstdnd kan leda till skada pa ledare, eller
kateter, eller karlperforation.

o Dra inte ut styrtraden genom en nal. Rata ut
styrtrdden om du ska dra ut nalen.

e Denna produkt far endast anvéndas av utbildad
personal som ar fortrogen med tekniken.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte

begransade, till féljande:

e Perforation av karl- eller artarvagg

e Trombosbildning

e Hematom pa punkturplatsen

e Karlkramp

¢ Infektion

e Karldissektion

Forberedelse

e Kontrollera att styrtraden ar oskadad.

e LOsgér utrataren tillsammans med styrtraden.

e Injicera saltlosning med spruta i en vertikal stallning.

e Kontrollera att produkten ar kompatibel med annan
utrustning.

Forvaring

Foérvara pa mork, torr, sval plats Undvik 1&ngvarig

exponering for ljus.

tr - Tiirkce

Kullanim endikasyonlari

WORKER™ Kilavuz Telleri, kateterlerin koroner ve
periferik vaskulatir igine yerlestirilmesini kolaylastirma
amaclidir. Ayrica non vaskller kateterlerin
yerlestirilmesinde de kullanilirlar.

Siire

Degdisken, 60 dakikadan kisa

Uyarilar

e Bu cihaz sadece tek hastada kullanilmak tzere
tasarlanmis, test edilmis ve Uretilmistir. Cihazi tekrar
kullanmak ya da tekrar islem yapmak cihazin
arizalanmasina ve neticesinde hastanin
hastalanmasina ve/veya yaralanmasina neden
olabilir. Bu cihazi tekrar KULLANMAYINIZ, tekrar
islem YAPMAYINIZ ya da sterilize ETMEYINiZ.

e Paket acilmis goérinidyorsa veya son kullanim tarihi
gecmisse kullanmayin.

e Direncin nedeni floroskopiyle belirlenene dek dirence
ragmen teli ilerletmeyin. Dirence karsi asirn gulcg,
kilavuz telde veya kateterde hasara veya damar
perforasyonuna yol acabilir.

e Bir kilavuz telini bir igne tzerinden geri gekmeyin.
igneyi geri cekmek icin kilavuz telini diizlestirin.

e Uriin yalnizca teknige asina olan kalifiye personel
tarafindan kullaniimalidir.

Olasi Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak Uizere

asadidakileri igerir:

e Damar veya atardamar duvarinin

perforasyonu

e Tromboz olusumu

e Pikir bolgesinde hematom

e Vazospazm

e Enfeksiyon

e Damarda parcalanma

Hazirhk

e Kilavuz telin hasarsiz oldugundan emin olun.

e Duzlestiriciyi kilavuz tel ile birlikte gevsetin.

e Siringa dikey bir konumdayken tuzlu su enjekte edin.

e Uriniin diger ekipmanla uyumlu oldugundan emin
olun.

Depolama

Karanlik, kuru ve serin bir yerde saklayin. Isiga uzun

slire maruz birakmayin.





