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English The symbols glossary is located electronically at www.argonmedical.com/symbols
. PeYHUKBLT Ha CUMBONWTE € HaNMyeH B eNIeKTPOHEH BUA Ha aapec

Bulgarian .
www.argonmedical.com/symbols

Czech Slovnik symbolu v elektronické formé je umistén na www.argonmedical.com/symbols

Danish Symbolforklaringen findes elektronisk pa www.argonmedical.com/symbols

German Das Glossar der Symbole kann unter www.argonmedical.com/symbols abgerufen werden

Greek To yAwoaodpi Twv cupBOAwY TTapéxeTal NAeKTpovIKa oTn SietBuvon
www.argonmedical.com/symbols

. El glosario de simbolos puede consultarse en linea en la direccion

Spanish "
www.argonmedical.com/symbols

Finnish Elektroninen symbolisanasto on osoitteessa www.argonmedical.com/symbols.

French Le glossaire des symboles est disponible au format électronique a I'adresse
www.argonmedical.com/symbols

Hungarian A szimbdlumok Osszefoglalasa elektronikusan itt talalhatd: www.argonmedical.com/symbols

Italian Il glossario dei simboli & disponibile in formato elettronico all'indirizzo
www.argonmedical.com/symbols

Lithuanian Simboliy Zodyno elektroniné forma pateikta www.argonmedical.com/symbols

. Elektroniska simbolu vardnica ir pieejama

Latvian N
www.argonmedical.com/symbols

Norwegian Symbolforklaringen befinner seg elektronisk pa www.argonmedical.com/symbols

Dutch Uitleg over de symbolen is elektronisch beschikbaar op www.argonmedical.com/symbols

Polish Glosariusz symboli w postaci elektronicznej dostepny jest pod adresem
www.argonmedical.com/symbols

Portuguese O glossario de simbolos esta localizado eletronicamente no endereco

9 www.argonmedical.com/symbols

Slovak Glosar symbolov je v elektronickej podobe k dispozicii na strankach
www.argonmedical.com/symbols

Slovenian Slovar simbolov se nahaja v elektronski obliki na www.argonmedical.com/symbols.

Turkish Semboller s6zIUgl elektronik ortamda www.argonmedical.com/symbols adresinde yer
almaktadir
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EN - English
GUIDEWIRES

Intended Use/Purpose
Guidewires are intended for use in angiographic procedure to introduce and position catheters and interventional devices
within the peripheral vasculature.

Device Description

Guidewires are designed to facilitate the passage of catheters and sheath introducers into the vasculature utilizing the
Seldinger or Modified Seldinger techniques. The device is made with stainless steel and available with or without PTFE
coating.

Indications for Use

Guidewires are indicated to facilitate the percutaneous placement of intravascular devices during diagnostic and
intervention procedures.

Contraindications for Use
There are no known contraindications. Refer to the device label for any additional product-specific contraindication that
may apply.

Possible Complications/Adverse Events
The following complications associated with Guidewire may include, but are not limited to:

. Air embolism

. Hematoma at the puncture site

. Infection

. Perforation of vessel walls

. Perforation of adjacent organs and/or tissues.

Warnings

. This device is designed and intended for ONE-TIME USE ONLY. Do not resterilize and/or reuse.

. Discard after one procedure. Structural integrity and/or function may be impaired through reuse or cleaning.

. Guidewires are extremely difficult to clean after exposure to biological materials and may cause adverse patient
reactions if reused.

. Withdrawal, pullback, or manipulation of the guidewire when resistance is met may cause guidewire damage,

breakage, or embolization.
. Avoid withdrawing guidewire through metal needles, Guidewire may shear, or PTFE coating may scrape off against
the needle bevel.

. Do not excessively torque the guidewire.
. Do not entrap or over-rotate the distal tip of the guidewire, it can lead to wire rupture.
. Do not excessively bend the guidewire, it may result in wire fracture.

Precautions

. Contents sterile unless package is damaged or opened.

. Inspect the package integrity before use.

. Guidewires are intended to be used by trained medical personnel in a clinical setting.

. The provided dispenser is best means of storage and handling of the guidewire, avoid coiling guidewires in less

than 8” diameter during use.

. Guidewires should be routinely inspected prior to use and discarded should any deformities be present in the
guidewire.

. Use prior to the “Exp” date.

. If strong resistance is met during manipulation, discontinue the procedure and determine the cause for the

resistance before proceeding.
. Avoid bending, kinking or modifying the shape of the wire.

. Guidewire placement should be monitored during placement and manipulation using fluoroscopic or suitable
imaging method.

. Sufficient Guidewire length must remain exposed to maintain suitable grip proximally at all times.

. PTFE guidewires should not be sterilized by irradiation sterilization.

. Twisting or entanglement of the guidewires may occur when more than one wire is being used simultaneously.

This can be prevented by carefully isolating and marking the proximal end of the wires.

CAUTIONS for Movable Core Guidewires
While the guidewire is in a vessel, do not advance the movable core if the tip is in a curved shape. Never twist or force
the core because excessive force may cause it to penetrate the coil and damage the vessel.

Preparation

1. Make sure the product is compatible with other equipment.
Note: If unable to remove guide wire from dispenser, separate straightener from hoop dispenser.

2. Flush the guidewire with sterile heparinized normal saline or a similar isotonic solution by connecting a syringe to the
luer hub of the guidewire dispenser.

3. Inject saline with syringe in a vertical position.

2/ 28



Direction for Use

4. Insert the flexible end of the guidewire into the needle. Avoid overly vigorous manipulation of the guidewire to prevent
damage of vessel or device. If “J” wire is used, prepare “J” tip by sliding J-Straightener over tip to straighten. Insert J-
tip inside J-Straightener into the needle hub gently.

. Advance the guidewire through the needle.

Position the guidewire.

Hold the guidewire in place and withdraw the needle.

. Advance the intravascular device or catheter over the guidewire.

©o~NO O

Movable Guidewires
To lengthen the flexible segment of a movable-core guidewire, gently withdraw the core. Do not advance movable-core
within vasculature.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with end-user facility’s policies and procedures concerning biohazardous
materials and waste.

Storage
Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health authority where the user/patient resides.

BG - Bbnrapcku
BOOAYM

MNpeaHasHavyeHune
BopauuTe ca npegHasHaveHy 3a 13nonasaHe npy aHrorpadcku NpoLeaypu 3a BbBexaaHe 1 No3nLMOHMPaHe Ha kaTeTpu
1 MHTEPBEHLMOoHanHU nagenus B nepudepHaTta cbaoBa cucTema.

OnucaHue Ha usgenueTo

BopauuTe ca npegHasHaveHu 3a yrnecHsiBaHe Ha NOCTaBAHETO Ha KaTeTpu W NpeanasuTeny 3a BbBeXaaHe B CboBaTta
cuCTeMa, M3MOn3Baliku TexHukaTa Ha CenguHrep wnu mMoguduuvpaHata TexHuka Ha CenpguHrep. M3penuveto e
13paboTeHO OT HepbXAaemMa CToMaHa 1 ce npeanara ¢ unu 6e3 nokputue ot nonueTutpadnyopetuneH (PTFE).

MokasaHus 3a ynotpe6a
BogauuTe ca npegHasHauYeHu 3a yecHsiBaHe Ha NepKyTaHHOTO BbBEXAaHe Ha BbTPECHAO0BU U3AENUs N0 Bpeme Ha
AMarHOCTUYHU N UHTEPBEHLMOHHM NpoLeaypy.

MpoTuBonoka3aHus 3a ynotpe6a
Hsima wn3BECTHM npoTMBOMOKasaHusi. BukTe eTukeTa Ha W3OenueTo 3a [OMbIHWTENHW, cneuuduyHn 3a Hero
NpoTHUBOMOKa3aHWsl, ako MMa TakuBa.

Bb3MOXHM ycnoXHeHus/HexenaHn cboUTUA
CBbp3aHuUTe C BoJaya yCroXHEeHUs MoXe Aa BKNoYBaT, HO He camo:

. Bb3AyLHa emGonus

. XeMaTOM Ha MACTOTO Ha y6oxaaHeTo

. MHdbeKuns

. nepdopauns Ha CTeHUTe Ha cbaa

. nepcdopauus Ha CbCeaHNUTE OpraHy M/Unu TbkaHu
MNpeaynpexaeHun

e ToBa usgenuve e npoekTupaHo v npegHasHadeHo CAMO 3A EAHOKPATHA YMOTPEBA. 3abpaHsiBa ce NOBTOPHO
cTepunuanpaHe u/unu usnonasaHe.

e U3xebpnete cnea npoueaypata. MoBTOPHOTO M3non3saHe UnNm NOYNCTBaHE MOXe Aa 3acTpalun 3apasuHaTta u/mnm
pabotata Ha usgenuero.

e BopaunTe ca W3KIOYUTENHO TPYAHW 3@ MOYMCTBAHE Criefi KOHTaKT ¢ BMONOrMyYHM mMaTepuanu v nosTopHaTa UM
ynotpeba Moxe Aa NPUUUHN HEXENaHU peakLmu Npu naumeHTa.

e Hanuuneto Ha CbNPOTUBIIEHUE MO BPEME HA U3BAXKAAHETO, M3TEMMSHETO UM MaHUNYNUPAHETO C Bodaya Moxe Aa
foseAe [0 nospeda Unu cHynBaHe Ha Boaava unu 4o embonu3bm.

e He usBaxpgavite Bogaya npes MeTanHu Urnu, Tbii kKato Moxe Aa 6bae cpsidaH unum PTFE nokputneTo Aa ce ocTbpxe
OT CKOCEHWSI KpaW Ha urnata.

e He ycykBaiiTe npekomepHo Bodauya.

e 3ajaHe ckbcaTe BoAaya, He 3axBallaiTe U He 3aBbpTaiiTe NPEKOMEPHO AUCTaNHUS MY BPbX.

e 3a[ja He cuynuTe BoJaya, He ro orbBaiTe NpekomMepHo.

MpeanasHu mepku

e CTepuriHo, 0CBEH ako onakoBkaTa € NoBpefeHa 1nm oTBopeHa.

e [peau ynotpe6a npoBepeTe Aanu LENocTTa Ha OnakoBKaTa He e HapylueHa.

e BopauuTe ca npegHasHa4yeHu 3a U3nonasaHe oT 06yYeH MeAMLIMHCKY NepCcoHan B KNMUHWYHA cpeda.

e [lpefocTaBeHVsT Obpxay e Haii-Ao6poTo CpeacTBoO 3a CbxpaHeHue n GopaBeHe ¢ Bogaya; no Bpeme Ha ynotpeba
He JonyckanTe HaBMBaHe Ha BOAauuTe Ha ,6puMKu” ¢ anameTsbp, no-manbk oT 8 nHva (20,30 cm).

e [penun ynotpeba BuHaru ornexaanTe BofaunTe U M U3XBbPIISINTE, ako UMa KakBUTO U Aa e Aedopmanu.
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e l3nonssante npeam n3Tn4aHe Ha CpoKa Ha rogHoCT.

e AKo Mo Bpeme Ha MaHunynauusita cpelyHeTe ronsamo CbNpoTUBNEHUE, NpekpaTeTe nNpoleayparta v onpegenete
npuYnHaTa 3a CbNpoTVBIIEHNETO, MPean Aa NPOAbIKUTE.

e W3bGsirsaiiTe Aa orbBaTe, NperbeBaTe Unu NpoMeHsiTe hopMmaTta Ha Bogava.

e BbBexaaHeTo Bojaya M MaHunynauumte ¢ Hero Tpsibea Aa ce M3BbPLUBAT NoA dhnyopOCKONCKN UM NOAXOASALL,
obpaseH KoHTpon.

e OcrTaBsiiiTe HaBBbH JOCTaTbyHa AbMKUHA OT BoAaya, 3a Aa Moxe Aa 6bae u3BafeH NecHo Mo BCAKO BpeMe.

e Bopaunte ¢ PTFE nokputve He GvBa Aa ce cTepunusmnpat ypes obnbysaHe.

e AKO ce 1M3non3BaT HAKOMKO BoAa4a eAHOBPEMEHHO, MOXe [ja Ce CTUrHe A0 TAXHOTO yCyKBaHe Unu 3annutaHe. Tosa
MOXe [ja ce NpefoTBpaT Ype3 BHUMATENTHO U30NIMpaHe 1 MapKupaHe Ha NPOKCUManHWsi Kpal Ha BCeku Boaau.

NPEAYNPEXOEHWUA 3a BogauuTe ¢ noagBUXHA ChpLiEeBUMHA

[lokaTo BoAgaybT e B CbAa, He NpuABWXBaTe Hanpea NoABMXKHATA CbpLIEBUHA, aKo BbPXbT € B M3BUT Y4acTbK OT CbAa.
Hukora He ycykBaWiTe 1 He npunaranTe cuna BbpXy CbpLeBMHaTa, Tbil KaTO NpY NPeKOMEpPeH HAaTUCK TS MOXe Aa
npobue Boaaya u Aa yspeau cbaa.

MoaroToBska
1. YBeperTe ce, Ye U3genneTo e CbBMECTUMO C ApYroTo oGopyaBaHe.
3abenexka: Ako He MOXeTe Aa U3BaguTe Bodada OT AbpXaya, MaxHeTe U3npaBuTens oT obpbya Ha Abpxava.
2. TlpomwuiiTe Bogaya CbC CTEPUIEH XeNapuHW3UpaH cTaHaapTeH (prU3NONorMieH pa3TBop Unv Nofo6eH N30TOHNYEH
pa3TBOp, KaTO CBBLPXKETE CNPUHLIOBKA KbM NyepoBUsSi HAKpalHWK Ha AbpXaya Ha Boaava.
3. WHxekTupaiTe pU3nonornyeH pasteop CbC CNpPUHLOBKA BbB BEPTUKAIHO MONOXEHME.

YkasaHus 3a ynotpe6a

1. Bkapaiite rbBKaBus Kpaii Ha Bogaya B urnarta. Msbareante npekaneHo eHepruyHn MaHunynaumm ¢ Bogaya, 3a ga
He ce CTUrHe [0 yBpex/daHe Ha CbAa Unu nospeda Ha nagenveto. Ako usnonssate J-sogad, nogroteete J-
obpasHus BpbX, KaTo Nib3HETe BbPXY Hero J-u3npaeutens, 3a Aa ro usnpaeute. BHumatenHo BbBefeTe B urnata
J-06pa3Husi BpbX, BKapaH B J-usnpasutens.

MpuaswxeTe Hanpea Bogaya npes urnarta.

Mo3numonnpanTe Bogaya.

[pbXTe BoAaya Ha MACTO U u3BageTe urnara.

MpuasmxeTe Hanpea BLTPECHLAOBOTO U3AENNe NN KaTeTbp BbPXY Bodava.

arwN

Bopauu ¢ nogBuxHa cbpueBuHa
3a fa pa3TerHeTe rbBkaBKsi CETMEHT Ha Bofaya C NoABWXHA CbpLeBWHa, U3TerneTe BHUMaTENHO cbpLeBvHaTa. He
npuaBWKBaNTe HanNpes NOABWXKHATA CbpLEBMHA B CbaoBaTa cucTema.

U3xBBbpnsHe
Cnep ynotpeba usBageTe 1 U3xsbpreTe B CbOTBETCTBUE C NpaBunarta 1 NnpoLeaypuTe Ha 34paBHOTO 3aBefeHNe OTHOCHO
61ONOrMYHO oNacHUTe mMaTepuany 1 oTnagbLy.

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBaTe B NOMELLEHVE C KOHTpONMpaHa TemnepaTypa.

3ABEJEXKA: Ako Bb3HUKHE CEPUO3€eH MHLMAEHT, CBbp3aH C ToBa usgenve, yseagomete Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo 1 KOMNETEHTHUS 3APaBEH OpraH B MECTOMONIOXEHNETO Ha
notpebutens/naumeHTa.

CS - Cestina
VODICi DRATY

Uréeni/Gcel
Vodici draty jsou ureny k pouZiti v angiografickych postupech, pfi nichZ slouzi k zavadéni a umistovani katétrli a
intervencnich zafizeni v perifernich cévach.

Popis zafizeni
Vodici draty jsou uréeny pro usnadnéni prichodu katétrli a plastovych zavadécu do cév s pouzitim Seldingerovy techniky
nebo modifikované Seldingerovy techniky. Zafizeni je vyrobeno z nerezové oceli a je dostupné ve verzi s potahem z PTFE
nebo bez ného.

Indikace k pouziti
Vodici draty jsou indikovany k pouziti za u¢elem usnadnéni perkutanniho umisténi intravaskularnich zatizeni béhem
diagnostickych a intervenénich postupt.

Kontraindikace pouziti

Nejsou znamy zadné kontraindikace. Pfipadné dalSi kontraindikace specifické pro dany vyrobek naleznete v oznaceni
zafizeni.

Mozné komplikace / nezadouci pfihody

Komplikace spojené s pouzitim vodiciho dratu mohou mimo jiné zahrnovat nasledujici pfihody:

. Vzduchovéa embolie

Hematom v misté vpichu

Infekce

Perforace cévnich stén

Perforace sousednich organt a/nebo tkani.
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Varovani

Toto zafizeni je navrzeno a uréeno POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI. Neprovadéjte jeho resterilizaci a
nepouzivejte ho znovu.

Po jednom pouziti ho zlikvidujte. Pfi opakovaném pouziti nebo ¢isténi mize byt porusena strukturaini integrita a/nebo
funkce.

Vodici draty se po kontaktu s biologickymi materialy extrémné obtiZné Cisti a pfi jejich opakovaném pouziti maze u
pacientli dochazet k nepfiznivym reakcim.

Zpétné vtaZeni, zpétny posun nebo manipulace s vodicimi draty v pfipadé odporu mohou vyvolat poSkozeni &i
rozlomeni vodiciho dratu nebo embolizaci.

Nevytahuijte vodici draty skrz kovové jehly, mize dojit k prefiznuti vodiciho dratu nebo se mizZe obrousit potah z PTFE
o zkosenou hranu jehly.

S vodicim dratem nadmérné nekrutte.

Distalni hrot vodiciho dratu nesmi uvaznout ani se jim nesmi nadmérné otacet, vedlo by to k prasknuti vodiciho
dratu.

Vodici drat nadmérné neohybejte, mohlo by dojit k jeho rozlomeni.

Zvlastni upozornéni

Obsah je sterilni, pokud neni obal poskozeny nebo otevieny.

PFed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

Vodici draty jsou uréeny k pouZiti $kolenym zdravotnickym personalem v prostfedi zdravotnickych zafizeni.

Dodany zasobnik je nejlepSim prostfedkem pro uchovavani vodiciho dratu a manipulaci s nim; béhem pouziti
nesmotavejte vodici draty na primér méné nez 8 palcu.

Vodici draty je tieba pied pouzitim rutinné zkontrolovat a zlikvidovat, pokud vykazuji jakékoli deformace.

Pouzijte prfed datem spotfeby, které je oznaceno jako ,Exp"“.

Pokud se béhem manipulace setkate se silnym odporem, pferuste postup a nez budete pokracovat, zjistéte pricinu
odporu.

Drat se nesmi ohybat, zalamovat ani upravovat jeho tvar.

Umisténi vodiciho dratu béhem zavadéni a manipulace musi byt sledovano pomoci fluoroskopie nebo vhodné
zobrazovaci metody.

Neustale musi zustat pfistupna dostate¢na délka vodiciho dratu proximalné, aby bylo vzdy mozné jeho spravné
uchopeni.

Vodici draty z PTFE se nesmi sterilizovat ozafenim.

Pokud se pouziva vice nez jeden vodici drat sou¢asné, muze dojit ke zkrouceni nebo zapleteni vodicich dratu.
Tomu Ize zabranit jejich peclivym oddélenim a oznaéenim proximalniho konce dratd.

UPOZORNENI ohledné vodicich dratti s pohyblivym jadrem
Kdyz se vodici drat nachazi v cévé, neposunuijte pohyblivé jadro, pokud je hrot v zakfiveném tvaru. S jadrem nikdy
nekrutte ani jej neposunujte nasilim, protoZe pouziti nadmérné sily mize vést k penetraci do spiraly a k poskozeni cévy.

Priprava

1.

2.

3.

Ujistéte se, Ze je tento vyrobek kompatibilni s ostatnim vybavenim.

Poznamka: Pokud nemuzete vytahnout vodici drat ze zasobniku, oddélte od zasobnikové obruc¢e narovnavac.
Po pfipojeni injekéni stfikacky ke koncovce luer na zasobniku s vodicim dratem proplachnéte vodici drat sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym izotonickym roztokem.

Ve svislé poloze vstfiknéte pomoci injekéni stfikacky fyziologicky roztok.

Navod k pouziti

1.

arwn

Zasurite ohebny konec vodiciho dratu do jehly. S vodicim dratem prudce nepohybujte, aby nedoslo k poskozeni
cévy Ci zafizeni. Pokud pouzivate vodici drat s hrotem ve tvaru pismene ,J", pfipravte hrot ve tvaru pismene ,J*
nasunutim narovnavace az do oblasti hrotu, aby doslo k jeho narovnani. Opatrné zasurite hrot ve tvaru pismene ,J*
uvnitf narovnavace do Usti jehly.

Posunuijte vodici drat skrz jehlu.

Zavedte vodici drat na pfislu§né misto.

Drzte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.

Posunujte intravaskularni zafizeni nebo katétr po vodicim dratu.

Pohyblivé vodici draty
Pokud chcete prodlouzit flexibilni segment vodiciho dratu s pohyblivym jadrem, jemné jadro povytahnéte. Neposunujte
pohyblivé jadro vpied v céve.

Likvidace
Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni, které je jeho koncovym
uzivatelem, a s postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpecny odpad a materialy.

Uchovavani
Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zaFizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste udalost spoleénosti Argon
Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a pfisluSnému zdravotnimu Gfadu v misté, kde sidli
uzivatel/pacient.

DA - Dansk

GUIDEWIRES

5/ 28



Tilsigtet brug/formal
Guidewires er beregnet til brug i angiografiske procedurer til at indfere og placere katetre og enheder til indgreb i de
perifere kar.

Beskrivelse af enheden
Guidewires er beregnet til at lette katetres og sheath-introduceres passage ind i karrene ved hjeelp af en Seldinger- eller
modificeret Seldinger-teknik. Enheden er fremstillet af rustfrit stal og fas med eller uden PTFE-beleegning.

Indikationer for brug
Guidewires er beregnet til at lette perkutan placering af intravaskulaere enheder under diagnostiske og operative
indgreb.

Kontraindikationer for brug
Der er ingen kendte kontraindikationer. Der henvises til enhedens etiket angaende vyderligere, geeldende,
produktspecifikke kontraindikationer.

Mulige komplikationer/Bivirkninger
Folgende komplikationer i forbindelse med guidewirer inkluderer, men er ikke begraenset til:

. Luftemboli

. Haematom pa punkturstedet

. Infektion

. Perforation af karvaeggen

. Perforation af tilstedende organer og/eller veev.

Advarsler

e Denne enhed er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges.

* Bortskaffes efter proceduren. Strukturel integritet og/eller funktion kan forringes ved genbrug eller renggring.

e Guidewires er yderst vanskelige at renggre efter udsaettelse for biologiske materialer og kan forarsage ugnskede
patientreaktioner, hvis de genbruges.

e Tilbagetraekning eller manipulering af guidewiren, nar der mgdes modstand, kan medfgre, at guidewiren beskadiges,
braekker eller emboliserer.

e Undga at treekke guidewiren tilbage gennem metalnale, guidewiren kan afklippes eller PTFE-beleegningen kan skrabe
mod nalens skaer.

e Vrid ikke guidewiren for meget.

e Guidewirens distale spids ma ikke indfanges eller roteres for meget, da dette kan medfere at den braekker.

e Bgj ikke guidewiren for meget, da dette kan medfare, at den braekker.

Forholdsregler

e Indholdet er sterilt medmindre pakken er beskadiget eller abnet.

e For brug kontrolleres emballagens tilstand.

e Guidewires er beregnet til at blive brugt af erfarent sundhedspersonale i kliniske omgivelser.

o Den medleverede fordeler er bedst til opbevaring og handtering af guidewiren. Undga at rulle guidewiren op i lekker

med en diameter pa mindre end 20 cm under brug.

Guidewires skal efterses rutinemaessigt fer brug og bortskaffes, hvis de viser tegn pa misdannelser.

e Skal anvendes for udlgbsdatoen.

e Hvis der mgdes modstand under handteringen, skal proceduren afbrydes, og arsagen til modstanden skal findes, for
der fortseettes.

e Undga at bgje, kinke eller aendre wirens form.

e Placering af guidewiren skal overvages med fluoroskopi eller en passende billeddannelsesmetode under placering
og handtering.

o Tilstreekkelig leengde skal veere blottet, sa der til enhver tid kan holdes fast i guidewirens proksimale del.

e PTFE-guidewires ma ikke steriliseres med straling.

e Forvridning eller sammenfiltring af guidewires kan forekomme, hvis der anvendes mere end en guidewire ad
gangen. Dette kan undgas ved at isolere og markere guidewirernes proksimale ender.

FORSIGTIG ved guidewires med flytbar kerne
Mens guidewiren befinder sig i et kar, ma den flytbare kerne ikke fagres frem, hvis spidsen er bgjet. Kernen ma aldrig
vrides eller forceres, da overdreven kraft kan medfgre, at den penetrerer spolen og beskadiger karret.

Forberedelse

1. Serg for, at produktet er kompatibelt med andet udstyr.
Bemaerk: Hvis guidewiren ikke kan fijernes fra fordeleren, adskilles udretteren fra Igkkefordeleren.

2. Skyl guidewiren med hepariniseret, normalt, sterilt saltvand eller lignende isotonisk oplgsning ved at forbinde en
spraijte til guidewirefordelerens Luer-studs.

3. Indsprgijt sterilt saltvand med sprajten i opret stilling.

Brugsanvisning

Fer guidewirens fleksible ende ind i nalen. Undga alt for energisk handtering af guidewiren for at forhindre skader pa
karret eller enheden. Hvis der anvendes en "J’-formet trad, skal den "J’-formede spids klargeres ved at lade J-
udretteren glide over spidsen for at rette den ud. Saet J-spidsen inde i J-udretteren forsigtigt ind i nalens studs.

For guidewiren frem gennem nalen.

Placer guidewiren.

Hold guidewiren pa plads, og traek nalen tilbage.

Far den intravaskulaere enhed eller kateteret over guidewiren.

arwn
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Flytbare guidewires
For at forleenge den fleksible del af guidewiren med flytbar kerne traekkes der forsigtigt i kernen. Far ikke den flytbare
kerne frem i karret.

Bortskaffelse
Efter brug handteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med slutbrugerens regler og procedurer for materialer
og affald, der udger en biologisk fare.

Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical
pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten
er bosat.

DE — Deutsch . .
FUHRUNGSDRAHTE

Verwendungszweck
Flhrungsdréhte sind zur Verwendung bei angiographischen Verfahren zur Einfiihrung und Platzierung von Kathetern und
interventionellen Instrumenten im peripheren GefaRsystem vorgesehen.

Beschreibung des Produkts

Flhrungsdréhte dienen dazu, das Einfilhren von Kathetern und GefaRschleusen in das GefaRsystem unter Anwendung
der Seldinger- oder modifizierten Seldinger-Technik zu erleichtern. Das Instrument ist aus rostfreiem Stahl gefertigt und
mit und ohne PTFE-Beschichtung erhaltlich.

Anwendungsbereiche
Flhrungsdréhte sind zur Erleichterung der perkutanen Platzierung von intravaskularen Instrumenten wahrend
diagnostischer und interventioneller Verfahren indiziert.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt. Weitere produktspezifische Kontraindikationen finden Sie auf dem Aufkleber
des Instruments.

Mogliche Komplikationen/unerwiinschte Ereignisse

Unter anderem die folgenden Komplikationen kénnen im Zusammenhang mit einem Flhrungsdraht auftreten:
. Luftembolie

Hamatom an der Punktionsstelle

Infektion

Perforation der GefaRwand

Perforation von benachbarten Organen und/oder Geweben.

Warnhinweise

o Dieses Instrument ist NUR fiir den EINMALIGEN GEBRAUCH konzipiert und vorgesehen. Nicht resterilisieren
und/oder wiederverwenden.

e Nach einer Anwendung entsorgen. Die strukturelle Integritat und/oder Funktion kann durch Wiederverwendung oder
Reinigung beeintrachtigt werden.

e Flhrungsdrédhte lassen sich nach Kontakt mit biologischem Material nur schwer reinigen und kénnen bei
Wiederverwendung unerwiinschte Patientenreaktionen hervorrufen.

o Das Herausziehen, Zuriickziehen oder Manipulieren des Flhrungsdrahts gegen einen Widerstand kann zur
Beschadigung des Fiihrungsdrahts, zum Bruch oder zu Embolisation fiihren.

e Vermeiden Sie es, den Fiihrungsdraht durch Metallnadeln herauszuziehen. Der Flihrungsdraht kann abscheren, oder
die PTFE-Beschichtung kann an der Nadelabschragung abgekratzt werden.

e Verdrehen Sie den Fiihrungsdraht nicht zu stark.

« Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts darf nicht eingeklemmt oder Uiberdreht werden, da dies zu einem Drahtbruch
fiihren kann.

* Biegen Sie den Fiihrungsdraht nicht ibermafig, das dies zu einem Drahtbruch fiihren kann.

VorsichtsmaRnahmen

e Der Inhalt ist steril, solange die Verpackung nicht beschadigt oder geéffnet wird.

e Vor der Verwendung die Integritit der Verpackung priifen.

e Fuhrungsdrahte sind fur die Verwendung durch geschultes medizinisches Personal in einer klinischen Umgebung
vorgesehen.

« Der mitgelieferte Dispenser ist am besten fiir die Aufbewahrung und Handhabung des Fiihrungsdrahts geeignet.
Fuhrungsdrahte wéahrend des Gebrauchs nicht zu einem Durchmesser von weniger als 8" (20,3 cm) rollen.

e Flhrungsdréhte sollten vor der Verwendung routinemaRig untersucht und ggf. entsorgt werden, wenn sie verformt
sind.

e Vor dem Verfalldatum verwenden.

e Wenn bei der Anwendung ein starker Widerstand auftritt, brechen Sie das Verfahren ab und ermitteln Sie die
Ursache fiir den Widerstand, bevor Sie fortfahren.

e Den Draht nicht biegen, knicken oder in seiner Form verandern.
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* Die Lage des Fuhrungsdrahts sollte wahrend der Platzierung und Handhabung fluoroskopisch oder mittels eines
anderen geeigneten bildgebenden Verfahrens Uberwacht werden.

e Es muss eine genligende Lange des Fiihrungsdrahts frei liegend bleiben, um ihn jederzeit proximal sicher fassen zu
kénnen.

e PTFE-Flhrungsdrahte dirfen nicht mittels Bestrahlungssterilisation sterilisiert werden.

e Bei gleichzeitiger Verwendung mehrerer Dréhte kann es zu einer Verdrehung oder Verschlingung der
Flhrungsdréahte kommen. Dies kann durch sorgféltiges Isolieren und Markieren des proximalen Endes der Drahte
verhindert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN fiir bewegliche Kern-Fiihrungsdrahte

Wahrend sich der Fiihrungsdraht in einem GefaR befindet, darf der bewegliche Kern nicht vorgeschoben werden, wenn
die Spitze eine gekriimmte Form hat. Verdrehen Sie den Kern nicht und bewegen Sie ihn nicht gewaltsam, da er sonst
die Spule durchdringen und das GefaR beschadigen kann.

Vorbereitung

1. Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit den {brigen Instrumenten kompatibel ist.
Hinweis: Wenn sich der Flihrungsdraht nicht aus dem Dispenser entfernen Iasst, trennen Sie den Strecker vom
Dispenser.

2. Spilen Sie den Fiihrungsdraht mit steriler heparinisierter Kochsalzldsung oder einer ahnlichen isotonischen Lésung,
indem Sie eine Spritze an den Luer-Anschluss des Fuhrungsdraht-Dispensers anschliefen.

3. Spritzen Sie Kochsalzlésung mit einer Spritze in vertikaler Position ein.

Verfahren

1. Fuhren Sie das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in die Nadel ein. Vermeiden Sie ein zu heftiges Bewegen des
Fihrungsdrahts, um eine Beschadigung des GefaRes oder des Produkts zu vermeiden. Wenn ein ,J“-Draht
verwendet wird, bereiten Sie die ,J“-Spitze vor, indem Sie den J-Strecker Uber die Spitze schieben, um sie gerade
zu richten. Fihren Sie die J-Spitze im J-Strecker vorsichtig in den Nadelansatz ein.

Schieben Sie den Fiihrungsdraht durch die Nadel vor.

Positionieren Sie den Flihrungsdraht.

Halten Sie den Fiihrungsdraht in Position und ziehen Sie die Nadel zuriick.

Schieben Sie das intravaskulare Produkt oder den Katheter {iber den Fiihrungsdraht.
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Bewegliche Fiihrungsdrahte
Um das flexible Segment eines Fiihrungsdrahts mit beweglichem Kern zu verlangern, ziehen Sie den Kern vorsichtig
zurlick. Schieben Sie den beweglichen Kern nicht in das GefaRsystem.

Entsorgung
Nach dem Gebrauch gemaR den Richtlinien und Verfahren der Einrichtung des Endbenutzers fiir biologisch geféhrliche
Materialien und Abfalle behandeln und entsorgen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon
Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden, und zudem ist die zustandige
Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren.

EL - EAAnvikda
OAHIA LYPMATA

Mpoopi{opevn XpRon/Zkomog
Ta odnyd ouppara TrpoopifovTal yia XPAon OE Oyyeloypa@ikég dIadIKaoieg yia TNV €il0aywyh Kal Tnv ToTToféTnon
KABETAPWY KOl ETTEPRATIKWY CUCKEUWY EVTOG TWV TTEPIPEPIKWV QYYEIWV.

Meplypagn ouokeung

Ta 0dnyd olUppata £xouv oxedlaaTei yia Tn SlEUKOAUVON TNG JIEAEUONG TWV KABETAPWY Kal Twv €I0aywyéwv Bnkapiol
eVTOG TWV ayyeiwv pe Tn Xpnon Tng Texvikng Seldinger fi Tng Tpotrotroinuévng Texvikng Seldinger. H ocuokeun
KOTaoKeUAdeTal atré avoeidwTo XGAuBa kai diatiBeTal pe i Xwpig emkaAuwn PTFE.

Evdeigeig xpnong
Ta odnya cUppata evdeikvuvTal yia Tn dieukdAuvon Tng dladepUIKAG TOTTOBETNONG £VEOAYYEIOKWY OUCKEUWY KATA TN
BIGPKEID BIAYVWOTIKWY Kal ETTEURATIKWY BIABIKATIWV.

Avrevdeigeig xpriong
Aev uttdpxouv yvwoTEG avTevaeitels. Ma TTPOaBETEG, EIBIKEG YIa TO TIPOIOV AVTEVOEIGEIG TTOU UTTOPET VA IOXUOUV, aVaTPESTE
aTnV ETIKETA TNG CUOKEUNG.

Meavég emiTTAOKEG/AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG

ZTIG TTAPAKATW ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTaI pE TO 0dNYS oUpHa PTTopEi va TrepIAapBavovTal eVOEIKTIKG Ol €EAG:
. EpBoAn amd aépa

AlpdTwpa aTo oNuEio TTapakévinong

Noipwén

AldTpnon ayyeiakwy ToIxwudaTwy

AIdTpNON TTOPAKEINEVWY OPYAVWY 1/KaI ITTWV
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Mposidotroinoeig

e AuTA n ouokeur| éxel oxediaoTei kal Tpoopigetal yia XPHZH MONO MIA ®OPA. Mnv ammooTeIpWVETE A/Kal unv
ETTAVOYPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV.

e AmoppiyTe TO PeETE amd pia diadikacia. H dopIikA akepaidTNTa r/Kal N AEITOUpYia PTTOPET VO ETTNPEACTE AT TNV €K
VEOU xpron 1 Tov KaBapiouo.

e Ta odnya ouppara kabapifoval aIPETIKE SUOKOAA PETA TV €kBeoN o€ BIoAoyIKA UAIKG Kal PTTopei va TTpokAnBouv
avetmBUpNTEG avTIOPACEIG OTOV OOBEVH OE TTEPITITWON €K VEOU XPAONG.

e H amoéoupaon, 1o TpARNYHa TTPOG Ta TTHOW ) 0 XEIPIOPOG Tou 0dnyou cUPPATOg OTAV UTTAPXEl avVTioTaoN WTTOPEi va
TTpokaAéael ¢npid, Bpauon ) euBoAioud oTo odnyd GUpa.

o ATTOQEUYETE TNV ATTOCUPON TOU 08NyoU GUPHATOG HEOW PETAAAIKWY BeAovwv. To 0dnyd cUpPa PTTOPET va KOTTEI i) N
emkahuyn PTFE ptropei va ydapBei ato AogdTuNTo GKPO TNG BEAGVAG.

e Mnv repioTpé@eTe UTTEPBOAIKA TO 0BNYO GUPUO.

e Mnv TTayISEUETE KaI PNV TTEPICTPEPETE UTTEPPBONIKA TO ATTW AKPO Tou 0dnyoU ouppaTog. MTopei va TTpokAnBei
Bpauvon Tou GUPPATOG.

e Mn AuyiCete utrepBoAIkd To 0dnyd oUppa. MTTopei va TTpokANnBEi KOTTA Tou GUPPATOG.

MpouAdgeig

e To TEPIEXOUEVO EiVal ATTOOTEIPWUEVO EKTOG €AV N CUOKEUATTA £XEI UTTOOTEI {nId 1) €ival AQVOIKTH.

e EAéygrte TNV aKkePAIOTNTA TNG CUCKEUAOIAG TTPIV OTTO TN XpAON.

e Ta odnyd oUppata TTpoopifovTal yia Xpon atrd eKTTAISEUPEVO IATPIKO TIPOCWTTIKO 0€ KAIVIKO TrepIBEAAOV.

o O Tapexopevog dlavopéag eival To KAAUTEPO HECO ATTOBAKEUONG KAl XEIPITHOU TOu 03nyoU oUpaToG. ATTOQEUYETE
TO TUAIYPQ TwV 0dNYywv cUpUdaTwy o€ JIGUETPO PIKPOTEPN aTrd 8” KaTd Tn didpkela TNG XPHoNG.

e Ta odnyd oUpuara TTPETTEN va TTIBEWPOUVTAI TAKTIKG TTPIV aTTé TN XPAON KAl va aTTOPPITITOVTAl G€ TIEPITITWON TTOU
UTTAPXOUV TTOPAUOPPWOEIG GTO 0dnyod cupua.

e XpnoIYOTIOIEITE TO TTPOIGV TTPIV ATTO TNV NUEPOUNVIa «ARENG».

e Ed&v ouvaviioeTe I0Xupr| avTioTaon Katd Tov Xeipiopo, diakoyTe Tn diadikaacia kai TpoadiopioTe Thv aitia Tng
QVTIOTOONG TTPIV CUVEXIOETE.

o ATTOQEUYETE TNV KAPWN, TN GUCTPO®N A TNV TPOTTOTTOINON TOU OXMUATOG TOU oUPUATOG.

e H T101Tm00£TNON TOU 0dNYOU CUPPATOG TTPETTEI VO TTAPAKOAOUBEITAI KOTA TN dIdipKEIa TNG TOTTOBETNONG Kal TOU
XEIPIOPOU PE TN XPAON aKTIVOOKOTINONG i KATAAANANG peBddou atreikdviong.

o [pémrel va TTapapével KTEBEINEVO ETTAPKEG PIKOG 0dNyoU GUPHATOG, WAOTE va JIao@aAifeTal TTAVTA N CwoTH
OuyKpdTNon Tou o€ £yyUg Béan.

e Taodnyd olppara PTFE Sev TTpETTel va ATTOCTEIPWVOVTAI JE AKTIVOBOAIQ.

e ZUOTPO®A f EUTTAOKN TWV 0BNYWV CUPPATWY UTTOPEI va TTPOKANBET 6Tav XpnaoipoTrolouvTal TrEpIcadTEPa aTTd £vVa
oUppaTa TauTOXpova. AUTO UTTOPEI VO ATTOPEUXBE PE TTPOOEKTIKA aTTOPOVWAN Kal ETTICHUAVON Tou £yyUg GKPOU Twv
OUPHATWV.

Evdeigeig MPOXOXHE ya odnyd oUppaTa KIVOUMEVOU TTUPHVA

‘Otav 10 00nY6 cUpua BpioKeTal péoa O€ ayyeio, PNV TTPOWBEITE TOV KIVOUEVO TTUPAVA €AV TO GKPO €XEI KAUTTUAO OXAMA.
Mnv TTEPIOTPEPETE KAl PNV TTIECETE TOV TTUPAVA, KABWG N UTTEPBOAIKN dUvapn pTTopei va TTpokaAéael digioduan Tou
TTUpriva oTn GTIEIPA Kal va TTPoKANBEi {nuid aTo ayyeio.

MpocToipacia

1. BeBaiwbeite 611 TO TTPOIdV €ival oupBaTd pe GAAo eEoTTAIOUO.
Inueiwon: Edv dev pummopeite va agaipéoeTe To 0dnyo oUppa atréd Tov diavopéa, SiaxwpioTe Tn didTagn
€uBuypdppIong atrod Tov Siavopéa oTePAavNG.

2. EkTeAéoTe €KTTAUGT TOU 08nyoU oUPUATOG PE OTTOCTEIPWHEVO, NTTAPIVIOHEVO, QUGIOAOYIKO aAaTouxo SiGAupa r
TTap&UOIO I00TOVIKO JIGAUNA OUVSEOVTAG pIa oUpPIYYa OTO CUVOETIKO luer Tou diavopéa odnyolu oUpuaTog.

3. EkrteAéoTe éyxuon aAatouxou dIaAUPATOG PE OUPIYYa O€ KaTakOpu®n BEon.

O3nyieg xpriong

1. EiocaydyeTe 10 €UKAUTITO AKPO Tou 0dnyou cupuatog aTtn BeAdva. Mnv aokeite utrepBoAikr) SUvaun Katd Tov XEIPITUO
TOU 0dnyouU GUPHATOG, WOTE VO aTTOPEUXOEi {nuId oTo ayyeio ) oTn cuokeur). Eav xpnoipotroieital cUppa «J»,
TIPOETOINACTE TO AKPO «J» TrEPVWVTAG TN didTagn eubuypdppiong J Tavw atmd 1o Gkpo yia va Io1wael. EloaydyeTe
TTPOCEKTIKG TO GKPO J £vTOg TG SIaTagng eubuypdappiong J Kai péoa oTo OUVOETIKG TNG BeAdvag.

MpowBRoTe T0 0dNYd olpua péow TG BeAdvag.

TotoBeTraTE TO 0ONYS GUPHA.

KpatrioTe 10 0dnyd cuppa atn B€on Tou kal armrooUpeTe Tn BeAdva.

MpowBrioTe TNV evBoayyelakr GUOKEUR ) Tov KaBeTApa TTadvw atod 1o odnyd olpua.
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Kivoupeva o8nyd ouppara
Ma va empnKUVETE TO EUKAUTITO TPAKA EVOG 08nyoU cUPPATOG KIVOUUEVOU TTUPHVA, ATTOCUPETE TIPOCEKTIKA TOV TTUPRVA.
Mnv TTpowBEiTe TOV KIVOUUEVO TTUPHVA EVTOG TOU ayYEiou.

Amoppiyn
MeTd TN Xprion, o XEIPIOKAG Kal N amoppIwn TIPETTEl VA YivovTal CUPQWVA PE TN TTOAITIKF TOU KEVTPOU Tou TEAIKOU XpraTn
Kai Tig dladikaoieg yia Ta BloAoyikd emikiviuva UNIKG Kal Ta atToBANnTa.

Atrobrkeuon
ATT0BNKeUETE TN CUCKEUN O€ eAeyXOHEVN Beppokpacia SwuaTtiou.

THMEIQZH: Z¢ mepimTwon coBapol CUPPBAVTOG TTOU OXETICETAI JE QUTAV TN OUOKEUT, TO GUUBAV TIPETTEl VO avapepBei
otnv Argon Medical otn 8ietBuvon quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg kai 0TI ApUODIEG UYEIOVOUIKEG APXEG
NG TEPIOXNG dIAPOVIAG Tou XPAOTN/aoBevoug.

9/ 28



ES - Espaiiol
AGUJAS GUIA

Uso previsto/Propésito
Las agujas guia estan concebidas para el uso en intervenciones angiogréficas a fin de introducir y colocar catéteres y
dispositivos de intervencion en la vasculatura periférica.

Descripcion del producto

Las agujas guia estan disefiadas para facilitar el paso de catéteres e introductores de vaina en la vasculatura utilizando
la técnica de Seldinger o una modificada. El dispositivo esta fabricado en acero inoxidable y se encuentra disponible con
o sin revestimiento de PTFE.

Indicaciones de uso
Las agujas guia estan indicadas para facilitar la colocacion percutéanea de dispositivos intravasculares durante
procedimientos diagndsticos y de intervencion.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones. Consulte la ficha técnica del producto para conocer cualquier contraindicacion
especifica que pueda aplicarse al producto.

Posibles complicaciones/efectos adversos
Las complicaciones asociadas al uso de la aguja guia comprenden, entre otras, las siguientes:

. Embolia gaseosa

. Hematoma en el lugar de la puncién

. Infeccién

. Perforacion de las paredes vasculares

. Perforacién de 6rganos o tejidos contiguos.

Advertencias

e Este producto se ha disefiado para UN SOLO USO. No se debe reesterilizar ni reutilizar.

e Deséchelo después de la intervencion. La integridad estructural y el funcionamiento pueden verse afectados por la
reutilizacion o la limpieza.

e Las agujas guia son extremadamente dificiles de limpiar después de la exposiciéon a materiales biolégicos y pueden
ocasionar reacciones adversas al paciente si se reutilizan.

e Laretirada, retraccién o manipulacién de la aguja guia cuando se encuentra resistencia puede causar dafos o roturas
en dicha aguja, asi como provocar una embolia al paciente.

« Evite retirar la aguja guia a través de agujas de metal, pues puede producirse cizallamiento y el revestimiento de
PTFE puede causar raspaduras en el bisel de la aguja.

* No aplique un par excesivo a la aguja guia.

« No atrape ni gire en exceso la punta distal de la aguja guia, pues esta puede romperse.

* No doble en exceso la aguja guia, pues esta puede romperse.

Precauciones

* Contenido estéril a menos que el envase esté danado o abierto.

* Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

e Las agujas guia estan concebidas para su uso por parte de personal médico debidamente formado en entornos
clinicos.

e El dispensador proporcionado es un medio éptimo para conservar y manipular la aguja guia; evite enrollar agujas
en menos de 8 pulgadas de diametro durante el uso.

e Las agujas guia deben inspeccionarse de manera rutinaria antes del uso, asi como eliminarse si se encuentran
deformidades en ellas.

e Utilice el producto antes de la fecha de caducidad indicada después de «CAD».

e Siencuentra una fuerte resistencia durante la manipulacion, interrumpa la intervencion y determine la causa de
dicha resistencia antes de continuar.

e Evite doblar, acodar o deformar la aguja.

* Controle la posicion de la aguja guia mientras la coloca y manipula, ya sea mediante fluoroscopia u otra técnica de
diagnéstico por la imagen adecuada.

* Debe haber una longitud suficiente al descubierto de la aguja guia para mantener un agarre suficiente en sentido
proximal en todo momento.

e Las agujas guia de PTFE no deben esterilizarse mediante irradiacion.

e Sise esta utilizando mas de una aguja al mismo tiempo, una de ellas puede torcerse o quedar atrapada. Para evitar
que esto ocurra, aisle o marque con cuidado el extremo proximal de las agujas.

Precauciones para agujas guia con ntucleo movil

Mientras la aguja guia se encuentra en un vaso, no empuje el niicleo movil si la punta tiene una forma curva. No tuerza
ni fuerce el ndcleo en ninguin caso, pues una fuerza excesiva puede hacer que este penetre en la espiral y provoque
darios en el vaso.

Preparacioén

1. Asegurese de que el producto sea compatible con otros equipos.
Nota: Si no puede quitar la aguja guia del dispensador, separe el enderezador del dispensador anular.
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2. Irrigue la aguja guia con solucion salina normal estéril heparinizada o con una solucién isoténica similar conectando
una jeringa al eje luer del dispensador de la aguja guia.
3. Inyecte solucion salina utilizando una jeringa en posicion vertical.

Instrucciones de uso

1. Inserte el extremo flexible de la aguja guia en la aguja. Evite manipular con fuerza la aguja guia para evitar que se
produzcan dafios en un vaso o en el dispositivo. Si utiliza una aguja en «J», prepare una punta en «J» deslizando el
enderezador en J por encima de la punta para enderezarla. Inserte la punta en J dentro del enderezador en J para
introducirlo con cuidado en el eje de la aguja.

Empuije la aguja guia a través de la aguja.

Coloqgue la aguja guia.

Enderece la aguja guia en su posicion y retire la aguja.

Empuije el dispositivo intravascular o el catéter por encima de la aguja guia.

arwN

Agujas guia moviles
Para alargar el segmento flexible de una aguja guia con nucleo movil, retire el nicleo con suavidad. No empuije el
nucleo movil dentro de la vasculatura.

Eliminacién
Después del uso, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los procedimientos del centro relativos a materiales y
residuos de riesgo bioldgico.

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon Medical en la direccién
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el
usuario/paciente.

Fl — suomi
OHJAINLANGAT

Kayttotarkoitus
Ohjainlankoja kaytetdan angiografisissa toimenpiteissa katetrien ja toimenpidevalineiden viemiseen ja asettamiseen
perifeerisiin suoniin.

Vilineen kuvaus

Ohjainlangat helpottavat katetrien ja sisdanviejaholkkien viemistd suoneen kaytettdessd Seldingerin tekniikkaa tai
muunnettua Seldingerin tekniikkaa. Valine on valmistettu ruostumattomasta teraksesta, ja saatavana on PTFE-paallystetty
malli seka paéllystamétdon malli.

Kayttoaiheet
Ohjainlangat helpottavat suonensiséisten valineiden perkutaanista asettamista diagnostisten ja hoitotoimenpiteiden
aikana.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita. Tarkasta mahdolliset tuotekohtaiset vasta-aiheet tuotemerkinndista.

Mahdolliset komplikaatiot/haittavaikutukset
Ohjainlankojen kayttoon liittyvia komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat:

. ilmaembolia

. hematooma pistokohdassa

. infektio

. suonen seindman perforaatio

. viereisten elinten ja/tai kudosten perforaatio.

Varoitukset

e Tama valine on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOISEKSI. Sité ei saa steriloida ja/tai kéyttaa uudelleen.

e Havita valine yhden toimenpiteen jalkeen. Valineen uudelleenkayttd tai puhdistaminen voi heikentda rakenteellista
eheytta ja/tai toimintaa.

e Ohjainlankojen puhdistaminen biologisille materiaaleille altistumisen jalkeen on &aarimmaisen vaikeaa. Valineen
kayttdminen uudelleen voi aiheuttaa haittavaikutuksia potilaalle.

e Ohjainlangan vetdminen, tyontdminen tai kasittely vastuksesta huolimatta voi aiheuttaa ohjainlangan vaurioitumisen
tai rikkoutumisen tai embolisaation.

« Valta ohjainlangan vetamista metallineulan lapi, silla. lanka voi télldin katketa tai neulan viistokarki voi raaputtaa PTFE-
paallystetta.

e Ohjainlankaan ei saa kohdistaa liiallista vaantdvoimaa.

e Varo, ettei ohjainlangan distaalipaa jaa kiinni tai kdanny liikaa, silla lanka saattaa murtua.

e Ohjainlankaa ei saa taittaa liikaa, silla se voi murtua.

Varotoimet

* Tuote on steriili, jos pakkaus ei ole vaurioitunut tai avattu.

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttéa.

e Ohjainlankoja saa kayttaa koulutettu hoitohenkildsto kliinisessa ymparistossa.
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* Tuotteen mukana toimitettu rengas on paras véline ohjainlangan séilyttdmiseen ja kasittelyyn. Kerén halkaisijan on

suositeltavaa olla vahintaan 20,3 cm kayton aikana.

Ohjainlangat on tarkastettava aina ennen kayttda. Havita ohjainlanka, jos se on vaurioitunut jollain tavalla.

Kaytettava viimeiseen kayttopaivaan mennessa.

Jos kasittelyn aikana tuntuu voimakasta vastusta, keskeyta toimenpide ja maarita vastuksen syy ennen kuin jatkat.

Varo taittamasta tai vaantdmasté ohjainlankaa tai muuttamasta sen muotoa.

* Ohjainlangan asettamista ja kasittelemista on valvottava lapivalaisun tai soveltuvan kuvantamismenetelman avulla.

e Jata nakyviin riittdvan pitka patka ohjainlankaa, jotta siitd saa hyvan proksimaalisen otteen aina tarvittaessa.

e PTFE-ohjainlankoja ei saa steriloida sateilyttamalla.

« Ohjainlangat voivat vaantya tai sotkeutua, jos samanaikaisesti kaytetdan useita ohjainlankoja. Taméan voi estaa
pitdmalla ohjainlangat huolellisesti erillaan ja merkitsemalla niiden proksimaalipaan.

VAROITUKSET - ohjainlangat, joissa on liikkuva ydin B
Jos karki on kayra, ala tyénna liikkuvaa ydinta eteenpain, kun ohjauslanka on suonessa. Alé koskaan taivuta ydinta tai
tydnna sita vakisin, silla liiallisen voiman kaytto voi lavistaa kelan ja vaurioittaa suonta.

Valmistelu

1. Varmista, etta tuote on yhteensopiva muiden valineiden kanssa.
Huomautus: Jos ohjainlangan poistaminen renkaasta ei onnistu, irrota suoristin renkaasta.

2. Huuhtele ohjainlanka steriililla heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai vastaavalla isotonisella liuoksella littdmalla
ruisku renkaan Luer-liittimeen.

3. Pida ruisku pystysuorassa ja ruiskuta liuosta.

Kayttoohjeet

1. Tyonna ohjainlangan joustava paa neulaan. Valta ohjainlangan riuskaa kasittelya, ettei suoni tai véline vaurioidu.
Jos kaytdssa on J-lanka, suorista J-karki liu'uttamalla J-suoristin sen ylitse. Kiinnité J-suoristimen sisalla oleva J-
karki varovasti neulan kantaan.

Tyénna ohjainlanka neulan 1api.

Aseta ohjainlanka paikoilleen.

Pida ohjainlankaa paikallaan ja veda neula ulos.

Tydnna suonensisainen valine tai katetri ohjainlangan yli.
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Liikkuvat ohjainlangat .
Jos haluat pidentaa liikkuvalla ytimella varustetun ohjainlangan joustavaa segmenttia, veda ydinta varovasti. Ala tyénna
liikkuvaa ydinta eteenpéin suonessa.

Havittdminen
Kasittele ja havita kayton jalkeen biologista vaaraa aiheuttavia materiaaleja ja jatettd koskevien laitoksen kaytantojen ja
menettelytapojen mukaisesti.

Sailytys
Sailyta kontrolloidussa huoneenlammdssa.

HUOMAUTUS: vélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.

FR - Frangais
FILS-GUIDES

Utilisation prévue
Les fils-guides sont destinés a étre utilisés lors de procédures angiographiques afin d’introduire et de positionner des
cathéters et des dispositifs interventionnels dans le systéme vasculaire périphérique.

Description du dispositif

Les fils-guides sont congus pour faciliter le passage des cathéters et des gaines d’insertion dans le systéeme vasculaire
en utilisant des techniques de Seldinger ou de Seldinger modifiée. Le dispositif est fabriqué a partir d’acier inoxydable et
disponible avec ou sans revétement en PTFE.

Indications
Les fils-guides sont indiqués pour faciliter le positionnement percutané de dispositifs intravasculaires lors de procédures
de diagnostic et interventionnelles.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue. Se reporter a I'étiquette du dispositif pour toute contre-indication spécifique au produit
supplémentaire susceptible de s’appliquer.

Complications possibles/Evénements indésirables
Les complications qui suivent associées au fil-guide peuvent inclure, entre autres :

. Embolie gazeuse ;

. Hématome au site de piqare ;

. Infection ;

. Perforation des parois du vaisseau ;

. Perforation des organes et/ou des tissus adjacents.
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Avertissements

e Cedispositif est [Iréservé & un USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. Ne pas restériliser ni réutiliser.

o Eliminer aprés une seule procédure. L'intégrité structurelle et/ou le fonctionnement peuvent étre altérés en cas de
réutilisation ou de nettoyage.

e Les fils-guides sont extrémement difficiles a nettoyer aprés une exposition a des matieres biologiques et peuvent
entrainer des réactions indésirables chez les patients en cas de réutilisation.

e Tout retrait, recul ou manipulation du fil-guide en cas de résistance peut endommager, voire casser le fil-guide, ou
provoquer une embolie.

o Eviter de retirer le fil-guide a travers des aiguilles métalliques ; le fil-guide pourrait étre cisaillé ou le revétement en
PTFE pourrait s’érafler contre le biseau de l'aiguille.

* Ne pas tordre excessivement le fil-guide.

« Ne pas coincer ni trop tourner I'extrémité distale du fil-guide sous peine de le casser.

e Ne pas trop courber le fil-guide sous peine de le briser.

Précautions

e Contenu stérile sauf si 'emballage est endommagé ou ouvert.

e Inspecter I'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

e Les fils-guides sont destinés a étre utilisés dans un environnement clinique par du personnel médical diment formé.

e Le distributeur fourni représente le meilleur moyen de conserver et de manipuler le fil-guide. Eviter d’enrouler les
fils-guides avec un diamétre de moins de 20 cm (8 pouces) en cours d’utilisation.

* Une inspection de routine des fils-guides s'impose avant utilisation. lls doivent étre mis au rebut s’ils présentent la
moindre déformation.

o A utiliser avant la date de péremption.

e En cas de résistance importante pendant la manipulation, interrompre la procédure et déterminer la cause de la
résistance avant de poursuivre.

o Eviter de courber, de plier le fil ou d’en modifier la forme.

e Le positionnement du fil-guide doit étre controlé lors de sa mise en place et de sa manipulation par radioscopie ou
par une méthode d’imagerie appropriée.

e Une longueur suffisante du fil-guide doit rester exposée de fagon a conserver en permanence une bonne
préhension de I'extrémité proximale.

e Les fils-guides revétus de PTFE ne doivent pas étre stérilisés par irradiation.

e Les fils-guides sont susceptibles de se tordre ou de s'emméler lorsque plusieurs fils sont utilisés simultanément.
Pour empécher cela, il convient d’isoler soigneusement et de marquer I'extrémité proximale des fils.

MISES EN GARDE concernant les fils-guides a ame mobile

Tandis que le fil-guide se trouve dans le vaisseau, ne pas faire progresser 'ame mobile si I'extrémité se trouve dans une
forme incurvée. Ne jamais tordre ni forcer sur 'ame car toute force excessive est susceptible de la faire pénétrer dans la
spirale qui I'entoure et d’endommager le vaisseau.

Préparation

1. S’assurer que le produit est compatible avec les autres équipements.
Remarque : S’il est impossible de retirer le fil-guide du distributeur, séparer le redresseur du distributeur en forme
d’anneau.

2. Rincer le fil-guide a I'aide d’une solution saline héparinée normale ou d’une solution isotonique similaire en
raccordant une seringue au raccord Luer du distributeur de fil-guide.

3. Injecter de la solution saline a I'aide d’'une seringue en position verticale.

Mode d'emploi

1. Insérer I'extrémité souple du fil-guide dans l'aiguille. Eviter toute manipulation trop vigoureuse du fil-guide de fagon a
éviter d’'endommager le vaisseau ou le dispositif. Si un fil en « J » est utilisé, préparer I'extrémité en « J » en faisant
glisser le redresseur de J sur I'extrémité pour la redresser. Insérer délicatement I'extrémité en J a l'intérieur du
redresseur de J dans I'embase de l'aiguille.

Faire progresser le fil-guide au travers de l'aiguille.

Positionner le fil-guide.

Maintenir le fil-guide en place puis retirer I'aiguille.

Faire progresser le dispositif intravasculaire ou le cathéter sur le fil-guide.
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Fils-guides mobiles
Pour allonger la partie souple d'un fil-guide & &me mobile, retirer délicatement I'ame. Ne pas faire progresser I'ame
mobile dans le systéme vasculaire.

Mise au rebut
Apres utilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et procédures de I'établissement de I'utilisateur final
concernant les matériaux et les déchets présentant un risque biologique.

Stockage
Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave li¢ a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a Argon Medical a 'adresse
quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a 'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du
patient.
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HU - Magyar i .
VEZETODROTOK

Rendeltetés/Cél:
A vezetddrotok haszndlata angiografias beavatkozas esetén javasolt katéterek és mtéti eszk6zok bevezetéséhez és a
megfeleld helyre val6 eljuttatasukhoz a periférias érrendszerben.

Eszkozleiras

A vezetédrotokat agy tervezték, hogy megkdnnyitsék a katéterek és a hiivelybevezetdk utjat az érrendszerbe Seldinger
vagy modositott Seldinger technikak hasznalataval. Ez az eszkdz rozsdamentes acélbol késziil, és PTFE bevonattal vagy
anélkil is elérhetd.

Felhasznalasi javallatok
A vezet6édrotok intravaszkularis eszk6zok perkutan elhelyezésének megkonnyitésére javalltak diagnosztikai és
intervencios eljarasok alatt.

A hasznalat ellenjavallatai
Nem ismeretesek. Lasd az eszk6z cimkéjén az esetleg alkalmazandé tovabbi termékspecifikus ellenjavallatokat.

Lehetséges szovodmények/Nemkivanatos események
A vezetédrottal kapcsolatos szovédmények tdbbek kdzott a kdvetkezdk lehetnek:

. Légembolia

. Hematoéma a szuras helyén

. Fertézés

. Az érfalak perforacidja

. A kozeli szervek és/vagy szdvetek perforacioja.

Figyelmeztetések

o Ezazeszkdz EGYSZERI, EGYETLEN HASZNALATRA tervezett és valé. Ujrasterilizalni és/vagy Ujrahasznalni tilos!

e Az els6é hasznalat utan ki kell dobni. Az ismételt hasznalat vagy a tisztitds ronthatja a termék szerkezeti épségét
és/vagy miikodéképességét.

e A vezetddrotokat biologiai anyagokkal valé érintkezést kovetéen rendkivil nehéz megfeleléen megtisztitani, és
ismételt hasznalatuk nem kivant reakciokat okozhat a paciensnél.

o A vezetddrot kivétele, visszahuzasa vagy mozgatasa, amikor ellenalldssal szembesiilt, a vezetédrét karosodasahoz,
toréséhez vagy embolizaciéhoz vezethet.

o Kerlilje a vezet6drét visszahlUzasat fémtikon at. A vezetédrét deformalédhat, vagy a PTFE bevonat lehtizodhat a ta
ferde széléhez.

e Ne forgassa tulzottan a vezetddroétot.

e Ne zarja be, illetve ne forgassa tul a vezetddrot disztalis hegyét, mivel az a drét repedéséhez vezethet.
Ne hajlitsa meg tulzottan a vezet6drétot, mivel az a drot eltérését eredményezheti.

Ovintézkedések

o Steril tartalom, hacsak a csomag meg nem sériilt, vagy ki nem nyitottak.

Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

A vezetdédrotok képzett orvosi személyzet altali hasznalatra javalltak klinikai beallitasban.

A kapott adagol6 a legjobb tarolasi és vezetddrot-kezelési eszkdz, kerlilje a vezetédrotok 8” atmérénél kisebbre

tekerését hasznalat kdzben.

o A vezetédroétot rutinszeriien ellendrizni kell hasznalat el6tt, és ha barmilyen deformités lenne a vezetédréton, akkor
el kell dobni.

o Afeltiintetett ,Exp” id6 el6tt hasznalja fel.

e Amennyiben erfs ellenallast érez hasznalat kézben, hagyja abba a beavatkozast, és a folytatas elétt deritse ki az
ellenallas okat.

o Kerllje a drot elhajlasat, tekeredését vagy alakmodositasat.

e A vezetédrot behelyezését a behelyezés és mozgatas alatt fluoroszkédpias vagy megfeleld képalkotd modszerrel
monitorozni kell.

* A mindig megfelelé proximalis fogas fenntartasa érdekében a vezetédrot hossza mindig legyen elég.

e A PTFE vezetédrotok besugarzassal nem sterilizalhatok.

e A vezetddrétok dsszecsavarodhatnak vagy 6sszegabalyodhatnak, amikor egynél tébb drétot hasznalnak
parhuzamosan. Ha alaposan izolalja és megjeldli a drétok proximalis végét, azzal ez megel6zhet6.

A mozgathaté magos vezetédrétokkal kapcsolatos OVINTEZKEDESEK
Mikdzben a vezetédrot egy érben van, ne tolja elére a mozgathaté magot, ha a cstcs behajlitott allapotban van. Soha
ne csavarja vagy eréltesse a magot, mivel a tul nagy er6 azt okozhatja, hogy atszurja a tekercset, és megsérti az eret.

El6készités

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék kompatibilis mas berendezésekkel.
Megjegyzés: Ha nem tudja kivenni a vezet6drotot az adagolébol, akkor valassza el a kiegyenesitét a hurkos
adagolotol.

2. A drétadagold Luer-csatlakozéjahoz csatlakoztatott fecskendével mossa at a vezetddrotot steril heparinos normal
soéoldattal vagy azzal egyenérték fizioldgias oldattal.

3. Fecskendével injektaljon séoldatot fliggéleges helyzetben.
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Hasznalati utasitas

1. Helyezze be a vezetédrot hajlékony végét a tlibe. Kerlilje a vezetddrot tul er6s mozgatasat, nehogy megseériljon az
ér vagy az eszkodz. Ha ,J” drotot haszndl, készitse el6 a ,J” hegyet a J kiegyenesitét racsusztatva a hegyre a
kiegyenesitéshez. Helyezze be dvatosan a J hegyet a J kiegyenesit6be, a ti agyaba.

Tolja elére a vezetddrotot a tiin keresztiil.

Allitsa a vezetddrétot a kivant helyzetbe.

Tartsa a helyén a vezetddrotot, és hlzza ki a t{t.

Tolja el6re az intravaszkularis eszkozt vagy katétert a vezetédroton.
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Mozgathat6 vezetédrétok
A mozgathaté magos vezetédrét rugalmas részének meghosszabbitasahoz dvatosan hlizza ki a magot. Ne tolja elére a
mozgathaté magot az éren belll.

Artalmatlanitas
Hasznalat utan az eszkozt kezelje és artalmatlanitsa a végfelhasznald intézmény bioldgiailag veszélyes anyagokra és
hulladékokra vonatkozé iranyelveinek és eljarasainak megfeleléen.

Tarolas
Szabalyozott szobahdmérsékleten tarolandoé.
MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kovetkezik be, amely kapcsolatba hozhatd az eszkézzel, az

eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznald/paciens lakdhelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

IT - Italiano
FILI GUIDA

Uso previsto/Scopo
| fili guida vengono utilizzati nel corso di una procedura angiografica per inserire e posizionare cateteri e dispositivi
interventistici all'interno dei vasi periferici.

Descrizione del dispositivo
| fili guida sono progettati per facilitare il passaggio dei cateteri e degli introduttori a guaina nei vasi con tecnica Seldinger
o Seldinger modificata. Il dispositivo & realizzato in acciaio inossidabile ed € disponibile con o senza rivestimento in PTFE.

Indicazioni per l'uso
| fili guida sono indicati per facilitare il posizionamento percutaneo di dispositivi intravascolari nel corso di procedure
diagnostiche e interventistiche.

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni note. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo per ulteriori controindicazioni specifiche
per il prodotto applicabili.

Possibili complicanze/Eventi avversi
Le seguenti complicanze associate a un filo guida includono, in via limitativa:

. Embolia gassosa

. Ematoma nella zona di puntura

. Infezione

. Perforazione della parete di un vaso

. Perforazione di organi e/o tessuti adiacenti

Avvertenze

e Questo dispositivo & progettato e inteso per essere ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

e Gettare dopo I'esecuzione di una procedura. Il riutilizzo o la pulizia possono compromettere l'integrita strutturale e/o
il funzionamento.

« | fili guida sono particolarmente difficili da pulire dopo I'esposizione a materiali biologici e, se riutilizzati, possono
causare reazioni avverse al paziente.

e L’estrazione, il ritiro o la manipolazione del filo guida ove si riscontri resistenza pud danneggiare il filo guida,
provocarne la rottura o 'embolizzazione.

o Evitare diritirare il filo guida attraverso aghi metallici. Il filo guida potrebbe tagliare o il rivestimento in PTFE si potrebbe
graffiare contro lo smusso dell'ago.

* Non torcere eccessivamente il filo guida.

* Non intrappolare o sovraruotare la punta distale del filo guida per non determinare la rottura del filo.

* Non piegare eccessivamente il filo guida per non determinare una frattura del filo.

Precauzioni

« Contenuto sterile a meno che la confezione non sia stata aperta o danneggiata.

e Verificare I'integrita della confezione prima dell’'uso.

« | fili guida devono essere utilizzati da personale medico specificamente formato in un contesto clinico.

* Il dispenser fornito & il sistema migliore per conservare e manipolare il filo guida; durante I'uso evitare avvolgimenti
dei fili guida di diametro inferiore a 8”.

e Ispezionare regolarmente i fili guida prima dell’uso e gettarli nel caso evidenzino deformita.

o Utilizzare prima della data di “Scadenza”.
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e Se durante la manipolazione si avverte una forte resistenza, interrompere la procedura e stabilirne la causa prima di
continuare.

« Evitare di piegare, attorcigliare o modificare la forma del filo.

* Monitorare il posizionamento e la manipolazione del filo guida sotto guida fluoroscopica o con adeguate metodiche
di imaging.

« Deve rimanere esposta una lunghezza di filo guida sufficiente per mantenere sempre una presa adeguata in
posizione prossimale.

e I ¢l yuida v PTFE non devono essere sterilizzati mediante irradiazione.

e L'utilizzo di piu fili contemporaneamente potrebbe determinare I'attorcigliamento o la torsione dei fili guida. Tale
evenienza puo essere evitata isolando accuratamente e contrassegnando I'estremita prossimale dei fili.

PRECAUZIONI per fili guida con anima mobile

Mentre il filo guida & all'interno del vaso, non fare avanzare I'anima mobile se la punta ha una conformazione curva. Non
torcere o forzare mai I'anima perché una forza eccessiva potrebbe determinare la penetrazione della spirale (coil) e
danneggiare il vaso.

Preparazione

1. Assicurarsi che il prodotto sia compatibile con l'altra apparecchiatura.
Nota: Nell'impossibilita di rimuovere un filo guida dal dispenser, separare il raddrizzatore dal dispenser a spirale.

2. lrrigare il filo guida con normale soluzione salina sterile eparinizzata o una soluzione isotonica simile collegando una
siringa al mandrino con attacco luer del dispenser del filo guida.

3. Iniettare soluzione salina con una siringa in posizione verticale.

Istruzioni per I'uso

1. Inserire I'estremita flessibile del filo guida nell’ago. Evitare di manipolare con troppo vigore il filo guida per non
danneggiare un vaso o il dispositivo. Se si utilizza un filo sagomato a “J”, preparare la punta a “J” facendo scorrere il
raddrizzatore a J sopra la punta per raddrizzarla. Inserire delicatamente la punta sagomata a J all'interno del
raddrizzatore a J nel mandrino dell’ago.

2. Fare avanzare il filo guida attraverso I'ago.

3. Posizionare il filo guida.

4. Tenere in posizione il filo guida e ritirare I'ago.

5. Fare avanzare il dispositivo intravascolare o il catetere sopra il filo guida.
Fili guida mobili

Per allungare il segmento flessibile di un filo guida con anima mobile, ritirare delicatamente I'anima. Non fare avanzare
I'anima mobile all'interno del vaso.

Smaltimento
Dopo l'uso, manipolare e smaltire in conformita alle politiche e alle procedure adottate dalla struttura dell’'utente finale in
relazione ai materiali e ai rifiuti a rischio biologico.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente del luogo di residenza dell'utente/paziente.

LT - lietuviy k.
KREIPIAMOSIOS VIELOS

Naudojimo paskirtis
Kreipiamyjy viely paskirtis - kateteriy ir intervenciniy prietaisy jvedimas ir jy padéties nustatymas periferinése
kraujagyslése angiografijos procediros metu.

Prietaiso apraSymas

Kreipiamujy viely deka kateterius arba movos jvediklius lengviau prakisite  kraujagysle, taikydami Seldinger arba
modifikuotg Seldinger metoda. Sis prietaisas pagamintas i$ nertdijanciojo plieno bei gali bati padengtas arba nepadengtas
PTFE danga.

Naudojimo indikacijos

intervencines proceddras.

Naudojimo kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra. Informacijos apie papildomas galimai pasitaikancias su konkrec¢iu gaminiu susijusias
kontraindikacijas ieSkokite ant prietaiso etiketés.

Galimos komplikacijos / Salutinis poveikis
Sios komplikacijos, susijusios su kreipiamaja viela apima, bet neapsiriboja:

. Oro embolija

. Ddrio vietos hematoma

. Infekcija

. Kraujagyslés sieneliy perforacija

. Gretimy organy ir/arba audiniy perforacija.
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Ispéjimai

e Sis prietaisas sukurtas ir skirtas TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Pakartotinai nesterilizuokite ir (arba)
nenaudokite.

* Baige procedirg prietaisg iSmeskite. Pakartotinai naudojant arba valant prietaisg gali bati paZeistas jo struktdrinis
vientisumas ir (arba) funkcionalumas.

e Kreipiamasias vielas ypa¢ sunku iSvalyti po jy salycio su biologinémis medziagomis, todél pakartotinai naudojant pacientui gali
pasireiksti $alutinis poveikis.

e Bandant iSimti, traukti atgal arba manipuliuoti kreipiamaja viela kai jauc¢iamas pasipriesinimas, jg galima sugadinti, perlauzti arba
sukelti embolija.

e Venkite traukti kreipiamaja vielg per metalines adatas. Kreipiamoji viela gali pasislinkti arba PTFE danga gali nusigrandyti j adatos
nuozambj.

e Nesukite kreipiamosios vielos per stipriai.

* Neleiskite distaliniam kreipiamosios vielos galiukui jstrigti arba nepersukite jo, nes Sitaip gali jtrakti viela.

e Neperlenkite kreipiamosios vielos, nes ji gali perlazti.

Atsargumo priemonés

e Turinys yra sterilus, jei pakuoté nepaZeista arba neatidaryta.

e Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoteé.

e Kreipiamosios vielos skirtos kvalifikuoto medicinos personalo naudojimui klinikinéje aplinkoje.

e Kartu tiekiamas dozatorius yra geriausia kreipiamosios vielos laikymo ir paruosimo priemoné. Naudojimo metu venkite suvyti
kreipiamasias vielas mazesnio nei 8 col. skersmens vijas.

e Pries naudojant ir Salinant kreipiamasias vielas reikia apZzidréti kaip jprasta, ar viela néra deformuota.

e Panaudokite iki , Tinkama iki“ datos.

Jei manipuliuojant vielg jauc¢iamas didelis pasipriesinimas, stabdykite procedura ir pries tesdami iSsiaiskinkite, kas sukelia $j

pasipriesinima.

Neislenkite, nemazgiokite arba nemodifikuokite vielos formos.

Kreipiamosios vielos jvedima ir manipuliacijg procediros metu stebékite fluoroskopija arba tinkamu vaizdiniu tyrimu.

Kad baty galima tinkamai proksimaliai suimti, batina palikti islindusj pakankama kreipiamosios vielos gala.

PTFE kreipiamasias vielas draudziama sterilizuoti spinduliuote.

Kai vienu metu naudojama daugiau nei viena viela, jos gali susisukti arba susipainioti. To iSvengiama atsargiai

izoliavus ir pazyméjus proksimalinj viely galiuka.

ATSARGUMO PRIEMONES dél judamos $erdies kreipiamujy viely

Kai kreipiamoji viela yra kraujagysléje, nestumkite gilyn judamos Serdies, jei jos galiukas yra kreivinéje formoje. Niekada
nesukiokite arba nenaudokite jégos Serdies atzvilgiu, nes dél per didelés jégos Serdis gali prasiskverbti per rite ir pazeisti
kraujagysle.

Paruosimas

1. Patikrinkite, ar gaminys tinkamas naudoti su kitais prietaisais.
Pastaba. Jei nepavyksta kreipiamosios vielos iStraukti i$ dozatoriaus, atskirkite tiesinimo jtaisg nuo Ziedinio
dozatoriaus.

2. Prijungdami 8virkstg prie kreipiamosios vielos dozatoriaus ,Luer” jvorés, praplaukite kreipiamajg vielg steriliu
fiziologiniu tirpalu su heparinu arba panasiu izotoniniu tirpalu.

3. Vertikaliai pakreiptus Svirkstu suleiskite fiziologinio tirpalo.

Naudojimo nurodymai

1. Lankstujj kreipiamosios vielos galiukg jstatykite j adatg. Stenkités per stipriai nemanipuliuoti kreipiamaja viela, kad
nepazeistuméte kraujagyslés arba prietaiso. Jei naudojama J formos viela, paruo$kite J formos galiukg ant jo
uzslinkdami J tiesinimo jtaisg. Svelniai jstatykite J galiuka, esantj J tiesinimo jtaise, j adatos jvore.

Prakiskite kreipiamaja vielg per adata.

Nustatykite kreipiamosios vielos padét;.

Laikykite kreipiamajg vielg vietoje ir iStraukite adata.

Istumkite intravaskulinj prietaisg arba kateterj per kreipiamaja viela.
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Judamos kreipiamosios vielos
Norédami prailginti lankstyjj judamos Serdies kreipiamosios vielos segmenta, $velniai iStraukite Serdj. Nestumkite
judamos Serdies gilyn j kraujagysle.

Utilizavimas
Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi galutinio naudotojo jstaigos taisykliy ir biologiSkai pavojingy medziagy ir
atlieky procediry.

Laikymas
Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

PASTABA. Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical*
el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos prieziros institucijai pagal naudotojo
ar paciento gyvenamajg vieta.

LV — LatvieSu val. . _
VADITAJSTIGAS
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Paredzétais lietojums/mérkis
Vaditajstigas ir paredzéts izmantot angiografijas procediras katetru un invazivo iericu ievadiSanai un pozicionésanai
periféro asinsvadu sistéma.

lerices apraksts

Vaditajstigas atvieglo katetru un apvalka ievaditaju virziSanu periféro asinsvadu sisttma, izmantojot Seldingera metodi
vai modificéto Seldingera metodi. lerice ir gatavota no nerlisgjo$a térauda, un to var iegadaties gan ar politetrafluoretiléna
(PTFE) parklajumu, gan bez ta.

LietoSanas indikacijas
Vaditajstigas izmanto, lai atvieglotu intravaskularu ieriéu perkutanu izvietoSanu diagnostikas un invazivo procediru
laika.

LietoSanas kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju. Papildu kontrindikacijas, kas var attiekties uz konkrétu produktu, skatiet uz ierices etiketes.

lespéjamas komplikacijas/nevélamas blakusparadibas
Ar vaditajstigu saistitas komplikacijas var bat $adas, bet ne tikai Seit minétas:

Gaisa embolija

Hematoma punkcijas vieta

Infekcija

Asinsvadu sienu pardur$ana

Blakus eso$u organu un/vai audu pardur§ana

Bridinajumi

S ierice ir konstruéta un paredzéta TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Nesterilizét un/vai nelietot atkartoti.

Pé&c vienas procediras izmest. Atkartota lietoSana vai tiriSana var pasliktinat strukturalo viengabalainibu un/vai
darbibu.

Péc saskares ar biologiskiem materialiem vaditajstigas ir Tpasi grati notirit un, ja tas lieto atkartoti, pacientam var rasties
nevélamas reakcijas.

Vaditajstigas izvilksana, atvilkSana vai manipulacijas ar to jatamas pretestibas laika var izraisit vaditajstigas bojajumus, saldsanu
vai embolizaciju.

Nevelciet vaditajstigu caur metala adatam. Vaditajstiga var saskelties vai PTFE parklajums var noskrapéties pret
adatas galu.

Vaditajstigu nedrikst parmérigi sagriezt.

Vaditajstigas distalo galu nedrikst iespiest vai parmérigi sagriezt, jo stiga var parplist.

Vaditajstigu nedrikst parmérigi saliekt, jo stiga var ieplaisat.

Piesardzibas pasakumi

Ja iepakojums nav bojats vai atvérts, saturs ir sterils.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

Vaditajstigas ir paredzéts lietot apmacitiem medicinas darbiniekiem kiiniskos apstak|os.

Pievienotais dozators ir labakais veids, ka uzglabat un stradat ar vaditajstigam, lai lietosanas laika vaditajstiga nesatitos
diametr3, kas ir mazaks par 8 collam (20,32 cm).

Pirms lietoSanas vaditajstigas ir japarbauda un, ja ir kada deformacija, tas ir jaizmet.

Izmantot Iidz deriguma termina beigam.

Ja manipulacijas laika rodas spéciga pretestiba, partrauciet procediru un nosakiet pretestibas céloni.

Stigu nedrikst saliekt, savit vai parveidot tas formu.

Vaditajstigas ievietoSana un manipulacijas ar to ir jauzrauga, izmantojot fluoroskopiju vai piemérotu attélveidosanas metodi.
Lai visu laiku saglabatu atbilsto3u proksimalas dalas satvérumu, japaliek atklatam pietiekamam vaditajstigas garumam.
PTFE vaditajstigas nedrikst sterilizét, izmantojot sterilizaciju ar apstaro3anu.

Ja vienlaikus izmanto vairak par vienu vaditajstigu, tas var savities vai sapities. To var noveérst, ripigi izol€jot un
markeéjot stigu proksimalo galu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI vaditajstigam ar kustigu serdi
Kameér vaditajstiga atrodas asinsvada, nevirziet kustigo serdi, ja galam ir izliekta forma. Nekada gadijuma nedrikst
sagriezt vai ar spéku virzit serdi, jo parmériga spéka pieméro$anas dé| ta var pardurt tinumu un sabojat asinsvadu.

Sagatavosana

1. Parliecinieties, vai produkts ir saderigs ar citu aprikojumu.
Piezime. Ja vaditajstigu nevar iznemt no dozatora, atdaliet taisnotaju no dozatora stipas.

2. Izskalojiet vaditajstigu ar sterilu parasto fiziologisko $kidumu, kam pievienots heparins, vai ar [idzvértigu izotonisko
$kidumu, pievienojot $lirci vaditajstigas dozatora Luera mezglam.

3. leslirciniet fiziologisko $kidumu, turot $lirci vertikala stavoklr.

LietoSanas noradijumi

1. levietojiet vaditajstigas elastigo galu adata. Neveiciet parak atras vai asas kustibas ar vaditajstigu, lai nesabojatu
asinsvadu vai ierici. Ja tiek izmantota “J” tipa stiga, sagatavojiet “J” tipa galinu, uzvirzot “J” tipa taisnotaju uz galina.
Saudzigi ievietojiet “J” tipa galinu, kas atrodas “J” tipa taisnotaja, adatas pamatné.

2. Virziet vaditgjstigu cauri adatai.

3. Novietojiet vaditajstigu.

4. lzvelciet adatu, pieturot vaditajstigu.

5. Virziet intravaskularo ierici vai katetru pari vaditajstigai.
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Kustigas vaditajstigas
Lai pagarinatu elastigo dalu vaditajstigai ar kustigu serdi, saudzigi izvelciet serdi. Nevirziet kustigo serdi asinsvadu
sistéma.

Iznicinasana
Péc lietoSanas rikojieties ar ierici un likvidéjiet to saskana ar galalietotaja iestades politiku un proceddram attieciba uz
biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Uzglabasana
Glabat kontroléta istabas temperatara.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino uznémumam “Argon Medical”,
rakstot uz e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com, ka arf tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas
iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

NO — Norsk

LEDEVAIERE

Tiltenkt bruk/formal
Ledevaiere er tiltenkt for bruk i angiografiprosedyrer for & fere inn og posisjonere katetre og inngrepsinstrumenter i den
periferiske vaskulaturen.

Beskrivelse av enheten
Ledevaiere er utformet for & gjere det enklere for katetre og hylseinnferere a passere i vaskulaturen ved bruk av Seldinger-
eller modifisert Seldinger-teknikk. Enheten er laget av rustfritt stal og er tilgjengelig med eller uten PTFE-belegg.

Indikasjoner for bruk
Ledevaiere er indikert for & forenkle den perkutane plasseringen av intravaskuleere enheter under diagnostikk- og
intervensjonsprosedyrer.

Kontraindikasjoner for bruk
Det er ikke pavist kontraindikasjoner. For ytterligere produktspesifikke kontraindikasjoner som matte gjelde, se
produktmerkingen.

Mulige komplikasjoner / uheldige hendelser
Falgende komplikasjoner i forbindelse med ledevaiere kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Luftemboli

Hematom pé punksjonsstedet

Infeksjon

Perforering av karvegger

Perforering av tilgrensende organer og/eller vev.

Advarsler

Utstyret er utformet for og beregnet til BARE ENGANGSBRUK. Ma ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes.

Bortskaff etter én prosedyre. Strukturell integritet og/eller funksjon kan forringes dersom gjenbruk eller rensing.
Ledevaiere er ekstremt vanskelig & rengjore etter eksponering for biologiske materialer og kan forarsake uheldige
pasientreaksjoner ved gjenbruk.

Tilbaketrekking, retur eller manipulering av ledevaieren ved eventuell motstand kan forarsake embolisering eller
skadeeller brudd pa ledevaieren.

Unnga a trekke tilbake ledevaieren gjennom metallnéler. ILedevaieren kan skjeeres opp, eller PTFE-belegget kan
skrapes av mot nalens avfasing.

Ikke vri ledevaieren for mye.

Ikke fang eller overroter den distale spissen pa ledevaieren, det kan fore til sprekker i vaieren.

Ikke bay ledevaieren for mye, det kan fgre til brudd i vaieren.

Forholdsregler

Innholdet er sterilt, med mindre pakningen er skadet eller apnet.

Kontroller at pakningen er hel far bruk.

Ledevaiere skal kun brukes av opplaert medisinsk fagpersonell i et klinisk miljg.

Den medfelgende dispenseren er den beste metoden for oppbevaring og handtering av ledevaieren, unnga a vikle
opp ledevaiere i mindre enn 8" diameter under bruk.

Ledevaiere skal kontrolleres rutinemessig fer bruk og kastes hvis det skulle veere noen deformeringer til stede i
ledevaieren.

Bruk fer utlepsdatoen ("Exp").

Hvis det motes sterk motstand under manipulering, stans prosedyren og bestem arsaken til motstanden for det
fortsettes.

Unnga a baye, knekke eller modifisere formen pa vaieren.

Ledevaierplassering skal overvakes under plassering og manipulering ved bruk av fluoroskopi eller egnet
avbildningsmetode.

Tilstrekkelig ledevaierlengde ma forbli eksponert for & opprettholde egnet grep proksimailt til enhver tid.
PTFE-ledevaiere skal ikke steriliseres med stralesterilisering.

Vridning eller fastvikling av ledevaiere kan forekomme nar mer enn én ledevaier brukes samtidig. Dette kan
forhindres ved a forsiktig isolere og merke den proksimale enden av vaierne.
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FORSIKTIGHETSREGLER for ledevaiere med bevegelig kjerne
Mens ledevaieren er inne i et kar, ma den bevegelige kjernen ikke avanseres hvis spissen er i en krum profil. Ikke bruk
makt eller vri pa vaieren. Overdreven kraft kan fere til at vaieren trenger gjennom coilen og skader karet.

Klargjering

1. Se til at produktet er kompatibelt med annet utstyr.
Merk: Hvis det ikke er mulig a fierne ledevaieren fra dispenseren, separer utretteren fra banddispenseren.

2. Skyll ledevaieren med steril heparinisert normal saltlesning eller lignende isotonlgsning ved & koble en sprayte til
luerkoblingen pa ledevaierdispenseren.

3. Injiser saltvannslgsning med sprayten i en vertikal posisjon.

Bruksanvisning

1. Fer den fleksible enden av ledesonden inn i nalen. Unnga overdreven kraftig manipulering av ledevaieren for &
forhindre skade pa karet eller enheten. Hvis det brukes en "J"-vaier, klargjer "J"-spissen ved & la J-utretteren gli over
spissen for a rette den ut. Sett J-spissen inne i J-utretteren forsiktig inn i nalkoblingen.

For inn ledevaieren gjennom nalen.

Posisjoner ledevaieren.

Hold ledevaieren pa plass, og trekk tilbake nalen.

Avanser den intravaskulzere enheten eller kateteret over ledevaieren.
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Bevegelige ledevaiere
For & forlenge det fleksible segmentet til en ledevaier med bevegelig kjerne trekkes kjernen forsiktig tilbake. Ikke
avanser den bevegelige kjernen inne i vaskulaturen.

Avfallshandtering
Etter bruk skal enheten handteres og kastes i samsvar med sluttbrukerfasilitetens retningslinjer og prosedyrer for biologisk
farlige materialer og avfall.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Argon
Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

NL - Nederlands
VOERDRADEN

Beoogd gebruik / doel
Voerdraden zijn bedoeld voor gebruik bij angiografische procedures om katheters en interventionele instrumenten in te
brengen en te positioneren binnen de perifere vasculatuur.

Beschrijving van het instrument

Voerdraden zijn ontworpen om de doorgang van katheters en inbrenghulzen in de vasculatuur te vereenvoudigen door
middel van Seldinger- of Modified Seldinger-technieken. Het instrument is vervaardigd met roestvrij staal en beschikbaar
met of zonder PTFE-coating.

Indicaties voor gebruik
Voerdraden zijn bedoeld om percutane plaatsing van intravasculaire instrumenten tijdens diagnostische en
interventionele procedures te vereenvoudigen.

Contra-indicaties voor gebruik
Er zijn geen contra-indicaties bekend. Raadpleeg het label van het instrument voor eventueel geldende aanvullende
productspecifieke contra-indicaties.

Mogelijke complicaties/bijwerkingen

De volgende complicaties samenhangend met de voerdraad zijn o.a., maar zijn niet beperkt tot:
. Luchtembolie;

Hematoom op de prikplek;

Infectie;

Perforatie van bloedvatwand;

Perforatie van naastgelegen organen en/of weefsel.

Waarschuwingen

e Ditinstrument is ontworpen en bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken.

e Na één procedure weggooien. De structurele integriteit en/of functie kan worden aangetast door hergebruik of
reiniging.

e Voerdraden zijn uiterst moeilijk te reinigen na blootstelling aan biologische materialen en kunnen bij hergebruik
nadelige reacties bij de patiént veroorzaken.

« Verwijderen, terugtrekken of manipuleren van de voerdraad wanneer weerstand wordt ondervonden, kan leiden tot
beschadiging of breuk van de voerdraad of embolisatie.

e Vermijd het terugtrekken van de voerdraad door metalen naalden, de voerdraad kan opzij schuiven, of de PTFE-
coating kan afschrapen tegen de schuine kant van de naald.

e Laat geen overmatige torsie in de voerdraad ontstaan.

* Sluit de distale tip van de voerdraad niet in en roteer deze niet te ver door aangezien dit kan leiden tot draadbreuk.
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e Buig de voerdraad niet overmatig aangezien dit kan resulteren in draadbreuk.

Voorzorgsmaatregelen

* Inhoud steriel, tenzij verpakking beschadigd of geopend is.

* Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

e Voerdraden zijn bedoeld voor gebruik door getraind medisch personeel in een klinische omgeving.

* De bijgeleverde dispenser is het beste middel voor opslag en hantering van de voerdraad, vermijd het oprollen van
voerdraden tot minder dan 20 cm diameter tijdens gebruik.

* Voerdraden moeten routinematig worden geinspecteerd véér gebruik en worden weggegooid indien er
vervormingen in de voerdraad aanwezig zijn.

e Gebruiken véor de uiterste gebruiksdatum.

« Indien tijdens de manipulatie sterke weerstand wordt ondervonden, staak dan de procedure en bepaal de oorzaak
van de weerstand alvorens verder te gaan.

e Vermijd het buigen, knikken of veranderen van de vorm van de draad.

* De plaatsing van de voerdraad moet tijdens de plaatsing en manipulatie worden gecontroleerd met behulp van
fluoroscopie of een geschikte beeldvormingsmethode.

* Er moet voldoende lengte van de voerdraad overblijven om proximaal altijd voldoende grip te hebben.

e PTFE-voerdraden mogen niet worden gesteriliseerd door sterilisatie met bestraling.

e Verdraaiing of verstrengeling van de voerdraden kan zich voordoen wanneer meer dan één draad tegelijk wordt
gebruikt. Dit kan worden voorkomen door het proximale uiteinde van de draden zorgvuldig te isoleren en te
markeren.

VOORZORGSMAATREGELEN voor voerdraden met beweegbare kern

Als de voerdraad zich in een bloedvat bevindt, mag de beweegbare kern niet worden opgevoerd indien de tip in een
gebogen vorm staat. Verdraai of forceer de kern nooit, omdat overmatige kracht ertoe kan leiden dat de kern de spoel
penetreert en het bloedvat beschadigt.

Voorbereiding

1. Controleer of het product compatibel is met andere apparatuur.
Opmerking: Als u de voerdraad niet uit de dispenser kunt verwijderen, moet u de rechtmaker van de
hoepeldispenser scheiden.

2. Spoel de voerdraad met steriele gehepariniseerde normale zoutoplossing of een vergelijkbare isotone oplossing
door een spuit aan te sluiten op de luer-naaf van de voerdraaddispenser.

3. Injecteer zoutoplossing met de spuit in een verticale positie.

Gebruiksaanwijzing

1. Steek het flexibele uiteinde van de voerdraad in de naald. Vermijd te heftige manipulatie van de voerdraad om
beschadiging van het bloedvat of het instrument te voorkomen. Indien een "J"-draad wordt gebruikt, bereidt u de "J"-
tip voor door de J-rechtmaker over de tip te schuiven om deze recht te trekken. Steek de J-tip binnenin de J-
rechtmaker voorzichtig in de naaldnaaf.

Voer de voerdraad op door de naald.

Plaats de voerdraad.

Houd de voerdraad op zijn plaats en trek de naald terug.

Voer het intravasculaire apparaat of de katheter op over de voerdraad.
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Beweegbare voerdraden
Om het flexibele segment van een voerdraad met beweegbare kern te verlengen, trekt u de kern voorzichtig terug. Voer
een voerdraad met beweegbare kern niet op in de vasculatuur.

Afvoer
Na gebruik dient u het instrument te hanteren en af te voeren in overeenstemming met het beleid en de procedures van
het ziekenhuis van de eindgebruiker met betrekking tot biologisch gevaarlijke materialen en afval.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet het voorval worden
gemeld bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit
waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

PL — Polski
PROWADNIKI

Przeznaczenie i cel stosowania
Prowadniki przeznaczone sg do uzytku w trakcie zabiegéw angiograficznych, do wprowadzania i umieszczania cewnikow
i urzadzen interwencyjnych w naczyniach obwodowych.

Opis urzadzenia

Prowadniki zaprojektowane sg do utatwienia przeprowadzenia introduktoréw cewnikéw i ostonek do uktadu naczyniowego
z zastosowaniem techniki Seldingera lub zmodyfikowanej techniki Seldingera. Wyréb wykonany jest ze stali nierdzewnej
i jest dostepny w wariancie z powtokg PTFE lub bez niej.
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Wskazania do uzycia
Prowadniki utatwiajg przezskérne umieszczenie urzagdzen wewnatrznaczyniowych podczas zabiegéw diagnostycznych i
interwencyjnych.

Przeciwwskazania do uzycia
Brak znanych przeciwwskazan. Zapozna¢ sie z etykietgq urzadzenia, aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat
przeciwwskazan dotyczacych okreslonego produktu, ktére mogg mie¢ zastosowanie.

Potencjalne powiktania / zdarzenia niepozadane
Powiktania zwigzane z uzyciem prowadnika mogg obejmowac¢ miedzy innymi:

Zator powietrzny

Krwiak w miejscu naktucia

Infekcje

Perforacje scianki naczynia

Perforacje sasiednich narzadéw lub tkanek.

Ostrzezenia

Ten wyrdb zostat zaprojektowany i jest przeznaczony WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie
sterylizowac¢ ani uzywac¢ ponownie.

Zutylizowa¢ po jednym zabiegu. Integralno$¢ strukturalna lub funkcjonowanie wyrobu moze ulec pogorszeniu w
wyniku ponownego uzycia lub czyszczenia.

Czyszczenie prowadnikdéw po kontakcie z materiatem biologicznym jest niezwykle trudne i w przypadku ponownego
uzycia mogg one wywotywac niepozgdane reakcje u pacjenta.

Wycofywanie, wycigganie lub manewrowanie prowadnikiem w przypadku wystapienia oporu moze spowodowac jego
uszkodzenie, ztamanie lub zator.

Unika¢ wycofywania prowadnika przez metalowe igty. Powierzchnia prowadnika moze sie wykruszy¢ lub moze doj$¢
do zdrapania powtoki PTFE w wyniku kontaktu ze skosnym Scigciem igty.

Nie obraca¢ nadmiernie prowadnika.

Nie klinowa¢ lub nie obraca¢ nadmiernie dystalnej koncéwki prowadnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
pekniecia.

Nie zgina¢ nadmiernie prowadnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do ztamania prowadnika.

Srodki ostroznosci

Zawarto$¢ opakowania jest jatowa, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone lub otwarte.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

Prowadniki przeznaczone sg do uzytku przez przeszkolony personel medyczny w warunkach klinicznych.
Dostarczony podajnik pozwala na efektywne przechowywanie i obstuge prowadnika. Podczas uzytkowania nalezy
unika¢ zwijania prowadnika do $rednicy mniejszej niz 8 cali.

Przed uzyciem prowadniki nalezy poddawac¢ rutynowej kontroli i w przypadku wystgpienia jakiejkolwiek deformaciji
nalezy je zutylizowac.

Uzy¢ przed datg waznosci , Exp”.

W przypadku wystgpienia silnego oporu podczas manipulacji prowadnikiem nalezy przerwa¢ zabieg i przed jego
wznowieniem okresli¢ przyczyne oporu.

Unikac¢ zginania, skrecania i deformowania prowadnika.

Podczas umieszczania i manipulacji nalezy monitorowac¢ utozenie prowadnika za pomocg fluoroskopii lub innej
wiasciwej metody obrazowania.

Wystarczajgca czg$¢ prowadnika powinna zawsze pozostawac na tyle odstonigta, aby umozliwi¢ odpowiedni
sposob trzymania.

Nie nalezy sterylizowaé¢ prowadnikéw pokrytych PTFE z zastosowaniem sterylizacji radiacyjnej.

W przypadku jednoczesnego uzycia wiekszej liczby prowadnikéw moze doj$¢ do splatania lub skrecenia. Mozna
unikna¢ takiej sytuacji poprzez ostrozne wyizolowanie prowadnikéw i oznaczenie ich proksymalnych koncow.

SRODKI OSTROZNOSCI dotyczace prowadnikéw o ruchomym rdzeniu

Gdy prowadnik pozostaje w naczyniu, nie nalezy wysuwac¢ ruchomego rdzenia o zagietej koncéwce. Rdzenia nigdy nie
nalezy skrecac¢ ani dziata¢ na niego z nadmierng sita, poniewaz nadmierny nacisk moze spowodowac¢ penetracje zwoju i
uszkodzenie naczynia.

Przygotowanie

1.

2.

3.

Upewnic sig, czy produkt jest zgodny z innymi urzgdzeniami.

Uwaga: jezeli nie mozna usung¢ prowadnika z dozownika, nalezy oddzieli¢ prostownik od dozownika spiralnego.
Przeptuka¢ prowadnik sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem
izotonicznym, podigczajac strzykawke do ztgcza typu luer dozownika prowadnika.

Roztwdr soli fizjologicznej wstrzykiwaé w pozycji pionowe;.

Sposoéb uzycia

1.
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Woprowadzi¢ elastyczng koncéwke prowadnika do igly. Podczas manewrowania prowadnikiem unika¢ zbyt
energicznych ruchéw, aby zapobiec uszkodzeniu naczynia lub urzadzenia. W przypadku uzycia prowadnika ,J”
nalezy odpowiednio przygotowa¢ koncéwke ,J”, przesuwajgc po niej prostownik J. Koncéwke ,J” wewnatrz
prostownika J nalezy delikatnie wtozy¢ do trzonu igty.

Wsuna¢ prowadnik przez igte.

Umiejscowi¢ prowadnik.

Unieruchomi¢ prowadnik i wycofac igte.

Przesuwac¢ do przodu urzadzenie wewnatrznaczyniowe lub cewnik nad prowadnikiem.
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Ruchome prowadnice
W celu przedituzenia elastycznego segmentu ruchomego rdzenia prowadnika nalezy delikatnie wycofa¢ igte. Nie
wprowadzaé ruchomego rdzenia do naczyn.

Utylizacja
Po uzyciu nalezy traktowa¢ i utylizowa¢ zgodnie z zasadami i procedurami dotyczgcymi odpaddéw i materiatow
stwarzajgcych zagrozenie biologiczne obowigzujgcymi w placéwce uzytkownika koncowego.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie
Argon Medical, piszac na adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réowniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PT - Portugués
FIOS-GUIA

Utilizagao prevista
Os fios-guia destinam-se a ser utilizados em procedimentos de angiografia para introduzir e posicionar cateteres e
dispositivos intervencionais na vasculatura periférica.

Descricao do dispositivo

Os fios-guias foram concebidos para facilitar a passagem de cateteres e introdutores de bainha na vasculatura, utilizando
a técnica de Seldinger ou a técnica de Seldinger modificada. O dispositivo é fabricado em ago inoxidavel e esta disponivel
com ou sem revestimento de PTFE.

Indicagées de utilizagao
Os fios-guia s&o indicados para facilitar a colocagéo percutanea de dispositivos intravasculares durante procedimentos
de diagndstico e de intervengéao.

Contraindicagdes de utilizagao
Nao existem contraindicagdes conhecidas. Consulte o rétulo do dispositivo para eventuais contraindicagdes adicionais
especificas do produto que possam aplicar-se.

Possiveis complicagdes/Acontecimentos adversos
As complicagbes associadas ao fio-guia podem incluir, entre outras:

. Embolia gasosa

. Hematoma no local da pungéo

. Infecéo

. Perfuragéo das paredes dos vasos

. Perfuragao de 6rgdos e/ou tecidos adjacentes.

Adverténcias

o Este dispositivo foi concebido e destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. Nao reesterilize nem reutilize.

e Elimine apds um procedimento. A integridade estrutural e/ou a fungdo podem ser afetadas pela reutilizagdo ou
limpeza.

e Os fios-guia sédo extremamente dificeis de limpar apds exposicdo a materiais biolégicos e podem causar reagdes
adversas no paciente se reutilizados.

e Aremogao, recuo ou manipulagéo do fio-guia ao ser encontrada resisténcia pode causar danos no fio-guia, a quebra
do mesmo ou embolia.

« Evite remover o fio-guia através de agulhas metalicas, pois tal pode causar o cisalhamento do fio-guia ou cortes no
revestimento de PTFE causados pelo bisel da agulha.

* N&o torga excessivamente o fio-guia.

* Nao deixe prender nem rode excessivamente a ponta distal do fio-guia, pois tal pode resultar em quebra do fio.

* Nao dobre excessivamente o fio-guia, pois tal pode resultar em quebra do fio.

Precaucoes

e Conteldo estéril, a menos que a embalagem esteja danificada ou aberta.

* Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

e Os fios-guia destinam-se a ser utilizados por pessoal médico experiente num ambiente clinico.

e O dispensador fornecido constitui o melhor meio para conservar e manusear o fio-guia; durante a utilizagéo, evite
enrolar os fios-guias em espirais de diametro inferior a 20 cm.

« Os fios-guia devem ser inspecionados antes da utilizagéo e eliminados caso estejam presentes deformidades.

e Utilizar antes da data "Val".

e Se encontrar forte resisténcia durante a manipulagao, interrompa o procedimento e determine a causa da
resisténcia antes de prosseguir.

* Evite dobrar, vincar ou modificar a forma do fio.

e A colocagao e manipulagdo do fio-guia devem ser monitorizadas utilizando fluoroscopia ou um método de
imagiologia adequado.

e Deve permanecer sempre exposto um comprimento de fio-guia suficiente que permita agarrar o mesmo
proximalmente de forma adequada.

e Os fios-guia revestidos por PTFE ndo devem ser esterilizados por irradiagdo.
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e Pode ocorrer a torgdo ou o emaranhamento dos fios-guia quando se utilizam diversos fios-guia em simultaneo. Isto
pode ser evitado isolando e marcando cuidadosamente a extremidade proximal dos fios.

PRECAUGOES para fios-guia de nticleo mével

Enquanto o fio-guia estiver inserido num vaso, nao faga avangar o nucleo moével se a ponta tiver uma forma curvada.
Nunca torga nem force o nucleo, pois a forga excessiva pode fazer com que o mesmo penetre na espiral e lesione o
vaso.

Preparagéo

1. Certifique-se de que o produto é compativel com o restante equipamento.
Nota: caso nédo seja possivel remover o fio-guia do dispensador, separe o endireitador do dispensador em anel.

2. Irrigue o fio-guia com soro fisiolégico normal ou uma solucgéo isoténica similar, encaixando uma seringa no conector
Luer do dispensador do fio-guia.

3. Injete soro fisiolégico com a seringa, numa posigéo vertical.

Instrucées de utilizagao

1. Insira a extremidade flexivel do fio-guia na agulha. Evite a manipulagao excessivamente vigorosa do fio-guia, de
modo a prevenir lesdes em vasos ou danos no dispositivo. Se utilizar um fio em "J", prepare a ponta em "J" fazendo
deslizar o endireitador em J sobre a ponta, para a endireitar. Insira cuidadosamente a ponta em J dentro do
endireitador em J no conector da agulha.

Faca avancar o fio-guia através da agulha.

Posicione o fio-guia.

Mantenha o fio-guia no lugar e retire a agulha.

Faga avangar o dispositivo intravascular ou cateter sobre o fio-guia.
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Fios-guia moéveis
Para alongar o segmento flexivel de um fio-guia de nucleo moével, retire cuidadosamente o nucleo. Nao faga avangar o
nucleo mével dentro da vasculatura.

Eliminagao
Ap0s a utilizagdo, manuseie e elimine o dispositivo de acordo com as politicas e os procedimentos da instituigao relativos
a residuos e materiais de risco bioldgico.

Conservagao
Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente devera ser
comunicado a Argon Medical através do enderego de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de saude competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.

SK — SLOVENCINA
VODIACE DROTY

Uréené pouzitie/Uéel
Vodiace droéty su uréené na pouzitie pri angiografickych procedurach na zavedenie aumiestnenie katétrov
a intervenénych pomécok do periférnych ciev.

Opis pomécky

Vodiace dréty su navrhnuté tak, aby ulah€ovali prechod katétrov a zavadzacov puzdra do ciev pouzitim Seldingerovej
alebo modifikovanej Seldingerovej techniky. Pomocka je vyrobena z nehrdzavejicej ocele aje k dispozicii s PTFE
povlakom alebo bez neho.

Pokyny na pouzitie
Vodiace dréty su ur€ené na ulahcenie perkutanneho umiestnenia intravaskularnych pomécok po¢as diagnostickych
a intervencnych postupov.

Kontraindikacie na pouzitie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie. VSetky dalSie kontraindikacie suvisiace s vyrobkom najdete na Stitku pomocky.

Mozné komplikacie/Neziaduce udalosti
Mozné komplikacie suvisiace s pouzitim vodiaceho drétu zahfiiaju, okrem iného, nasledujuce:
. Vzduchovéa embodlia

. Hematém v mieste vpichu

. Infekcia

. Prepichnutie steny ciev

. Prepichnutie susediacich organov a/alebo tkaniv.
Varovania

e Tato pomdcka je navrhnutd a uréena IBA NA JEDNO POUZITIE. Pomécku opakovane nesterilizujte ani ju
nepouzivajte opakovane.

e Zlikvidujte ju ihned po jednom postupe. Pri opakovanom pouziti alebo po Cisteni méze byt naruSena Strukturalna
celistvost a/alebo funkéna neporusenost pomocky.

e Vodiace dréty vystavené biologickym materidlom sa mimoriadne taZko Cistia a pri opakovanom pouziti mézu u
pacienta sposobit neZiaduce reakcie.
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* Vytiahnutie, vtiahnutie alebo manipulacia s vodiacim drétom, ked pocitite odpor, m6ze spdsobit poskodenie drétu,
jeho zlomenie alebo embolizaciu.

* Vodiaci drot nevytahujte cez kovové ihly, pretoZe vodiaci drot by sa mohol prerezat alebo by sa mohla na ostri ihly
odltpnut vrstva PTFE.

e Vodiaci drét nadmerne nekrutte.

e Nezachytavajte ani prili§ neotacajte distalny koniec vodiaceho drétu, mohlo by to spdsobit jeho pretrhnutie.

* Vodiaci drét nadmerne neohybajte, mohlo by to spdsobit jeho zlomenie.

Ochranné opatrenia

e Obsah je sterilny, pokial nie je obal poskodeny alebo otvoreny.

e Pred pouzitim skontrolujte celistvost balenia.

* Vodiace dréty smu pouzivat vy$koleni zdravotnicki pracovnici v klinickom prostredi.

e Najvhodnej$im prostriedkom na uskladnenie vodiaceho drétu a na manipulaciu s nim je dodany zasobnik, pricom

pocas pouzivania nestacajte vodiace droty do slucky s priemerom mensim nez 8”.

Vodiace dréty treba pred pouzitim vzdy skontrolovat a pokial st na nich nejaké deformacie, treba ich zlikvidovat.

e Pouzite ich pred datumom s oznacenim ,Exp*“.

e Ak pri manipulacii s drotom pocitite silny odpor, preruste postup a pred pokracovanim v postupe zistite pri¢inu
odporu.

e Vyhybaijte sa ohybaniu, zalomeniu alebo modifikacii tvaru drétu.

* Vodiaci drét treba po¢as umiestriovania a manipulacie s nim monitorovat pomocou fluoroskopickej alebo inej
vhodnej zobrazovacej metody.

o Dostato&na dizka vodiaceho drétu musi zostat odkryta, aby ste mohli drét na proximalnom konci vzdy spravne
uchopit.

e Vodiace droty s PTFE sa nesmu sterilizovat oziarenim.

e Pri su¢asnom pouziti viac ako jedného droétu méze dojst k ich skruteniu alebo zamotaniu. Tomu sa da predist
starostlivou izolaciou a ozna¢enim proximalneho konca drotov.

OCHRANNE OPATRENIA pre vodiace dréty s pohyblivym jadrom
Pokial je vodiaci drét v cieve, neposuvaijte pohyblivé jadro, kym je hrot drotu ohnuty. Jadrom nikdy neotacajte ani nan
netlacte, pretoze nadmerna sila moze spdsobit penetraciu cievky a poskodenie cievy.

Priprava

1. Uistite sa, Ze vyrobok je kompatibilny s ostatnym prislusenstvom.
Poznamka: Ak vodiaci drét nemézete vybrat zo zasobnika, oddelte narovnavac od cievky v zasobniku.

2. Preplachnite vodiaci drot sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo podobnym izotonickym roztokom
tak, ze pripojite striekacky ku koncovke typu Luer na zasobniku vodiaceho drotu.

3. Fyziologicky roztok vstreknite so striekackou vo vertikalnej polohe.

Navod na pouzitie

1. Vsunte ohybny koniec vodiaceho drétu do ihly. Vyhnite sa energickej manipulacii s vodiacim drétom, aby ste
zabranili poSkodeniu cievy alebo pomdcky. Ak sa pouziva drét v tvare ,J%, pripravte hrot ,J* hasunutim narovnavaca
J na hrot, aby sa hrot narovnal. Hrot v tvare J opatrne vsunte do narovnavaca J na koncovke ihly.

Vsurite vodiaci drot tak, aby presiel ihlou.

Umiestnite vodiaci drét do Zelanej polohy.

Vodiaci drét pridrzte na mieste a vytiahnite ihlu.

Zavedte intravaskularnu pomocku alebo katéter cez vodiaci drét.
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Pohyblivé vodiace dréty
Ak chcete predizit ohybny segment vodiaceho drétu s pohyblivym jadrom, jadro opatrne vytiahnite. Pohyblivé jadro
neposuvajte v ramci ciev.

Likvidacia
S pomobckou sa musi manipulovat a musi sa likvidovat v sulade s predpismi na likvidaciu a zaobchadzanie
s nebezpecnym biologickym materidlom a odpadom platnymi na pracoviskach koneénych pouzivatelov.

Skladovanie
Skladuijte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju nahlasit spoloénosti Argon
Medical na e-mailovu adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

SV - Svenska
LEDARE

Avsedd anvandning/syfte
Ledare ar avsedda for anvandning i en angiografisk procedur for att fora in och placera katetrar och interventionella
enheter i det perifera karlsystemet.

Produktbeskrivning

Ledarna &ar utformade for att underlatta passagen for katetern och introducern i karlsystemet med hjalp av Seldingerteknik
eller modifierad Seldingerteknik. Enheten ar tillverkad av rostfritt stal och kan erhallas med eller utan PTFE-belaggning.
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Indikationer fér anvéndning
Ledare ar indikerade for att underlatta perkutan placering av intravaskulédra enheter under diagnostiska och
interventionella procedurer.

Kontraindikationer for anvandning
Det finns inte nagra kanda kontraindikationer. Se produktens etikett fér andra eventuella produktspecifika
kontraindikationer som kan férekomma.

Mojliga komplikationer/Odnskade handelser
Foljande komplikationer férbundna med ledaren kan inkludera, men ar inte begransade till:

e Luftemboli

e Hematom pa punktionsstallet

e Infektion

e Perforation av karlvaggen

e Perforation av intilliggande organ och/eller vavnader.

Varningar

o Denna enhet &r endast utformad och avsedd fér ENGANGSBRUK. Omsterilisera inte och/eller ateranvand inte.

e Kasseras efter en procedur. Den strukturella integriteten och/eller funktionen kan féorsémras genom ateranvandning
eller rengoring.

e Det ar sarskilt svart att rengora ledarna efter att de exponerats for biologiska material och de kan ge upphov till
obnskade reaktioner hos patienterna om de ateranvands.

e Om ledaren avlagsnas, dras tillbaka eller manipuleras nar motstand patraffas kan detta medféra embolisering eller att
ledaren skadas eller gar sonder.

e Undvik att avlagsna ledaren genom metallndlar. Ledaren kan skjuva eller PTFE-beldggningen kan skrapas av mot
nalens snedslipade kant.

e Vrid inte for mycket pa ledaren.

e Settill att den distala spetsen av ledaren inte fastnar eller vrids fér mycket. Detta kan medféra att ledaren gar sénder.

e BOgj inte ledaren for mycket. Det kan leda till brott pa ledaren.

Var forsiktig

* Innehallet ar sterilt savida inte féorpackningen ar skadad eller 6ppnad.

* Kontrollera fére anvandningen att férpackningen ar intakt.

e Ledarna ar avsedda att anvandas av utbildad sjukvardspersonal pa kliniker.

e Den medféljande dispensern ar det basta sattet for forvaring och hantering av ledaren. Undvik att linda ledarna med

en diameter pa mindre &n 8” under anvéndningen.

Ledarna ska regelbundet inspekteras fore anvandningen och kasseras om ledaren uppvisar avvikelser.

e Anvands fore utgangsdatum.

e Om starkt motstand patraffas under manipuleringen, avbryt proceduren och faststall orsaken till motstandet innan du
fortsatter.

e Undvik att bdja, sno eller andra formen pa ledaren.

e Ledarens placering ska 6vervakas under placeringen och hanteringen med hjélp av fluoroskopisk eller Iamplig
bildatergivningsmetod.

e Tillracklig 1angd av ledaren maste forbli exponerad for att behalla ett passande grepp proximalt hela tiden.

e PTFE-ledare ska inte steriliseras med bestralningssterilisering.

e Ledarna kan vridas eller fastna nar mer @n en ledare anvands samtidigt. Detta kan undvikas genom att noga isolera
och markera den proximala @nden av ledarna.

FORSIKTIGHET for rérliga kdrnledare
Medan ledaren ar i ett kérl, flytta inte fram det rérliga karnprovet om spetsen har bdjd utformning. Vrid aldrig eller tvinga
aldrig karnan eftersom for stor kraft kan fa den att penetrera spolen och skada karlet.

Forberedelser

1. Kontrollera att produkten &r kompatibel med annan utrustning.
Anmarkning: Om det inte gar att avlagsna ledaren fran dispensern ska utrataren skiljas fran ringen.

2. Spola ledaren med steril hepariniserad fysiologisk koksaltlésning eller liknande isotonisk 16sning genom att ansluta
en spruta till luerfattningen pa ledarens dispenser.

3. Injicera saltlésning med en spruta i en vertikal stallning.

Bruksanvisning

1. Satt in den flexibla anden av ledaren i nalen. Undvik alltfor kraftig hantering av ledaren for att forhindra skada pa karl
eller produkt. Om "J"-ledare anvands, férbered "J"-spetsen genom lata J-utrataren glida dver spetsen for att rata ut
den. Satt forsiktigt in J-spetsen i J-utrataren i nalmuffen.

For fram ledaren genom nalen.

Placera ledaren.

Hall ledaren pa plats och dra tillbaka nalen.

For fram den intravaskuldra enheten eller katetern éver ledaren.

arwn

Rorliga ledare
For att forlanga det flexibla segmentet av en rorlig kérnledare, dra forsiktigt tillbaka karnprovet. For inte fram ett rorligt
karnprov i karlsystemet.

26/ 28



Kassering
Hanteras och kasseras efter anvandningen enligt de regler och procedurer betraffande biologiska riskmaterial och avfall
som galler for slutanvandarens klinik.

Forvaring
Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intraffar som &r relaterad till denna enhet ska denna héndelse
rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behdrig halsomyndighet dar
anvandaren/patienten ar bosatt.

TR - Tirkge

KILAVUZ TELLER

Kullanim Amaci
Kilavuz teller, kateterleri ve girisimsel cihazlar periferik damar sistemi icine sokmak ve konumlandirmak icin anjiyografik
prosediirde kullaniimak Uizere tasarlanmigtir.

Cihaz Agiklamasi

Kilavuz teller, Seldinger veya Modifiye Seldinger tekniklerini kullanarak kateterlerin ve introdlser kiliflarin damar sistemine
gegisini kolaylastirmak icgin tasarlanmistir. Cihaz paslanmaz gelikten yapilmistir ve PTFE kaplamali veya kaplamasiz
olarak mevcuttur.

Kullanim Endikasyonlari
Kilavuz teller, teshis ve girisim proseddrleri sirasinda intravaskiler cihazlarin perkitan yolla yerlestirimesini
kolaylastirmak icin endikedir.

Kullanim Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur. Gegerli olabilecek lirline 6zgu ilave kontrendikasyon igin cihaz etiketine bakin.

Olasi Komplikasyonlar/Advers Olaylar
Kilavuz tel ile iligkili komplikasyonlar asagidakileri kapsamakla birlikte bunlarla sinirli degildir:

Hava embolisi

. Ponksiyon boélgesinde hematom

. Enfeksiyon

. Damar duvarlarinin perforasyonu

. Komsu organlarin ve/veya dokularin perforasyonu.
Uyarilar

Bu cihaz YALNIZCA BIR KEZ KULLANIM igin tasarlanmis ve amaclanmistir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya
yeniden kullanmayin.

Bir prosediirden sonra atin. Yapisal bitiinlik ve/veya islev, yeniden kullanim veya temizleme yiiziinden zarar gérebilir.
Kilavuz tellerin biyolojik materyallere maruz kaldiktan sonra temizlenmesi son derece zordur ve yeniden kullanilirsa
istenmeyen hasta reaksiyonlarina neden olabilir.

Direngle karsilasildiginda kilavuz telin gikariimasi, geri gekilmesi veya hareket ettirimesi kilavuz telde hasara,
kiriimaya veya embolizasyona neden olabilir.

Kilavuz teli metal igneler Gzerinden gekmekten kacinin; kilavuz tel kesilebilir veya PTFE kaplamasi igne egimine dogru
siyrilabilir.

Kilavuz teli agin sekilde sikmayin.

Kilavuz telin distal ucunu zorlamayin veya asiri déndlrmeyin, bu telin kopmasina neden olabilir.

Kilavuz teli agirn derecede biikmeyin, telin kirllmasina neden olabilir.

Onlemler

Ambalaji agilmadikc¢a veya hasar gérmedikge icerik sterildir.

Kullanmadan énce paket btlinliguni kontrol edin.

Kilavuz tellerin klinik bir ortamda egitimli tibbi personel tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Saglanan dagitici, kilavuz teli depolamanin ve tagimanin en iyi yoludur; kullanim sirasinda gapi 8 ingten kiiglik olan
kilavuz telleri sarmaktan kaginin.

Kilavuz teller kullanilmadan 6nce rutin olarak incelenmeli ve kilavuz telde herhangi bir deformite olmasi durumunda
atilmalidir.

“Son kullanma tarihinden” énce kullaniimalidir.

Hareket ettirme sirasinda gliglu bir direngle karsilasilirsa isleme devam etmeyin ve devam etmeden énce direncin
nedenini belirleyin.

Telin blikilmesinden, dolanmasindan veya seklini degistirmekten kaginin.

Kilavuz tel yerlesimi, yerlestirme ve hareket ettirme sirasinda floroskopik veya uygun goériintileme yontemi
kullanilarak izlenmelidir.

Yeterli Kilavuz Tel uzunlugu her zaman proksimal olarak uygun tutusu saglamak igin agikta kalmalidir.

PTFE kilavuz teller 1ginla sterilize edilmemelidir.

Ayni anda birden fazla tel kullanildiginda kilavuz tellerde blikilme veya dolagsma meydana gelebilir. Bu durum,
tellerin proksimal ucunu dikkatlice izole ederek ve isaretleyerek onlenebilir.

Hareketli Govdeli Kilavuz Teller igin UYARILAR
Kilavuz tel bir damarin igindeyken, ug kavisli bir sekildeyse hareketli gdvdeyi ilerletmeyin. Gévdeyi asla bikkmeyin veya
zorlamayin ¢lnki asiri gli¢ bobinin igine girmesine ve damara zarar vermesine neden olabilir.
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Hazirhk

1. Uriintin diger ekipmanla uyumlu oldugundan emin olun.
Not: Kilavuz teli dagiticidan gikaramiyorsaniz, diizlestiriciyi dairesel dagiticidan ayirin.

2. Kilavuz tel dagiticisinin luer gébegine bir siringa baglayarak kilavuz teli steril heparinize normal salin veya benzer
bir izotonik solusyonla yikayin.

3. Sirninga dikey bir konumdayken salin enjekte edin.

Kullanim Talimatlar

1. Kilavuz telin esnek ucunu igneye yerlestirin. Damarin veya cihazin hasar gérmesini 6nlemek igin kilavuz teli agir
kuvvetli hareket ettirmekten kaginin. "J" tipi tel kullaniliyorsa, diizlestirmek igin J-Duzlestiriciyi ug tizerinde kaydirarak
"J" ucunu hazirlayin. J-Diizlestiricinin icindeki J-ucunu yavasca igne gobegine yerlestirin.

Kilavuz teli igne boyunca ilerletin.

Kilavuz teli yerlestirin.

Kilavuz teli yerinde tutun ve igneyi geri gekin.

intravaskiiler cihazi veya kateteri kilavuz tel Gizerinden ilerletin.

abrwn

Hareketli Kilavuz Teller
Hareketli gévdeli bir kilavuz telin esnek bélimiini uzatmak igin gévdeyi yavasga geri gekin. Hareketli gévdeyi damar
sistemi iginde ilerletmeyin.

imha etme
Kullanimdan sonra, biyolojik tehlike iceren malzemeler ve atiklarla ilgili nihai kullanici olan tesisin politika ve prosediirlerine
uygun olarak tasiyin ve atin.

Saklama
Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon
Medical'e ve ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglk kurulusuna bildirilmelidir.
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