
TORQUE DEVICE
WIRE SIZES: 0.014"(0.36 MM) - 0.038"(0.97 MM)

English

PRODUCT DESCRIPTION
A guide wire torque device designed with a cylindrical shape and a white cap grip 
mechanism that, when depressed, opens the lumen to allow passage of a guide wire. When 
the cap is released, the guide wire is gripped tightly to allow easy manipulation.

INTENDED USE
The SeaDragon2™ torque device is intended for facilitating guide wire manipulation during 
interventional procedures.

CLINICAL BENEFITS
Device can be used for both hydrophilic and standard guide wires. The easy grip ridges 
enhance steering and torque performance.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for these devices.

PRECAUTIONS
None. 

CAUTIONS
• Read instructions prior to use.

• Px Only - Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of 
a physician.

• Store in a cool dry place.

• This device is intended for single use only . Do not reuse or resterilize.

• Prior to use, the device should be examined to verify functionality and ensure that its size 
and shape are suitable for the specific guide wire to be used. 

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

POTENTIAL COMPLICATIONS 
Refer to the guide wire labeling for potential complications associated with the use of 
their device.

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported 
to the manufacturer and the competent authority of the applicable member state.

WARNING: After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for 
biohazard waste disposal.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Squeeze white cap of the device toward the body to align lumens.

2. Once lumens are aligned, insert proximal tip of guide wire through device.

3. Continue squeezing white cap and slide device along guide wire until desired location 
is reached.

4. Release squeeze to activate locking mechanism.

5. Grasp and rotate device using ridges on back of the device to steer guide wire tip to 
desired position.

6. To move torque device to a new position, squeeze white cap and slide device along 
the guide wire to desired position, then release.

7. To remove torque device from guide wire, squeeze white cap and slide device off 
guide wire.

Use by date: YYYY-MM-DD

Lot Number

Catalog Number

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction for Use

Single use

Consult Instructions for Use
For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu 
and enter IFU ID. For printed copy, call U.S.A. or EU Customer 
Service

Sterilized Using Ethylene Oxide

Non-pyrogenic

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

Manufacturer

Medical Device

Authorized Representative in the European Community/ 
European Union

Caution

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Unique Device Manufacturer

Single sterile barrier system

INSTRUCTIONS FOR USE
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French

DISPOSITIF DE COUPLE
TAILLES DE FILS : 0,014 po (0,36 mm) - 0,038 po (0,97 mm)

PRODUIT
Un dispositif de couple avec fil-guide de forme cylindrique équipé d’un mécanisme de 
fixation par capuchon blanc qui, lorsqu’on le presse, ouvre la lumière pour permettre le 
passage d’un fil-guide. Lorsque le capuchon est relâché, le fil-guide est saisi fermement afin 
d’en faciliter la manipulation.

UTILISATION PRÉVUE
Le dispositif de couple SeaDragon2™ est prévu pour faciliter la manipulation du fil-guide lors 
de procédures interventionnelles.

AVANTAGES CLINIQUES
Le dispositif peut être utilisé pour des fils-guides standard et hydrophiles. Les cannelures 
permettent une prise facile et améliorent les performances en termes de guidage et de couple.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue pour ces dispositifs.

PRÉCAUTIONS
Aucune. 

MISES EN GARDE
• Lire les instructions avant toute utilisation.

• Sur ordonnance uniquement - Mise en garde : la législation fédérale des États-Unis 
stipule que ce produit ne doit être vendu que par ou sur ordonnance d’un médecin.

• Conserver dans un endroit frais et sec.

• Ce produit est destiné à un usage unique. Ne pas le réutiliser, ni le restériliser.

• Avant utilisation, examiner le dispositif pour vérifier sa fonctionnalité et s’assurer que sa 
taille et sa forme conviennent au fil-guide spécifique à utiliser. 

DÉCLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE À LA RÉUTILISATION
Destiné à un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La 
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l’intégrité 
structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, à son tour, pourrait 
provoquer une blessure, une maladie, voire le décès du patient. La réutilisation, le 
retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de contamination 
du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, 
sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient à un autre. La 
contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décès 
du patient. 

COMPLICATIONS POTENTIELLES 
Se reporter à l’étiquetage du fil-guide pour connaître les complications potentielles 
associées à l’utilisation du dispositif.

Dans l’Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit être 
signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre concerné.

AVERTISSEMENT : après utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles 
standard de mise au rebut des déchets biomédicaux.

MODE D’EMPLOI
1. Pousser le capuchon blanc du dispositif vers le corps pour aligner les lumières.

2. Une fois les lumières alignées, insérer l’extrémité proximale du fil-guide dans le dispositif.

3. Continuer de presser le capuchon blanc et faire glisser le dispositif le long du fil-guide 
jusqu’à l’emplacement désiré.

4. Relâcher le capuchon pour activer le mécanisme de verrouillage.

5. Saisir le dispositif et le faire tourner en utilisant les cannelures sur le dos du dispositif 
pour guider l’extrémité du fil-guide jusqu’à la position souhaitée.

6. Pour mettre le dispositif de couple dans une position différente, presser le capuchon blanc 
et faire glisser le dispositif le long du fil-guide jusqu’à la position désirée, puis relâcher.

7. Pour retirer le dispositif de couple du fil-guide, presser le capuchon blanc et faire 
glisser le dispositif hors du fil-guide.

Date limite d’utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et consulter le 
mode d’emploi

Usage unique

Consulter le mode d’emploi
Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre 
à l’adresse www.merit.com/ifu et saisir l’identification du mode 
d’emploi. Pour un exemplaire papier, appeler le service clientèle 
américain ou européen.

Stérilisé à l’oxyde d’éthylène

Apyrogène

Mise en garde : la législation fédérale des États-Unis stipule 
que ce produit ne doit être vendu que par ou sur ordonnance 
d’un médecin.

Fabricant

Dispositif médical

Représentant agréé dans la Communauté européenne /  
l’Union européenne

Mise en garde

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Fabricant unique du dispositif

Système de barrière stérile unique

MODE D’EMPLOI
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Italian

DISPOSITIVO DI TORSIONE
DIMENSIONI DEL FILO: 0,014" (0,36 MM) - 0,038" (0,97 MM)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Un dispositivo di torsione con f ilo guida progettato con una forma cilindrica e un 
meccanismo di presa con tappo grigio che, quando premuto, apre il lume per consentire 
il passaggio di un filo guida. Quando il tappo viene rilasciato, il filo guida viene stretto 
saldamente per facilitare la manipolazione.

DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo di torsione SeaDragon2™ è destinato a facilitare la manipolazione del filo guida 
durante procedure interventistiche.

BENEFICI CLINICI
Il dispositivo può essere usato per fili guida idrofili e standard. Le tacche migliorano le 
prestazioni di instradamento e torsione.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note per questi dispositivi.

PRECAUZIONI
Nessuna. 

ATTENZIONE
• Leggere le istruzioni prima dell’uso.

• Rx Only - Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo 
dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

• Conservare in un luogo fresco e asciutto.

• Questo dispositivo è previsto per un unico utilizzo. Non riutilizzare o risterilizzare.

• Prima dell’uso, il dispositivo deve essere esaminato per verificarne la funzionalità 
e garantire che forma e dimensioni siano adatte al filo guida specifico da utilizzare. 

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il 
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l’integrità strutturale del 
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, 
malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche 
rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni 
incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un 
paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo può provocare lesioni, malattie o la morte 
del paziente. 

POTENZIALI COMPLICANZE 
Fare riferimento alle istruzioni del filo guida per potenziali complicanze associate all’uso 
del dispositivo.

Nell’UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al 
fabbricante e all’autorità competente dello Stato membro pertinente.

AVVERTENZA: dopo l’uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per 
lo smaltimento dei rifiuti.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Premere il tappo bianco del dispositivo verso il corpo per allineare i lumi.

2. Dopo aver allineato i lumi, far passare la punta prossimale del filo guida attraverso 
il dispositivo.

3. Continuare a premere il tappo bianco e far scorrere il dispositivo lungo il filo guida 
fino al raggiungimento della posizione desiderata.

4. Rilasciare il tappo per attivare il meccanismo di blocco.

5. Afferrare e ruotare il dispositivo usando le tacche sul retro del dispositivo per 
instradare il filo guida nella posizione desiderata.

6. Per spostare il dispositivo di torsione in una nuova posizione, premere il tappo bianco 
e far scorrere il dispositivo lungo il filo guida alla posizione desiderata, quindi rilasciare.

7. Per rimuovere il dispositivo di torsione dal filo guida, premere il tappo bianco 
e rimuovere il dispositivo dal filo guida.

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione è danneggiata e consultare le 
Istruzioni per l’uso

Monouso

Consultare le Istruzioni per l’uso
Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice 
QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere l’ID 
presente nelle istruzioni per l’uso. Per una copia stampata, 
contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o 
nell’Unione Europea.

Sterilizzato con ossido di etilene

Apirogeno

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita 
di questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

Produttore

Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato nella Comunità europea/ 
nell’Unione europea

Attenzione

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Produttore unico del dispositivo

Sistema di barriera sterile singola

ISTRUZIONI PER L’USO
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German

VERDREHVORRICHTUNG
DRAHTGRÖSSEN: 0,36 MM (0,014 ZOLL) BIS 0,97 MM (0,038 ZOLL)

PRODUKTBESCHREIBUNG
Eine Führungsdraht-Verdrehvorrichtung mit zylindrischer Form und einem weißen 
Kappengriffmechanismus, der, wenn er heruntergedrückt wird, das Lumen öffnet, in das der 
Führungsdraht eingeführt wird. Beim Loslassen der Kappe wird der Führungsdraht sicher 
gegriffen, sodass er einfach manipuliert werden kann.

VERWENDUNGSZWECK
Die SeaDragon2™ Verdrehvorr ichtung dient zur e infachen Manipulation von 
Führungsdrähten bei interventionellen Eingriffen.

KLINISCHE VORTEILE
Das Produkt kann sowohl für hydrophile als auch für standardmäßige Führungsdrähte 
verwendet werden. Durch den einfachen, geriffelten Griff werden die Steuerung und die 
Drehleistung verbessert.

GEGENANZEIGEN
Es sind keine Gegenanzeigen für dieses Produkt bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Keine. 

VORSICHT
• Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.
• Vorsichthinweis „Nur Rx“: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerät nur 

an einen Arzt oder auf ärztliche Anordnung hin verkauft werden.
• Kühl und trocken lagern.
• Dieses Produkt ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden 

oder erneut sterilisieren.
• Das Produkt muss vor dem Gebrauch überprüft werden, um sicherzustellen, dass 

es ordnungsgemäß funktioniert und dass Größe und Form für den jeweils zu 
verwendenden Führungsdraht geeignet sind. 

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten 
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation 
beeinträchtigt u. U. die strukturelle Integrität des Produkts bzw. kann ein Produktversagen 
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten führen kann. 
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko einer 
Kontamination des Produkts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine 
Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Übertragung von Infektionskrankheiten 
von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, 
Erkrankung oder Tod des Patienten führen. 

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN 
Informationen zu den möglichen Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung 
des Führungsdrahts entnehmen Sie bitte der Produktkennzeichnung des jeweiligen 
Führungsdrahts.

Innerhalb der EU müssen alle schwerwiegenden Zwischenfälle, die im Zusammenhang mit 
dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zuständigen Behörde im jeweiligen 
Mitgliedstaat gemeldet werden.

WARNUNG: Das Produkt nach dem Gebrauch gemäß den Standardprotokollen für die 
Entsorgung von biogefährlichem Abfall entsorgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Auf die weiße Kappe der Vorrichtung drücken, um die Lumen aufeinander 

auszurichten.
2. Wenn die Lumen aufeinander ausgerichtet sind, die proximale Spitze des 

Führungsdrahts in die Vorrichtung einführen.
3. Die weiße Kappe weiterhin gedrückt halten und die Vorrichtung bis zur gewünschten 

Stelle über den Führungsdraht schieben.
4. Die weiße Kappe loslassen, um den Arretiermechanismus zu aktivieren.
5. Den geriffelten Griff am Ende der Vorrichtung greifen und drehen, um die Spitze des 

Führungsdrahts in die gewünschte Position zu bringen.
6. Um die Verdrehvorrichtung in eine andere Position zu bringen, erneut auf die weiße 

Kappe drücken, die Vorrichtung bis zur gewünschten Stelle über den Führungsdraht 
schieben und dann die weiße Kappe loslassen.

7. Um den Führungsdraht aus der Verdrehvorrichtung zu entfernen, auf die weiße Kappe 
drücken und die Vorrichtung vom Führungsdraht abziehen.

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

Bestellnummer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist, und die 
Gebrauchsanweisung beachten

Einweggebrauch

Gebrauchsanweisung beachten
Sie können eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den 
QR-Code scannen oder www.merit.com/ifu besuchen und dann 
IFU ID eingeben. Eine gedruckte Kopie können Sie telefonisch aus 
den USA oder dem Kundendienst in Europa anfordern

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht pyrogen

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses 
Gerät nur an einen Arzt oder auf ärztliche Anordnung hin 
verkauft werden.

Hersteller

Medizinprodukt

Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft/
Europäischen Union

Vorsicht

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Eindeutige Produktkennung

Einfaches Sterilbarrieresystem

GEBRAUCHSANWEISUNG
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Spanish

DISPOSITIVO DE TORSIÓN
TAMAÑOS DE ALAMBRES: 0.014"(0.36 MM) - 0.038"(0.97 MM)

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
Un dispositivo de torsión de alambre de guía diseñado con una forma cilíndrica y un 
mecanismo blanco de agarre con tapa que, cuando se presiona, abre el lumen para permitir 
el paso del alambre guía. Cuando se suelta la tapa, el alambre guía está firmemente sujetado 
para permitir una fácil manipulación.

USO PREVISTO
El dispositivo de torsión SeaDragon2™ está diseñado para facilitar la manipulación del 
alambre guía durante los procedimientos de intervención.

BENEFICIOS CLÍNICOS
El dispositivo se puede utilizar para alambres guía hidrófilos y estándar. Los rebordes de 
agarre fácil mejoran el funcionamiento de la dirección y la torsión.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para estos dispositivos.

PRECAUCIONES
Ninguna. 

ATENCIÓN
• Leer las instrucciones antes de usar el producto.

• Atención: solamente bajo prescripción la legislación federal de Estados Unidos solo 
autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

• Almacenar en un lugar fresco y seco.

• Este dispositivo está diseñado para usarse sola una vez. No se debe reutilizar ni volver 
a esterilizar.

• Antes de utilizarse, el dispositivo debe ser examinado para verificar su funcionamiento 
y garantizar que su tamaño y forma sean adecuados para el alambre guía específico 
que se utilizará. 

AVISO DE PRECAUCIÓN SOBRE LA REUTILIZACIÓN
Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser así, podría verse 
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podría ocurrir una falla que, a su 
vez, podría provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, 
procesar o esterilizar el dispositivo también podría producir riesgos de contaminación del 
dispositivo y ocasionar una infección o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre 
otras posibilidades, la transmisión de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La 
contaminación del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. 

POSIBLES COMPLICACIONES 
Consulte la etiqueta del alambre guía para conocer las posibles complicaciones asociadas 
con el uso de su dispositivo.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relación con el dispositivo debe 
informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.

ADVERTENCIA: Después de utilizarlo, deseche el dispositivo de manera que se sigan los 
protocolos estándar para el desecho de residuos con riesgo biológico.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Presione la tapa blanca del dispositivo hacia el cuerpo para alinear los lúmenes.

2. Una vez que los lúmenes estén alineados, introduzca la punta proximal del alambre 
guía a través del dispositivo.

3. Siga presionando la tapa blanca y deslice el dispositivo a lo largo del alambre guía 
hasta alcanzar la ubicación deseada.

4. Deje de presionar para activar el mecanismo de bloqueo.

5. Sujete y gire el dispositivo usando los rebordes en la parte posterior del dispositivo 
para dirigir la punta del alambre guía a la posición deseada.

6. Para mover el dispositivo de torsión a una nueva posición, presione la tapa blanca y 
deslice el dispositivo a lo largo del alambre guía a la posición deseada, luego suelte.

7. Para retirar el dispositivo de torsión del alambre guía, presione la tapa blanca y deslice 
el dispositivo fuera del alambre guía.

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Número de lote

Número de catálogo

No lo utilice si el paquete está dañado y consulte las instrucciones 
de uso.

Para un solo uso.

Consulte las instrucciones de uso
Para obtener una copia electrónica, escanee el código QR 
o visite la página www.merit.com/ifu e introduzca el ID de las 
instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame 
al Servicio de atención al cliente en los Estados Unidos o la UE.

Esterilizado con óxido de etileno

No pirógenico

Precaución: La legislación federal de Estados Unidos solo 
autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o 
por orden de este.

Fabricante

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Unión Europea

Precaución

Fecha de fabricación: DD-MM-AAAA

Fabricante de dispositivo único

Sistema de obstrucción estéril único

 

INSTRUCCIONES DE USO
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Portuguese

DISPOSITIVO DE APLICAÇÃO DE BINÁRIO
TAMANHOS DOS FIOS: 0,014 POL. (0,36 MM) - 0,038 POL. (0,97 MM)

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
O dispositivo de aplicação de binário do fio-guia foi concebido com um formato cilíndrico 
e um mecanismo de aperto de tampa branca que, quando pressionado, abre o lúmen para 
permitir a passagem de um fio-guia. Quando a tampa for libertada, o fio-guia é firmemente 
apertado para permitir uma fácil manipulação.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O dispositivo de aplicação de binário SeaDragon2™ destina-se a facilitar a manipulação do 
fio-guia durante procedimentos de intervenção.

BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O dispositivo pode ser utilizado para fios-guia padrão e hidrófilos. As extremidades de 
aperto fácil melhoram o desempenho de binário e orientação.

CONTRAINDICAÇÕES
Não são conhecidas quaisquer contraindicações relativamente a estes dispositivos.

PRECAUÇÕES
Nenhuma. 

CUIDADOS
• Leia as instruções antes da utilização.

 • Px Only - Atenção: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou 
segundo a prescrição de um médico.

• Armazene num local fresco e seco.

• Este dispositivo destina-se apenas a uma única utilização. Não reutilize nem volte 
a esterilizar.

• Antes da utilização, o dispositivo deve ser examinado para verificar o funcionamento 
e assegurar que o tamanho e formato são adequados para o fio-guia específico a utilizar. 

DECLARAÇÃO DE PRECAUÇÃO DE REUTILIZAÇÃO
Para utilização num único paciente. Não reutilize, não reprocesse nem volte a esterilizar. 
A reutilização, reprocessamento ou reesterilização poderá comprometer a integridade 
estrutural do dispositivo e/ou conduzir à falha do dispositivo que, por sua vez, poderá 
resultar em lesões, doença ou morte do paciente. A reutilização, reprocessamento ou 
reesterilização poderá também criar um risco de contaminação do dispositivo e/ou provocar 
uma infeção do paciente ou infeção cruzada, incluindo, entre outros, a transmissão de 
doença(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminação do dispositivo poderá 
provocar danos físicos, doença ou a morte do paciente. 

POTENCIAIS COMPLICAÇÕES 
Consulte o rótulo do fio-guia para obter informações sobre potenciais complicações 
associadas à utilização do respetivo dispositivo.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser 
comunicado ao fabricante e à autoridade competente do estado-membro aplicável.

AVISO: Após a utilização, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos 
padrão para eliminação de resíduos biologicamente perigosos.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Pressione a tampa branca do dispositivo em direção ao corpo para alinhar os lúmenes.

2. Quando os lúmenes estiverem alinhados, insira a ponta proximal do fio-guia através 
do dispositivo.

3. Continue a pressionar a tampa branca e faça deslizar o dispositivo ao longo do  
fio-guia até alcançar a posição pretendida.

4. Solte para ativar o mecanismo de bloqueio.

5. Segure e rode o dispositivo utilizando as saliências na parte posterior do dispositivo 
de modo a direcionar a ponta do fio-guia para a posição pretendida.

6. Para mover o dispositivo de aplicação de binário para uma nova posição, pressione 
a tampa branca e faça deslizar o dispositivo ao longo do fio-guia até à posição 
pretendida e, em seguida, solte.

7. Para remover o dispositivo de aplicação de binário do fio-guia, pressione a tampa 
branca e faça deslizar o dispositivo para fora do fio-guia.

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Número de lote

Número de catálogo

Não utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as 
instruções de utilização

Utilização única

Consultar as instruções de utilização
Para obter uma cópia eletrónica, digitalize o código QR ou aceda 
a www.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter uma cópia 
impressa, contacte o Serviço de Apoio ao Cliente dos EUA ou da UE

Esterilizado com óxido de etileno

Apirogénico

Atenção: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo 
por ou segundo a prescrição de um médico.

Fabricante

Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia/
União Europeia

Atenção

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Fabricante de dispositivo único

Sistema de barreira estéril individual

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
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Portuguese-Brazil

DISPOSITIVO DE TORQUE
TAMANHOS DE FIOS: 0,36 MM (0,014") - 0,97 MM (0,038")

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
Um dispositivo de torque para f io-guia projetado com um formato cilíndrico e um 
mecanismo de preensão com tampa branca que, quando pressionado, abre o lúmen para 
permitir a passagem de um fio-guia. Quando a tampa é liberada, o fio-guia é firmemente 
preso para permitir uma fácil manipulação.

USO PREVISTO
O dispositivo de torque SeaDragon2™ destina-se a facilitar a manipulação do fio-guia 
durante procedimentos intervencionistas.

BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O dispositivo pode ser usado para fios-guia hidrofílicos e padrão. As arestas de fácil 
aderência melhoram o desempenho da direção e do torque.

CONTRAINDICAÇÕES
Não há contraindicações conhecidas para estes dispositivos.

PRECAUÇÕES
Nenhuma. 

CUIDADOS
• Leia as instruções antes do uso.

• Aviso de Apenas sob prescrição: Leis federais dos EUA determinam que este 
dispositivo só pode ser vendido por médicos ou sob prescrição médica.

• Armazenar em local fresco e seco.

• Este dispositivo é de uso único. Não reutilize nem reesterilize.

• Antes do uso, o dispositivo deve ser examinado para verificar a funcionalidade e garantir 
que seu tamanho e forma sejam adequados para o fio-guia específico a ser usado. 

DECLARAÇÃO DE PRECAUÇÃO RELATIVA À REUTILIZAÇÃO
Apenas para uso em um único paciente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize. 
A reutilização, reprocessamento ou reesterilização podem comprometer a integridade 
estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo não funcione, o que, por sua vez, 
pode resultar em lesão, doença ou morte do paciente. A reutilização, reprocessamento 
ou reesterilização também podem gerar risco de contaminação do dispositivo e/ou 
causar infecção ou infecção cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissão 
de doença(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminação do dispositivo pode 
levar à lesão, doença ou morte do paciente. 

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES 
Consulte a etiqueta do f io-guia para possíveis complicações associadas ao uso do 
dispositivo.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser 
comunicado ao fabricante e à autoridade competente do estado-membro aplicável.

ADVERTÊNCIA: Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em 
concordância com os protocolos padrão de descarte de resíduos biológicos.

INSTRUÇÕES DE USO
1. Aperte a tampa branca do dispositivo em direção ao corpo para alinhar os lúmens.

2. Quando os lúmens estiverem alinhados, insira a ponta proximal do fio-guia através 
do dispositivo.

3. Continue apertando a tampa branca e deslize o dispositivo ao longo do fio-guia até 
chegar ao local desejado.

4. Solte o aperto para ativar o mecanismo de travamento.

5. Segure e gire o dispositivo usando os sulcos na parte traseira do dispositivo para 
direcionar a ponta do fio guia para a posição desejada.

6. Para mover o dispositivo de torque para uma nova posição, aperte a tampa branca 
e deslize o dispositivo ao longo do fio-guia para a posição desejada e solte.

7. Para remover o dispositivo de torque do fio-guia, aperte a tampa branca e deslize 
o dispositivo para fora do fio-guia.

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Número do lote

Número de catálogo

Não use se a embalagem estiver danificada e consulte as 
instruções de uso

Uso único

Consulte as Instruções de Uso
Para obter uma cópia eletrônica, escaneie o código QR, ou visite 
o site www.merit.com/ifu e digite IFU ID. Para obter uma cópia 
impressa, telefone para o Serviço de Atendimento ao Cliente 
dos EUA ou da UE

Esterilizado com óxido de etileno

Não pirogênico

Atenção: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo 
só pode ser vendido por médicos ou sob prescrição médica.

Fabricante

Dispositivo Médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia/
União Europeia

Atenção

Data de fabricação: AAAA-MM-DD

Fabricante exclusivo de dispositivos

Sistema único de barreira estéril

INSTRUÇÕES DE USO
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TORSIE-INSTRUMENT
DRAADDIAMETERS: 0,36 MM (0,014") - 0,97 MM (0,038")

Dutch

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING
Een torsie-instrument met geleidedraad ontworpen met een cilindrische vorm en een 
grijpmechanisme met witte dop dat, wanneer ingedrukt, het lumen opent om het 
doorvoeren van een geleidedraad mogelijk te maken.  Wanneer de dop wordt losgelaten 
wordt de geleidedraad stevig vastgegrepen om eenvoudige manipulatie mogelijk te 
maken.

BEDOELD GEBRUIK
Het SeaDragon2™-torsie-instrument is bedoeld voor het vergemakkelijken van de 
manipulatie van geleidedraden tijdens interventieprocedures.

KLINISCHE VOORDELEN
Het instrument kan worden gebruikt voor zowel hydrofiele als standaard geleidedraden.  
De handige gripranden verbeteren de sturing en het draaimoment.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor deze instrumenten.

VOORZORGSMAATREGELEN
Geen. 

LET OP
• Lees de instructies voor gebruik.

• Alleen Px - Waarschuwing: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag 
dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

• Bewaar dit product op een koele en droge plek.

• Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken of 
opnieuw steriliseren.

• Het instrument moet vóór gebruik worden onderzocht om de functionaliteit te 
verifiëren en te verzekeren dat de grootte en vorm geschikt zijn voor de te gebruiken 
specifieke geleidedraad. 

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK
Uitsluitend voor gebruik bij één patiënt.  Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw 
steriliseren.  Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit 
van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat 
op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiënt.  Hergebruik, recycleren 
of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt 
en/of dat patiëntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de 
overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiënt naar de andere.  Verontreiniging 
van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiënt.   
MOGELIJKE COMPLICATIES 
Raadpleeg het etiket van de geleidedraad voor mogelijke complicaties bij het gebruik 
van hun instrument.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het instrument 
worden gemeld bij de fabrikant en de gerechtigde autoriteit van de betreffende lidstaat.

WAARSCHUWING: Na gebruik moet het instrument worden afgevoerd volgens de 
standaardprotocollen voor biologisch gevaarlijk afval.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
1. Duw de witte dop van het instrument naar het lichaam toe om de lumens uit te lijnen.

2. Zodra de lumens zijn uitgelijnd, voert u de proximale punt van de geleidedraad door 
het instrument.

3. Houd de witte dop ingedrukt en schuif het instrument over de geleidedraad totdat 
de gewenste locatie is bereikt.

4. Laat de dop los om het vergrendelingsmechanisme te activeren.

5. Pak het instrument vast en draai het met behulp van ribbels aan de achterkant van het 
instrument om de punt van de geleidedraad naar de gewenste positie te sturen.

6. Om het torsie-instrument naar een nieuwe positie te verplaatsen, knijpt u de witte dop 
in en schuift u het instrument langs de geleidedraad naar de gewenste positie en laat 
u het vervolgens los.

7. Om het torsie-instrument van de geleidedraad te verwijderen, drukt u de witte dop in 
en schuift u het instrument van de geleidedraad.

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Partijnummer

Catalogusnummer

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de 
gebruiksinstructies

Voor eenmalig gebruik

Raadpleeg de gebruiksinstructies
Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar 
www.merit.com/ifu en typ IFU ID. Voor een gedrukt exemplaar: 
bel de klantenservice in de VS of de EU

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet-pyrogeen

Let op:  Onder de federale wetgeving van de Verenigde 
Staten mag dit instrument alleen worden verkocht door of op 
voorschrift van een arts.

Fabrikant

Medisch instrument

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Let op

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Fabrikant uniek instrument

Enkel steriel barrièresysteem
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Swedish

VRIDANORDNING
TRÅDTJOCKLEKAR: 0,36–0,97 MM

PRODUKTBESKRIVNING
En vridanordning för styrtrådar med cylindrisk form och en gripmekanism med vit knapp 
som vid nedtryckning vidgar öppningen så att en styrtråd kan införas. När knappen släpps 
upp uppstår ett fast grep om styrtråden vilket möjliggör enkel manipulation.

AVSEDD ANVÄNDNING
Vridanordningen SeaDragon2™ är avsedd att underlätta manipulation av styrtrådar under 
interventionella ingrepp.

KLINISKA FÖRDELAR
Anordningen kan användas för både hydrofila styrtrådar och styrtrådar av standardtyp. Det 
räfflade greppet förbättrar styrning och vridning.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kända kontraindikationer för dessa anordningar.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Inga. 

VARNINGAR
• Läs instruktionerna före användning.

• Försiktighet! Recept krävs: Enligt federal lag (i USA) får denna enhet endast säljas av 
eller på order av läkare.

• Förvaras svalt och torrt.

• Enheten är endast avsedd för engångsbruk. Får ej återanvändas eller omsteriliseras.

• Före användning bör anordningen undersökas för att verifiera funktion och för att 
säkerställa att storlek och form är lämpliga för den styrtråd som skall användas. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID ÅTERANVÄNDNING
Enbart avsedd för användning på en enda patient. Får ej återanvändas, ombearbetas 
eller omsteriliseras. Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada 
anordningens strukturella integritet och/eller leda till fel på anordningen, vilket i sin tur 
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Återanvändning, ombearbetning 
eller omsterilisering kan också skapa en risk för att anordningen kontamineras och/eller 
orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begränsat till, överföring 
av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan 
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. 

MÖJLIGA KOMPLIKATIONER 
Se styrtrådens dokumentation för potentiella komplikationer i samband med användning 
av styrtråden.

Inom EU måste alla allvarliga incidenter som inträffat med avseende på anordningen 
rapporteras till tillverkaren och behörig myndighet i tillämplig medlemsstat.

VARNING: Kassera enheten efter användning på ett sätt som överensstämmer med 
standardprotokoll för kassering av miljöfarligt avfall.

BRUKSANVISNING
1. Tryck ned den vita knappen på anordningen och rikta in styrtråden med 

anordningens öppning.

2. När styrtråden har riktats in, för in styrtrådens spets genom anordningen.

3. Håll fortsatt ned den vita knappen och för anordningen längs styrtråden till önskat läge.

4. Släpp upp knappen för att aktivera låsmekanismen.

5. Fatta tag i och rotera den räfflade delen av anordningen för att styra styrtrådens 
spets till önskat läge.

6. För att flytta anordningen till ett nytt läge på styrtråden, tryck ned den vita knappen 
och för anordningen till önskat läge och släpp sedan upp knappen.

7. För att avlägsna anordningen från styrtråden, tryck ned den vita knappen och drag av 
anordningen helt från styrtråden.

Sista datum för användning: ÅÅÅÅ-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Använd inte anordningen om förpackningen är skadad och läs 
bruksanvisningen

Engångsanvändning

Läs bruksanvisningen
För elektronisk kopia, skanna QR-koden eller gå till www.merit.com/ifu 
och ange IFU ID. För en tryckt kopia, ring kundtjänsten i USA eller EU.

Steriliserad med etenoxid

Icke-pyrogen

Försiktighet: Enligt federal lag (i USA) får denna enhet endast 
säljas av eller på order av läkare.

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

Auktoriserad representant inom EU

Varning

Tillverkningsdatum: ÅÅÅÅ-MM-DD

Unik tillverkare av enhet (USA)

Enkelt sterilt barriärsystem

BRUKSANVISNING
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MOMENTHÅNDTAG
WIRESTØRRELSER: 0,36 MM-0,97 MM

Danish

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
Et momenthåndtag til guidewire i cylindrisk udformning og med en hvid hætte med 
grebsmekanisme, der, når der trykkes på den, åbner lumen for at tillade passage af en 
guidewire.  Når hætten slippes, holdes guidewiren fast, så den er nem at håndtere.

TILSIGTET ANVENDELSE
SeaDragon2™-momenthåndtaget er beregnet til at gøre det nemmere at styre guidewiren 
under interventionsprocedurer.

KLINISKE FORDELE
Håndtaget kan bruges til både hydrofile guidewires og standardguidewires. Easy Grip-
rillerne forbedrer styre- og momentydelsen.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer ved disse håndtag.

FORHOLDSREGLER
Ingen. 

ADVARSLER
• Læs brugsanvisningen før brug.

• Kun på recept. Forsigtig: Ifølge amerikansk (USA) lovgivning må dette håndtag kun 
sælges af eller på ordination af en læge.

• Opbevares køligt og tørt.

• Håndtaget er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke genbruges eller resteriliseres.

• Før brug skal håndtaget undersøges for at bekræfte dets funktionalitet og sikre, at dets 
størrelse og form egner sig til den specifikke guidewire, der skal bruges. 

FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG
Udelukkende til brug på én patient.  Må ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.  
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere håndtagets strukturelle 
integritet og/eller medføre funktionsfejl, som kan resultere i patientskade, -sygdom 
eller -død.  Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan også medføre risiko for 
kontaminering af håndtaget og/eller forårsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, 
herunder, men ikke begrænset til, overførsel af smitsomme sygdomme fra patient til 
patient.  Kontaminering af håndtaget kan medføre patientskade, -sygdom eller -død.   

MULIGE KOMPLIKATIONER 
Der henvises til guidewirens mærkat vedr. mulige komplikationer i forbindelse med brug 
af håndtaget.

I EU skal alle komplikationer i forbindelse med brug af håndtaget indberettes til 
producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.

A D V A R S E L: Efter  brug skal  håndtaget bortskaffes i  overensstemmelse med 
standardprotokollen for bortskaffelse af biologisk farligt affald.

BRUGSANVISNING
1. Klem håndtagets hvide hætte mod kroppen for at justere lumen.

2. Når lumen er justeret, skal du indføre guidewirens proksimale spids gennem 
håndtaget.

3. Fortsæt med at klemme den hvide hætte og føre håndtaget langs guidewiren, indtil 
den ønskede placering er nået.

4. Slip hætten for at aktivere låsemekanismen.

5. Grib om og drej håndtaget ved hjælp af kammene på håndtagets bagside for at styre 
guidewirens spids til den ønskede position.

6. For at flytte momenthåndtaget til en ny position skal du klemme om den hvide hætte, 
skubbe håndtaget langs guidewiren til den ønskede position og derefter slippe hætten.

7. Fjern momenthåndtaget fra guidewiren ved at klemme om den hvide hætte og 
skubbe håndtaget af guidewiren.

Holdbarhedsdato: ÅÅÅÅ-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. 
Se brugsanvisningen.

Engangsbrug

Se brugsanvisningen.
For at få en elektronisk kopi skal man scanne QR-koden eller gå til 
www.merit.com/ifu og indtaste IFU ID. For at få en trykt kopi kan 
du ringe til den amerikanske eller europæiske kundeservice.

Steriliseret med ethylenoxid

Ikke-pyrogen

Forsigtig:  Ifølge amerikansk (USA) lovgivning må dette håndtag 
kun sælges af eller på ordination af en læge.

Producent

Medicinsk udstyr

Autoriseret EU-repræsentant

Forsigtig

Fremstillingsdato: ÅÅÅÅ-MM-DD

Unik udstyrsproducent

System med enkel steril barriere
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Greek

ΣΥΣΚΕΥΉ ΡΟΠΉΣ ΣΤΡΕΨΉΣ
ΜΕΓΕΘΉ ΣΥΡΜΑΤΟΣ: 0,014"(0,36 MM) - 0,038"(0,97 MM)

ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Ή συσκευή ροπής στρέψης οδηγού σύρματος διαθέτει κυλινδρικό σχήμα και λευκό 
μηχανισμό σταθεροποίησης ο οποίος, όταν πιέζεται, ανοίγει τον υποδοχέα επιτρέποντας τη 
διέλευση του οδηγού σύρματος. Όταν ο μηχανισμός δεν υφίσταται πίεση, το οδηγό σύρμα 
σταθεροποιείται σφιχτά επιτρέποντας τον εύκολο χειρισμό του.

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΉ ΧΡΉΣΉ
Ή συσκευή ροπής στρέψης SeaDragon2™ προορίζεται για τη διευκόλυνση του χειρισμού του 
οδηγού σύρματος κατά τη διάρκεια επεμβατικών διαδικασιών.

ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΉ
Ή συσκευή μπορεί να χρησιμοποιηθεί τόσο σε υδρόφιλα όσο και σε τυπικά οδηγά σύρματα. 
Ή ραβδωτή επιφάνεια για εύκολο κράτημα αυξάνει την απόδοση κατεύθυνσης και 
περιστροφής.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις σχετικά με αυτές τις συσκευές.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Καμία. 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Διαβάστε τις οδηγίες πριν από τη χρήση.
• Μόνο με ιατρική συνταγή - Προσοχή: Ή ομοσπονδιακή νομοθεσία των Ή.Π.Α. 

επιτρέπει την πώληση της συγκεκριμένης συσκευής μόνο από ιατρό ή κατόπιν εντολής 
ιατρού.

• Φυλάσσεται σε δροσερό και ξηρό χώρο.
• Ή συσκευή αυτή προορίζεται μόνο για μία χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε 

ή επαναποστειρώνετε.
• Πριν από τη χρήση, η συσκευή θα πρέπει να ελέγχεται, ώστε να εξακριβώνεται 

η λειτουργικότητά της και να διασφαλίζεται ότι το μέγεθος και το σχήμα της είναι 
κατάλληλα για το οδηγό σύρμα που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί. 

ΔΉΛΩΣΉ ΠΡΟΦΥΛΑΞΉΣ ΑΠΟ ΕΠΑΝΑΧΡΉΣΙΜΟΠΟΙΉΣΉ
Για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Μην επαναχρησιμοποιείτε, μην επανεπεξεργάζεστε και μην 
επαναποστειρώνετε. Ή επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση 
ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά τη δομική ακεραιότητα ή/και να έχουν ως αποτέλεσμα 
την αστοχία της συσκευής κάτι το οποίο, με τη σειρά του, μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, 
ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Ή επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η 
επαναποστείρωση ενδέχεται επίσης να δημιουργήσουν κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής ή/και 
να προκαλέσουν λοίμωξη ή διασταυρούμενη μόλυνση του ασθενούς, συμπεριλαμβανομένης 
ενδεικτικά της μετάδοσης λοιμωδών νοσημάτων από έναν ασθενή σε άλλον. Ή μόλυνση της 
συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. 

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ 
Ανατρέξτε στην ετικέτα του οδηγού σύρματος για πιθανές επιπλοκές που συνδέονται με τη 
χρήση αυτών των συσκευών.

Στην ΕΕ, κάθε σοβαρό περιστατικό που παρουσιάστηκε σε σχέση με την συσκευή θα πρέπει 
να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του σχετικού κράτους μέλους.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΉ: Μετά τη χρήση, απορρίπτετε τη συσκευή κατά τρόπο σύμφωνο με τα 
τυπικά πρωτόκολλα για την απόρριψη των αποβλήτων βιολογικού κινδύνου.

ΟΔΉΓΙΕΣ ΧΡΉΣΉΣ
1. Πιέστε τον λευκό μηχανισμό της συσκευής προς το σώμα μέχρι να ευθυγραμμιστούν 

οι υποδοχείς.
2. Όταν οι υποδοχείς ευθυγραμμιστούν, εισαγάγετε το εγγύς άκρο του οδηγού σύρματος 

μέσα στη συσκευή.
3. Συνεχίστε να πιέζετε τον λευκό μηχανισμό και ταυτόχρονα σύρετε τη συσκευή κατά 

μήκος του οδηγού σύρματος μέχρι να τη φτάσετε στο επιθυμητό σημείο.
4. Σταματήστε να πιέζετε, ώστε να ενεργοποιήσετε τον μηχανισμό σταθεροποίησης.
5. Κρατήστε και περιστρέψτε τη συσκευή χρησιμοποιώντας τη ραβδωτή επιφάνεια που 

βρίσκεται στο πίσω μέρος της για να κατευθύνετε το άκρο του οδηγού σύρματος 
στην επιθυμητή θέση.

6. Για να μετακινήσετε τη συσκευή ροπής στρέψης σε μια νέα θέση, πιέστε τον λευκό 
μηχανισμό και ταυτόχρονα σύρετε τη συσκευή κατά μήκος του οδηγού σύρματος 
μέχρι να τη φτάσετε στο επιθυμητό σημείο, και έπειτα σταματήστε να πιέζετε.

7. Για να αφαιρέσετε τη συσκευή ροπής στρέψης από το οδηγό σύρμα, πιέστε τον λευκό 
μηχανισμό και ταυτόχρονα σύρετε τη συσκευή μέχρι να βγει από το οδηγό σύρμα.

Τελική ημερομηνία χρήσης: ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΉΉ

Αριθμός παρτίδας

Αριθμός καταλόγου

Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει καταστραφεί και 
συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Μίας χρήσης

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης
Για ένα ηλεκτρονικό αντίγραφο, σαρώστε τον κωδικό QR, ή 
επισκεφθείτε τη σελίδα www.merit.com/ifu και εισαγάγετε τον 
κωδικό των οδηγιών χρήσης. Για ένα έντυπο αντίγραφο, καλέστε 
την εξυπηρέτηση πελατών ΉΠΑ ή ΕΕ

Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο

Μη πυρετογόνο

Προσοχή: Ή ομοσπονδιακή νομοθεσία των Ή.Π.Α. επιτρέπει την 
πώληση της συγκεκριμένης συσκευής μόνο από ιατρό ή κατόπιν 
εντολής ιατρού.

Κατασκευαστής

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / 
Ευρωπαϊκή Ένωση

Προσοχή

Ήμερομηνία κατασκευής: ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΉΉ

Μοναδικός κατασκευαστής της συσκευής

Μοναδικό σύστημα στείρου φραγμού

ΟΔΉΓΙΕΣ ΧΡΉΣΉΣ
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Turkish

TORK CIHAZI
TEL BOYUTLARI: 0,014" (0,36 MM) – 0,038" (0,97 MM)

ÜRÜN AÇIKLAMASI
Basıldığında kılavuz telin geçmesine izin verecek şekilde lümenin açılmasını sağlayan beyaz 
kapaklı bir kavrama mekanizması ile tasarlanmış, silindir şeklinde bir kılavuz tel tork cihazıdır. 
Kapak serbest bırakıldığında kılavuz tel sıkı bir şekilde kavranarak manipülasyonun kolayca 
yapılmasına olanak tanır.

KULLANIM AMACI
SeaDragon2™ tork cihazı girişimsel prosedürler sırasında kılavuz tel manipülasyonunu 
kolaylaştırmayı amaçlar.

KLINIK FAYDALAR
Cihaz hem hidrofilik hem standart kılavuz tellerle kullanılabilir. Kolay kavranan dairesel 
çıkıntılar yönlendirme ve tork performansını iyileştirir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihazların bilinen kontrendikasyonları yoktur.

ÖNLEMLER
Yok. 

UYARILAR
• Kullanmadan önce talimatları okuyun.

• Sadece Reçeteyle Satılır - Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarınca bu cihaz sadece hekim 
tarafından veya hekim talimatı üzerine satılabilir.

• Kuru ve serin bir yerde saklayın.

• Bu cihaz sadece tek kullanımlıktır. Tekrar kullanmayın veya tekrar sterilize etmeyin.

• Kullanmadan önce cihazın düzgün çalışıp çalışmadığı ve boyutunun ve şeklinin 
kullanılacak kılavuz tele uygun olup olmadığı kontrol edilmelidir. 

TEKRAR KULLANIMI ÖNLEME BILDIRIMI
Yalnızca tek hastada kullanım içindir. Yeniden kullanmayın, işlemden geçirmeyin veya 
sterilize etmeyin. Yeniden kullanılması, yeniden işlemden geçirilmesi veya yeniden sterilize 
edilmesi cihazın yapısal bütünlüğünün bozulmasına ve/veya arızalanmasına ve neticesinde 
hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya ölmesine neden olabilir. Yeniden kullanılması, 
yeniden işlemden geçirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazın kontamine olmasına 
sebep olabilir ve/veya bir hastadan diğerine enfeksiyon hastalığı/hastalıkları geçmesi 
dâhil ancak bununla sınırlı olmamak üzere hastada enfeksiyon veya çapraz enfeksiyon 
riski doğurabilir. Cihazın kontamine olması hastanın yaralanmasına, hastalanmasına veya 
ölümüne neden olabilir. 

OLASI KOMPLIKASYONLAR 
Cihazın kullanılmasıyla ilişkili olası komplikasyonlarla ilgili kılavuz tel etiketine bakın.

AB’de cihazın kullanımından kaynaklanan ciddi herhangi bir olay üreticiye ve ilgili üye 
devletin yetkili makamına bildirilmelidir.

UYARI: Cihazı kullandıktan sonra standart biyolojik tehlike arz eden atık imha protokollerine 
uygun bir şekilde imha edin.

KULLANMA TALIMATLARI
1. Lümenleri hizalamak için cihazın beyaz kapağını vücuda doğru bastırın.

2. Lümenler hizalandıktan sonra kılavuz telin yakın ucunu cihazdan geçirin.

3. Beyaz kapağı bastırmaya devam ederken cihazı istenen konuma gelene kadar kılavuz 
telden kaydırın.

4. Kilit mekanizmasını etkinleştirmek için bastırmayı bırakın.

5. Kılavuz tel ucunu istenen pozisyona yönlendirmek için arkasındaki dairesel 
çıkıntılardan cihazı tutun ve döndürün.

6. Tork cihazının pozisyonunu değiştirmek için beyaz kapağı bastırın ve cihazı kılavuz 
telden kaydırarak istenen pozisyona getirin, ardından bastırmayı bırakın.

7. Tork cihazını kılavuz telden çıkarmak için beyaz kapağı bastırın ve cihazı kaydırarak 
kılavuz telden çıkarın.

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Parti Numarası

Katalog Numarası

Ambalajı Hasar Görmüşse Kullanmayın ve Kullanım Talimatlarına 
Başvurun

Tek kullanımlıktır

Kullanma Talimatlarına bakın
Elektronik kopya için QR kodunu tarayın veya www.merit.com/ifu 
adresine giderek Kullanım Talimatı numarasını girin. Basılı kopya 
için ABD veya AB Müşteri Hizmetlerini arayın

Etilen Oksit İle Sterilize Edilmiştir

Pirojenik değildir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarınca bu cihaz sadece hekim 
tarafından veya hekim talimatı üzerine satılabilir.

Üretici

Tıbbi Cihaz

Avrupa Topluluğu/Avrupa Birliği Yetkili Temsilcisi

Dikkat

Üretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Benzersiz Cihaz Üreticisi

Tekli steril bariyer sistemi

KULLANMA TALIMATLARI
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Polish

ELEMENT NAPROWADZAJĄCY
ROZMIARY DRUTU: 0,36 MM (0,014") – 0,97 MM (0,038")

OPIS PRODUKTU
Element naprowadzający prowadnik o cylindrycznym kształcie z mechanizmem chwytającym 
w białej nasadce, który po wciśnięciu otwiera kanał, aby umożliwić przejście prowadnika. 
Po zwolnieniu nasadki prowadnik jest mocno chwytany, aby umożliwić łatwą manipulację.

PRZEZNACZENIE
Element naprowadzający SeaDragon2™ jest przeznaczony do ułatwiania manipulacji 
prowadnikiem podczas procedur interwencyjnych.

ZALETY KLINICZNE
Element można stosować zarówno prowadnikami hydrofilowymi, jak i standardowymi. 
Wyżłobienia ułatwiające chwyt zwiększają precyzję kierowania i naprowadzania.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazań do stosowania tych urządzeń.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Brak. 

OSTRZEŻENIA
• Przed użyciem należy przeczytać instrukcje.

• Ostrzeżenie dotyczące sprzedaży tylko na receptę: zgodnie z prawem federalnym 
Stanów Zjednoczonych niniejsze urządzenie może być sprzedawane wyłącznie 
lekarzom lub na ich zamówienie.

• Przechowywać w chłodnym, suchym miejscu.

• Urządzenie przeznaczone jest wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie używać ani nie 
sterylizować ponownie.

• Przed użyciem urządzenie należy sprawdzić pod względem funkcjonalności i upewnić 
się, że jego rozmiar i kształt są odpowiednie do prowadnika, który ma być zastosowany. 

OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PONOWNEGO UŻYCIA
Do stosowania wyłącznie u jednego pacjenta. Nie używać ponownie, nie przygotowywać 
do ponownego użycia ani nie sterylizować ponownie. Ponowne użycie, przygotowywanie 
do ponownego użycia lub ponowna sterylizacja mogą naruszyć strukturę przyrządu lub 
spowodować jego uszkodzenie, co z kolei może spowodować uraz, chorobę albo zgon 
pacjenta. Ponowne użycie, przygotowanie do ponownego użycia albo ponowna sterylizacja 
mogą także stwarzać ryzyko zanieczyszczenia przyrządu lub spowodować u pacjenta 
zakażenie albo zakażenie krzyżowe, m.in. przenoszenie chorób zakaźnych między pacjentami. 
Zanieczyszczenie przyrządu może prowadzić do urazu, choroby albo zgonu pacjenta. 

MOŻLIWE POWIKŁANIA 
Informacje na temat możliwych powikłań związanych z użytkowaniem urządzenia znajdują 
się na etykiecie prowadnika.

W UE wszelkie poważne wypadki, które wystąpiły w związku z zastosowaniem urządzenia, 
należy zgłaszać producentowi oraz stosownemu organowi w danym państwie członkowskim.

OSTRZEŻENIE: Po użyciu urządzenie należy usunąć zgodnie ze standardow ymi 
protokołami usuwania odpadów.

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
1. Ścisnąć białą nasadkę urządzenia w kierunku korpusu, aby ustawić kanały w jednej osi.

2. Po ustawieniu kanałów w jednej osi włożyć proksymalną końcówkę prowadnika przez 
element naprowadzający.

3. Ściskając białą nasadkę, wsuwać urządzenie na prowadnik aż do osiągnięcia żądanego 
umiejscowienia.

4. Zwolnić nacisk, aby uaktywnić mechanizm blokujący.

5. Chwycić i obrócić element naprowadzający za pomocą wyżłobień z tyłu urządzenia, 
aby doprowadzić końcówkę prowadnika do żądanego położenia.

6. Aby przesunąć element naprowadzający w nowe położenie, ścisnąć białą nasadkę 
i przesunąć urządzenie po prowadniku do żądanego położenia, a następnie zwolnić nacisk.

7. Aby zdjąć element naprowadzający z prowadnika, ścisnąć białą nasadkę i zsunąć 
element z prowadnika.

Termin przydatności do użycia: RRRR-MM-DD

Numer serii

Numer katalogowy

W razie uszkodzenia opakowania nie używać i sprawdzić 
instrukcje użytkowania

Wyrób jednorazowego użytku

Patrz Instrukcja użytkowania
Aby uzyskać dostęp do dokumentu elektronicznego, należy 
zeskanować kod QR lub wejść na stronę www.merit.com/ifu 
i wprowadzić numer ID instrukcji użytkowania. Aby uzyskać kopię 
drukowaną, należy zadzwonić do biura obsługi klienta w USA lub UE.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyrób niepirogenny

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanów 
Zjednoczonych niniejsze urządzenie może być sprzedawane 
wyłącznie lekarzom lub na ich zamówienie.

Producent

Wyrób medyczny

Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej / 
Unii Europejskiej

Przestroga

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Niepowtarzalny identyfikator urządzenia

Pojedynczy system bariery sterylnej

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
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Czech

UTAHOVACÍ ZAŘÍZENÍ
VELIKOSTI DRÁTU: 0,014" (0,36 MM)–0,038" (0,97 MM)

POPIS VÝROBKU
Utahovací zařízení vodicího drátu je navrženo s válcovým tvarem a přidržovacím 
mechanismem bílého víčka, který při stlačení otevírá lumen, aby umožnil průchod vodicího 
drátu. Při uvolnění víčka je vodicí drát pevně přidržen, což umožňuje snadnou manipulaci.

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Utahovací zařízení SeaDragon2™ je určeno k usnadnění manipulace s vodicím drátem při 
intervenčních zákrocích.

KLINICKÉ PŘÍNOSY
Zařízení lze použít pro hydrofilní i standardní vodicí dráty. Snadné přidržovací hřebeny 
zvyšují výkon řízení a utažení.

KONTRAINDIKACE
Pro toto zařízení nejsou známy žádné kontraindikace.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Nejsou. 

UPOZORNĚNÍ
• Před použitím si přečtěte návod.

• Pouze na lékařský předpis – upozornění: Federální zákony USA omezují prodej tohoto 
zařízení na lékaře nebo na jeho objednávku.

• Skladujte na chladném a suchém místě.

• Toto zařízení je určeno pouze na jedno použití. Nepoužívejte ani nesterilizujte 
opakovaně.

• Před použitím je zařízení třeba zkontrolovat, aby byla ověřena funkčnost, a ujistit se, že 
jeho velikost a tvar jsou vhodné pro konkrétní vodicí drát, který chcete použít. 

PROHLÁŠENÍ K OPATŘENÍ BĚHEM OPAKOVANÉHO POUŽITÍ
Určeno k použití pouze u jednoho pacienta. Zabraňte opakovanému použití, ošetření 
nebo sterilizaci. Opakované použití, ošetření nebo sterilizace může narušit strukturální 
celistvost zařízení nebo může vést k poruše zařízení s následkem poranění, nemoci nebo 
úmrtí pacienta. Opakované použití, zpracování nebo sterilizace mohou také představovat 
riziko kontaminace zařízení, případně pacientovi způsobit infekci či zkříženou infekci, mimo 
jiné včetně přenosu infekčních onemocnění z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace 
zařízení může vést k poškození, nemoci nebo úmrtí pacienta. 

POTENCIÁLNÍ KOMPLIKACE 
Možné komplikace související s použitím tohoto prostředku viz označení vodicího drátu.

V EU platí, že jakýkoli závažný incident, k němuž došlo v souvislosti s daným zařízením, musí 
být nahlášen výrobci a kompetentnímu orgánu příslušného členského státu.

VAROVÁNÍ: Použité zařízení zlikvidujte v souladu se standardními protokoly pro likvidaci 
biologicky nebezpečného odpadu.

NÁVOD K POUŽITÍ
1. Chcete-li zarovnat lumeny, stiskněte bílé víčko zařízení směrem k tělu.

2. Jakmile jsou lumeny vyrovnány, zaveďte proximální hrot vodícího drátu skrz zařízení.

3. Dále stlačujte bílé víčko a zařízení zasouvejte podél vodicího drátu, dokud není 
dosaženo požadovaného umístění.

4. Chcete-li aktivovat blokovací mechanismus, uvolněte stlačení.

5. Uchopte a otočte zařízení pomocí hřebenů na zadní straně zařízení, abyste 
nasměrovali hrot vodicího drátu do požadované polohy.

6. Chcete-li přesunout utahovací zařízení do nové polohy, stiskněte bílé víčko a posuňte 
zařízení podél vodicího drátu do požadované polohy a poté uvolněte.

7. Chcete-li vyjmout utahovací zařízení z vodicího drátu, stiskněte bílé víčko a vysuňte 
zařízení z vodicího drátu.

Spotřebujte do: RRRR-MM-DD

Číslo šarže

Katalogové číslo

Nepoužívejte, pokud je balení poškozené, a přečtěte si návod 
k použití

Pouze na jedno použití

Přečtěte si návod k použití
Pro elektronickou kopii naskenujte QR kód nebo navštivte stránky 
www.merit.com/ifu a zadejte identifikaci IFU. Pokud chcete 
tištěnou kopii, kontaktujte Zákaznické služby v USA nebo EU.

Sterilizováno ethylenoxidem

Apyrogenní

Upozornění: Federální zákony USA omezují prodej tohoto 
zařízení na lékaře nebo na jeho objednávku.

Výrobce

Medicínské zařízení

Zplnomocněný zástupce v Evropském společenství / 
Evropské unii

Upozornění

Datum výroby: RRRR-MM-DD

Unikátní výrobce zařízení

Jednoduchý systém sterilní bariéry

NÁVOD K POUŽITÍ

1

4

7

2

5

3

6

Bulgarian

УСТРОЙСТВО ЗА ВЪРТЕНЕ
РАЗМЕРИ НА ТЕЛТА: 0,014 ИНЧА (0,36 MM) - 0,038 ИНЧА (0,97 MM)

ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА
Въртящо устройство за водач, което е проектирано с цилиндрична форма и механизъм 
за захващане с бяла капачка, която при натискане отваря лумена, за да се позволи 
прекарването на водача. Когато капачката бъде пусната, водачът се захваща здраво, за 
да се позволи лесното манипулиране.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
В ър т ящото ус т р о йс т в о S ea D r a g o n2™ е пр е д наз нач е н о з а ул е сн яв ан е на 
манипулирането с водач по време на интервенционални процедури.

КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ
Устройството може да се използва както с хидрофилни, така и със стандартни водачи. 
Жлебовете за лесно захващане подобряват насочването и въртенето.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Няма известни противопоказания, които да са свързани с тези устройства.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Няма. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Преди употреба прочетете инструкциите.
• Само Px - Внимание: Федералният закон (САЩ) ограничава това устройство до 

продажба от или по предписание на лекар.
• Да се съхраняват на студено и сухо място.
• Това устройство е предназначено само за еднократна употреба. Не използвайте 

или стерилизирайте повторно.
• Преди употреба трябва да проверите ус тройс твото, за да се гарантира 

функционалността му, както и че размерът и формата му са подходящи за 
конкретния използван водач. 

ОФИЦИАЛНО ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ЗА ПОВТОРНА УПОТРЕБА
Да се използва само за един пациент. Не използвайте, не обработвайте и не 
стерилизирайте повторно. Повторната употреба, повторната обработка или повторната 
стерилизация може да компрометира структурната цялост на устройството и/или да 
доведе до повреда в устройството, което от своя страна може да доведе до нараняване, 
заболяване или смърт на пациента. Повторната употреба, повторната обработка 
или повторната стерилизация може също така да създадат риск от замърсяване на 
устройството и/или да доведат до инфектиране или кръстосана инфекция на пациенти, 
включително, но не само, предаване на инфекциозно(и) заболяване(ия) от един пациент 
на друг. Замърсяването на уреда може да доведе до нараняване, заболяване или смърт 
на пациента. 

ПОТЕНЦИАЛНИ УСЛОЖНЕНИЯ 
Прегледайте етикетите на водача за потенциални усложнения, които може да са 
свързани с използването на това устройство.

В ЕС всички сериозни инциденти, които са възникнали във връзка с устройството, трябва 
да се докладват на производителя и на компетентния орган в съответната държава-
членка.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: След употреба изхвърлете устройството съгласно стандартните 
протоколи за изхвърляне на биологично опасни отпадъци.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
1. Стиснете бялата капачка на устройството към тялото, за да изравните лумените.

2. След като лумените са изравнени, вкарайте проксималния край на водача през 
устройството.

3. Продължете да притискате бялата капачка и плъзнете устройството по водача, 
докато не се достигне желаната локация.

4. Прекратете натиска, за да активирате заключващия механизъм.

5. Хванете и завъртете устройството чрез жлебовете от задната му страна, за да 
насочите върха на водача към желаната позиция.

6. За да придвижите въртящото устройство до нова позиция, стиснете бялата 
капачка и плъзнете устройството по водача до желаната позиция, след което 
прекратете натиска.

7. За да извадите въртящото устройство от водача, стиснете бялата капачка 
и плъзнете устройството извън водача.

Да се използва преди: ГГГГ-ММ-ДД

Номер на партида

Каталожен номер

Да не се използва, ако опаковката е повредена. Прегледайте 
инструкциите за употреба

За еднократна употреба

Прегледайте инструкциите за употреба
За електронно копие сканирайте QR кода или отидете на 
www.merit.com/ifu и въведете идентификационния номер на 
инструкциите за употреба. За хартиено копие се свържете 
с Отдела за обслужване на клиенти от ЕС или САЩ

Стерилизирано с етиленов оксид

Апирогенно

Внимание: Федералният закон (САЩ) ограничава това 
устройство до продажба от или по предписание на лекар.

Производител

Медицинско изделие

Упълномощен представител за Европейската общност/
Европейския съюз

Внимание

Дата на производство: ГГГГ-ММ-ДД

Уникален производител на устройството

Единична стерилна бариерна система

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
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Hungarian

FORGATÓESZKÖZ
DRÓTMÉRETEK: 0,014" (0,36 MM) – 0,038" (0,97 MM)

TERMÉKLEÍRÁS
Vezetődrótokhoz készült, henger alakú forgatóeszköz, amelynek a fehér kupakját (vagyis 
a befogómechanikáját) benyomva megnyílik a belseje, így a vezetődrót szabadon 
áthaladhat. A kupak elengedésekor az eszköz szorosan befogja a vezetődrótot, lehetővé 
téve a vezetődrót hatékony forgatását.

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT
A SeaDragon2™ forgatóeszköz a vezetődrót forgatására szolgál intervenciós eljárások során.

KLINIKAI ELŐNYÖK
Az eszköz mind hidrofil, mind standard vezetődrótokhoz használható. Az eszköz bordázott 
része stabilan megfogható, ami segíti a forgatást és az irányíthatóságot.

ELLENJAVALLATOK
Ennek az eszköznek nincs ismert ellenjavallata.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
Nincsenek. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Használat előtt olvassa el az utasításokat.

• Kizárólag orvosi rendelvényre: Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvényei 
értelmében ez az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.

• Hűvös száraz helyen tárolja.

• Az eszköz csak egyszeri használatra szolgál. Ne használja fel újra és ne sterilizálja újra!

• Használat előtt meg kell vizsgálni, hogy az eszköz megfelelően működik-e, valamint 
ellenőrizni kell, hogy mérete és alakja alkalmas-e a használni kívánt vezetődróthoz. 

ÚJRAHASZNÁLATI FIGYELMEZTETŐ NYILATKOZAT
Csak egy betegnél alkalmazható. Ne használja fel újra, ne dolgozza fel újra, és ne sterilizálja 
újra. Az újrafelhasználás, az újrafeldolgozás vagy az újrasterilizálás veszélyeztetheti az 
eszköz szerkezeti integritását és/vagy az eszköz meghibásodásához vezethet, ami viszont 
a páciens sérüléséhez, betegségéhez vagy halálához vezethet. Az újrafelhasználás, az 
újrafeldolgozás vagy az újrasterilizálás kockázatot jelenthet az eszköz szennyezettsége 
szempontjából és/vagy a páciens fertőzését vagy keresztfertőzését okozhatja, beleértve - 
de nem kizárólag - a fertőző betegség(ek) átvitelét az egyik páciensről a másikra. Az eszköz 
szennyeződése a páciens sérüléséhez, betegségéhez vagy halálához vezethet. 

LEHETSÉGES KOMPLIKÁCIÓK 
A vezetődrót dokumentációjában olvashatja el a vezetődróttal kapcsolatos lehetséges 
komplikációkat.

Az Európai Unióban az eszközzel kapcsolatosan fellépett minden jelentősebb eseményt 
jelenteni kell a gyártónak, valamint az érintett tagállam illetékes hatóságának.

FIGYELEM: Használat után a biológiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozó 
szabványos protokolloknak megfelelően dobja ki a terméket.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
1. Nyomja meg és tartsa nyomva az eszköz fehér kupakját, hogy az eszköz belső nyílásai 

egy vonalba kerüljenek.

2. Ha a nyílások egy vonalba kerültek, vezesse át a vezetődrót proximális végét az 
eszközön.

3. Továbbra is tartsa nyomva a kupakot, és csúsztassa végig az eszközt a vezetődróton 
a kívánt pontig.

4. A zárómechanika aktiválásához egyszerűen csak engedje el a kupakot.

5. Az eszköz hátulján lévő bordázatnál megfogva tudja az eszközt forgatni, ezáltal a 
kívánt helyzetbe irányítani a vezetődrótot.

6. Ha a forgatóeszközt új pozícióba szeretné áthelyezni, nyomja meg és tartsa nyomva 
a fehér kupakot, csúsztassa az eszközt a vezetődróton a kívánt pontig, majd engedje 
el a kupakot.

7. Ha el szeretné távolítani a forgatóeszközt a vezetődrótról, tartsa nyomva a fehér 
kupakot, és csúsztassa le az eszközt a vezetődrótról.

Felhasználhatóság dátuma: ÉÉÉÉ.HH.NN.

Tételszám

Katalógusszám

Ne használja fel, ha sérült a csomagolás; olvassa el a használati 
utasítást

Egyszeri használatra

Lásd a használati utasítást
Elektronikus másolathoz olvassa be a QR-kódot vagy látogassa 
meg a www.merit.com/ifi weboldalt és üsse be az IFU azonosítót. 
Nyomtatott változatért hívja az USA vagy az EU ügyfélszolgálatát

Etilén-oxiddal sterilizálva

Nem pirogén.

Vigyázat: Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvényei 
értelmében ez az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi 
rendelvényre értékesíthető.

Gyártó

Orvosi eszköz

Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / 
Európai Unióban

Vigyázat

Gyártási dátum: ÉÉÉÉ.HH.NN.

Egyedi eszköz gyártói azonosítása

Egyszeri steril védőzár rendszer

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
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Russian

УСТРОЙСТВО ДЛЯ ВРАЩЕНИЯ ПРОВОДНИКА
ДИАМЕТР ПРОВОДНИКА: 0,36 ММ (0,014 ДЮЙМА) — 0,97 ММ (0,038 ДЮЙМА)

ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА
Устройство для вращения проводника представляет собой цилиндр с зажимным 
механизмом в виде белого колпачка, при нажатии на который открывается просвет 
для продевания проводника. Если колпачок отпустить, проводник будет прочно 
удерживаться в зажиме, облегчая проведение манипуляций.

НАЗНАЧЕНИЕ
Устройство для вращения проводника SeaDragon2™ является вспомогательным 
средством, облегчающим проведение манипуляций во время интервенционных 
процедур.

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Устройство подходит как для гидрофильных, так и для стандартных проводников. 
Рифленая поверхность устройства позволяет легко направлять и вращать проводник.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказаний к применению данного устройства нет.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Отсутствуют. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
• Внимание! Применять только по назначению врача: Федеральный закон США 

разрешает продажу данного устройства только врачам или по их назначению.
• Хранить в прохладном, сухом месте.
• Это устройство предназначено для однократного использования. Не используйте 

и не стерилизуете повторно.
• Перед использованием устройство следует осмотреть и убедиться в его 

исправности, а также проверить, соответствует ли его размер и форма параметрам 
используемого проводника. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О НЕДОПУСТИМОСТИ ПОВТОРНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Устройство предназначено для однократного использования у одного пациента. 
Не используйте, не обрабатывайте и не стерилизуйте повторно. Повторное 
использование, обработка или стерилизация мог у т нарушить струк т урную 
целостность устройства и/или привести к отказу устройства, что, в свою очередь, 
может привести к причинению вреда здоровью, заболеванию или смерти пациента. 
Повторное использование, повторная обработка или повторная стерилизация 
ус тройс тва так же мог у т соз дать риск его загрязнения и/или привес ти к 
инфицированию или перекрестному инфицированию пациента, включая, помимо 
прочего, передачу инфекционного заболевания (или заболеваний) от одного пациента 
к другому. Загрязнение устройства может привести к причинению вреда здоровью, 
заболеванию или смерти пациента. 

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ 
См. документацию к проводнику, в которой содержится информация о возможных 
осложнениях, связанных с использованием проводника.

В с транах ЕС о любом серьезном инциденте, произошедшем в результате 
использования устройства, следует сообщать производителю и компетентному органу 
соответствующего государства-члена.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. После использования утилизируйте устройство в соответствии 
со стандартными протоколами по утилизации биологически опасных отходов.

РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
1. Нажмите на белый колпачок, заглубив его в корпус так, чтобы просветы на 

колпачке и устройстве совместились.
2. Проденьте проксимальный конец проводника в образовавшийся просвет.
3. Удерживая белый колпачок нажатым, продвигайте устройство вдоль проводника 

до нужной точки.
4. Отпустите колпачок, и блокирующий механизм зафиксирует проводник.
5. Держа устройство за рифленую заднюю часть и вращая его, направьте конец 

проводника в желаемое положение.
6. Чтобы изменить положение устройства, нажмите белый колпачок, подвиньте 

зажим и отпустите колпачок.
7. Чтобы снять устройство с проводника, нажмите белый колпачок и вытяните 

проводник из просвета.

Использовать до: ГГГГ-ММ-ДД

Номер партии

Номер в каталоге

Не используйте в случае повреждения упаковки 
и ознакомьтесь с руководством по эксплуатации

Для однократного использования

Следуйте руководству по эксплуатации
Для получения электронной копии просканируйте QR-код 
или перейдите по ссылке www.merit.com/ifu и введите 
идентификационный номер руководства по эксплуатации. 
Для получения печатной копии обратитесь в отдел работы 
с клиентами в США или Европейском союзе

Стерилизовано оксидом этилена

Апирогенно

Внимание! Федеральный закон США разрешает продажу 
данного устройства только врачам или по их назначению

Производитель

Изделие медицинского назначения

Авторизованный представитель в странах Европейского 
сообщества / Европейского союза

Внимание!

Дата изготовления: ГГГГ-ММ-ДД

Уникальный идентификатор изделия

Отдельная стерильная барьерная система

РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
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SUKIMO ĮTAISAS
VIELŲ DYDŽIAI: NUO 0,014 COL. (0,36 MM) IKI 0,038 COL. (0,97 MM)

Lithuanian

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRAŠYMAS
Vielinio kreipiklio sukimo įtaise yra cilindro formos dalis, kurioje įtaisytas sugriebimo 
mechanizmas baltu dangteliu, o jį nuspaudus atsiveria spindis, kad būtų galima prakišti vielinį 
kreipiklį. Atleidus dangtelį, vielinis kreipiklis tvirtai sugriebiamas, kad būtų lengva jį valdyti.

NAUDOJIMAS
Sukimo įtaisas „SeaDragon2™“ skirtas vielinio kreipiklio valdymui palengvinti atliekant 
intervencines procedūras.

KLINIKINĖ NAUDA
Įtaisą galima naudoti hidrofiliniams ir standartiniams vieliniams kreipikliams. Lengvai 
suimamos briaunos palengvina valdymą ir pagerina sukimo momentą.

KONTRAINDIKACIJOS
Nėra žinomų šių įtaisų kontraindikacijų.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
Nėra. 

ĮSPĖJIMAI
• Prieš naudodami perskaitykite instrukcijas.

• Tik pagal receptą – įspėjimas: pagal federalinius (JAV) įstatymus šis prietaisas gali būti 
parduodamas tik gydytojui nurodžius arba užsakius.

• Laikyti sausoje ir vėsioje vietoje.

• Šį prietaisą galima naudoti tik vieną kartą. Nenaudoti pakartotinai ir nesterilizuoti.

• Prieš naudojant prietaisą reikia patikrinti, įvertinant veikimą ir įsitikinant, kad jo dydis ir 
forma tinkami naudoti su konkrečiu vieliniu kreipikliu. 

ĮSPĖJIMAS DĖL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
Naudoti tik vienam pacientui.  Šio prietaiso pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir 
nesterilizuokite.  Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali būti pažeistas 
struktūrinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, o dėl to gali būti sužalotas, 
susirgti ar mirti pacientas.  Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali 
kilti pavojus, jog prietaisas bus užterštas ir (arba) pacientas bus užkrėstas arba įvyks kryžminis 
užkrėtimas, įskaitant (bet neapsiribojant) vieno paciento infekcinės (-ių) ligos (-ų) perdavimą 
kitam pacientui.  Prietaiso užteršimas gali sukelti paciento sužalojimą, ligą ar mirtį.   

GALIMOS KOMPLIKACIJOS 
Apie galimas komplikacijas, susijusias su prietaiso naudojimu, skaitykite vielinio kreipiklio 
etiketėje.

ES apie bet kokius rimtus įvykius, susijusius su įtaisų , reikėtų pranešti gamintojui ir 
atitinkamos valstybės narės kompetentingai institucijai.

ĮSPĖJIMAS: baigę naudoti, prietaisą išmeskite laikydamiesi standartinių biologiškai 
pavojingų atliekų šalinimo protokolų.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Norėdami sulygiuoti spindžius, spauskite baltą įtaiso dangtelį įtaiso korpuso link.

2. Sulygiavę spindžius, prakiškite proksimalinį išilgai vielinio kreipiklio galą pro įtaisą.

3. Toliau spauskite baltą dangtelį ir slinkite įtaisą išilgai vielinio kreipiklio, kol pasieksite 
reikiamą vietą.

4. Norėdami įjungti fiksavimo mechanizmą, atleiskite dangtelį.

5. Suimkite ir pasukite įtaisą laikydami už galinėje dalyje esančių briaunų taip 
nukreipdami vielinio kreipiklio galą į reikiamą padėtį.

6. Norėdami perkelti sukimo įtaisą į naują padėtį, nuspauskite baltą dangtelį ir paslinkite 
įtaisą išilgai vielinio kreipiklio, o pasiekę reikiamą padėtį – atleiskite.

7. Norėdami nuimti sukimo įtaisą nuo vielinio kreipiklio, nuspauskite baltą dangtelį ir 
numaukite įtaisą nuo vielinio kreipiklio.

Naudoti iki datos: MMMM-mm-DD

Partijos numeris

Katalogo numeris

Nenaudoti, jei pažeista pakuotė; žiūrėti naudojimo instrukcijas

Vienkartinis

Žiūrėti naudojimo instrukcijas
Jei reikia elektroninės kopijos, nuskaitykite QR kodą arba 
apsilankykite adresu www.merit.com/ifu ir įveskite naudojimo 
instrukcijų identifikavimo numerį (IFU ID). Jei reikia spausdintos 
kopijos, skambinkite į JAV ar ES klientų tarnybą

Sterilizuota naudojant etileno oksidą

Nepirogeninis

Įspėjimas:  pagal federalinius (JAV) įstatymus šis prietaisas gali 
būti parduodamas tik gydytojui nurodžius arba užsakius.

Gamintojas

Medicininis įrenginys

Įgaliotasis atstovas Europos Komisijoje arba Europos Sąjungoje

Įspėjimas

Gamybos data: MMMM-mm-DD

Unikalaus įrenginio gamintojas

Vienguba sterili apsauginė sistema
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IEROBEŽOTĀ JIER̄ICE
STĪGAS IZMĒRI: 0,014" (0,36 MM)–0,038" (0,97 MM)

Latvian

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

PRODUKTA APRAKSTS
Vadītājstīgas ierobežotājierīce ir cilindriskas formas satvērējmehānisms ar baltu vāciņu, kuru 
nospiežot, tiek atvērts lūmens, ļaujot izvadīt vadītājstīgu.  Atlaižot vāciņu, vadītājstīga tiek 
cieši satverta, atvieglojot manipulāciju veikšanu.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
SeaDragon2™ ierobežotājierīce ir paredzēta, lai atvieglotu manipulācijas ar vadītājstīgu, 
veicot invazīvas procedūras.

KLĪNISKIE IEGUVUMI
Ierīci var izmantot gan hidrofilām, gan standarta vadītājstīgām. Satveršanai paredzētais 
rievotais gals atvieglo stīgas vadīšanu un palielina ierobežotājierīces veiktspēju.

KONTRINDIKĀCIJAS
Šīm ierīcēm nav zināmu kontrindikāciju.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Nav. 

UZMANĪBU!
• Pirms lietošanas izlasiet instrukciju.

• Px Only — uzmanību! Federālie (ASV) tiesību akti ļauj šo ierīci pārdot tikai ārstiem vai 
pēc viņu pasūtījuma.

• Glabājiet vēsā, sausā vietā.

• Šī ierīce ir paredzēta tikai vienreizējai lietošanai. Nelietot un nesterilizēt atkārtoti.

• Pirms lietošanas ier īce ir jāpārbauda, lai pārliecinātos par tās funkcionalitāti 
un nodrošinātu, ka tās izmērs un forma ir piemērota vadītājstīgai, kas tiks izmantota. 

BRĪDINĀJUMS PAR ATKĀRTOTU LIETOŠANU
Izmantot tikai vienam pacientam!  Nelietot, neapstrādāt un nesterilizēt atkārtoti.  Atkārtota 
lietošana, apstrāde vai sterilizācija var ietekmēt ierīces strukturālo veselumu un/vai izraisīt 
ierīces darbības atteici, kas, savukārt, pacientam var izraisīt traumas, slimību vai nāvi.  
Atkārtota lietošana, apstrāde vai sterilizācija var izraisīt arī ierīces piesārņošanas risku un/
vai izraisīt pacienta infekciju vai savstarpēju inficēšanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas 
slimības(-u) pārnesi no viena pacienta uz citu.  Ierīces piesārņošana pacientam var izraisīt 
traumas, slimību vai nāvi.   

IESPĒJAMĀS KOMPLIKĀCIJAS 
Ar ierīces lietošanu saistītās iespējamās komplikācijas skatiet vadītājstīgas marķējumā.

Eiropas Savienībā par jebkādiem ar ierīci saistītiem nopietniem negadījumiem jāziņo 
ražotājam un attiecīgās dalībvalsts atbildīgajai iestādei.

BRĪDINĀJUMS Pēc lietošanas utilizējiet ierīci atbilstoši bioloģiski bīstamu atkritumu 
utilizēšanas standarta protokoliem.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS
1. Nospiediet balto ierīces vāciņu virzienā uz iekšu, lai salāgotu lūmenus.

2. Pēc lūmenu salāgošanas izvadiet vadītājstīgas proksimālo galu cauri ierīcei.

3. Turiet balto vāciņu nospiestu un virziet ierīci pa vadītājstīgu līdz vēlamajai 
atrašanās vietai.

4. Atlaidiet vāciņu, lai aktivizētu bloķēšanas mehānismu.

5. Lai ievirzītu vadītājstīgas galu vēlamajā pozīcijā, satveriet un groziet ierīci, turot to 
aiz rievotā gala.

6. Lai pārvietotu ierobežotājierīci, nospiediet balto vāciņu un virziet ierīci pa vadītājstīgu 
līdz vēlamajai vietai, tad vāciņu atlaidiet.

7. Lai noņemtu ierobežotājierīci no vadītājstīgas, nospiediet balto vāciņu un virziet ierīci 
pa vadītājstīgu, līdz tā ir noņemta.

„Izlietot līdz” datums: GGGG-MM-DD

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts, un skatīt lietošanas instrukcijas

Vienreizējai lietošanai

Skatiet lietošanas instrukciju
Lai saņemtu instrukciju elektronisko versiju, noskenējiet QR 
kodu vai apmeklējiet vietni www.merit.com/ifu un ievadiet 
lietošanas instrukcijas identifikācijas numuru Lai saņemtu 
drukātu instrukcijas eksemplāru, zvaniet ASV vai ES klientu 
apkalpošanas dienestam.

Sterilizēts ar etilēnoksīdu

Apirogēns

Uzmanību!  Federālie (ASV) tiesību akti ļauj šo ierīci pārdot tikai 
ārstiem vai pēc viņu pasūtījuma.

Ražotājs

Medicīniska ierīce

Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā / Eiropas Savienībā

Uzmanību!

Ražošanas datums: GGGG-MM-DD

Unikālais ierīces ražotājs

Viendaļīgas sterilas barjeras sistēma
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Slovak

MOMENTOVÉ ZARIADENIE
ROZMERY DRÔTOV: 0,014" (0,36 MM) – 0,038" (0,97 MM)

POPIS PRODUKTU:
Momentové zariadenie vodiaceho drôtu navrhnuté s valcovým tvarom a úchopovým 
mechanizmom s bielym viečkom, ktoré po stlačení otvorí lúmen, aby umožnilo priechod 
vodiaceho drôtu. Po uvoľnení viečka sa vodiaci drôt pevne uchopí, aby sa umožnila ľahká 
manipulácia.

ÚČEL POUŽITIA
Momentové zariadenie SeaDragon2™ je určené na uľahčenie manipulácie s vodiacim 
drôtom počas intervenčných postupov.

KLINICKÉ VÝHODY
Zariadenie sa môže použiť na hydrofilné aj štandardné vodiace drôty. Hrebene na ľahké 
uchopenie zlepšujú riadenie a momentový výkon.

KONTRAINDIKÁCIE
Pre tieto zariadenia nie sú známe žiadne kontraindikácie.

OPATRENIA
Žiadne. 

UPOZORNENIA
• Pred použitím si prečítajte pokyny.

• Iba Px – upozornenie: Podľa federálneho zákona (USA) sa predaj tejto pomôcky 
obmedzuje iba na predaj na lekársky predpis.

• Skladujte na chladnom a suchom mieste.

• Toto zariadenie je určené len na jedno použitie. Nepoužívajte opakovane ani opätovne 
nesterilizujte.

• Pred použitím by sa malo zariadenie skontrolovať, aby sa overila jeho funkcia a či jeho 
veľkosť a tvar zodpovedajú špecifickému vodiacemu drôtu, ktorý sa má použiť. 

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUŽITÍ
Určené na použitie iba pre jedného pacienta. Nepoužívajte opakovane, neregenerujte ani 
opätovne nesterilizujte. Pri opakovanom použití, regenerovaní alebo opätovnej sterilizácii 
môže dôjsť k oslabeniu celistvosti štruktúry pomôcky a/alebo k jej zlyhaniu, čo môže mať za 
následok poranenie, ochorenie alebo smrť pacienta. Opakované použitie, regenerovanie 
alebo opätovná sterilizácia môžu tiež spôsobiť kontamináciu pomôcky, infekciu a/alebo 
krížovú infekciu pacienta vrátane, ale nielen, prenosu infekčnej choroby/chorôb z jedného 
pacienta na druhého. Kontaminácia tejto pomôcky môže mať za následok poranenie, 
ochorenie alebo smrť pacienta. 

POTENCIÁLNE KOMPLIKÁCIE 
Možné komplikácie spojené s používaním zariadenia nájdete na označení vodiaceho drôtu.

V rámci EÚ sa musí akýkoľvek vážny incident v súvislosti s týmto zariadením nahlásiť 
výrobcovi a kompetentnému úradu príslušného členského štátu.

VAROVANIE: Po použití zariadenie zlikvidujte spôsobom, ktorý je v súlade so štandardnými 
protokolmi na likvidáciu biologicky nebezpečného odpadu.

NÁVOD NA POUŽITIE
1. Stlačte biele viečko zariadenia smerom k telu na zarovnanie lúmenov.

2. Po zarovnaní lúmenov vložte proximálnu špičku vodiaceho drôtu cez zariadenie.

3. Pokračujte v stláčaní bieleho viečka a posúvajte zariadenie pozdĺž vodiaceho drôtu, 
až kým sa nedosiahne požadované miesto.

4. Prestaňte stláčať na aktivovanie blokovacieho mechanizmu.

5. Uchopte a otočte zariadenie pomocou hrebeňov na zadnej strane zariadenia, aby ste 
nasmerovali špičku vodiaceho drôtu do požadovanej polohy.

6. Na presunutie momentového zariadenia do novej polohy stlačte biele viečko a posuňte 
zariadenie pozdĺž vodiaceho drôtu do požadovanej polohy a potom uvoľnite.

7. Na odstránenie momentového zariadenia z vodiaceho drôtu stlačte biele viečko 
a vysuňte zariadenie z vodiaceho drôtu.

Dátum spotreby: DD. MM. RRRR

Číslo šarže

Katalógové číslo

Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a pozrite si návod na použitie

Jednorazové použitie

Pozrite si návod na použitie
Ak chcete získať elektronickú kópiu, naskenujte QR kód alebo 
navštívte stránku www.merit.com/ifu a zadajte ID návodu na 
použitie. Pre tlačenú kópiu volajte služby zákazníkom v USA 
alebo EÚ

Sterilizované etylénoxidom

Apyrogénne

Upozornenie: Podľa federálneho zákona (USA) sa predaj tejto 
pomôcky obmedzuje iba na predaj na lekársky predpis.

Výrobca

Zdravotnícka pomôcka

Oprávnený zástupca v Európskom spoločenstve/Európskej únii

Upozornenie

Dátum výroby: DD. MM. RRRR

Jedinečný výrobca zariadenia

Samostatný sterilný bariérový systém

NÁVOD NA POUŽITIE

1

4

7

2

5

3

6

Romanian

DISPOZITIV PENTRU MANIPULAREA FIRELOR DE GHIDAJ
MĂRIMI FIRE: 0,36 MM (0,014") - 0,97 MM (0,038")

DESCRIEREA PRODUSULUI
Un dispozitiv pentru manipularea firelor de ghidaj proiectat cu o formă cilindrică și un 
mecanism de prindere cu capac alb care, atunci când este apăsat, deschide lumenul pentru 
a permite trecerea unui fir de ghidaj. Atunci când este eliberat capacul, firul de ghidaj este 
prins și bine strâns pentru a permite manipularea ușoară.

SCOPUL UTILIZĂRII
Dispozitivul SeaDragon2™ pentru manipularea firelor de ghidaj este conceput pentru 
a facilita manipularea firelor de ghidaj pe parcursul procedurilor intervenționale.

BENEFICII CLINICE
Dispozitivul poate fi utilizat atât pentru fire de ghidaj hidrofile, cât și pentru fire de ghidaj 
standard. Proeminențele longitudinale pentru prindere ușoară îmbunătățesc performanțele 
în materie de direcționare și apăsare.

CONTRAINDICAȚII
Nu există contraindicații cunoscute pentru aceste dispozitive.

PRECAUȚII
Niciuna. 

ATENȚIONĂRI
• Citiți instrucțiunile înainte de utilizare.

• Numai pe bază de prescripție - Atenție: Legislația federală (SUA) restricționează 
vânzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuată numai de către un medic sau la 
comanda unui medic.

• A se depozita într-un loc răcoros și uscat.

• Acest dispozitiv este exclusiv de unică folosință. A nu se reutiliza sau resteriliza.

• Înainte de utilizare, dispozitivul trebuie examinat pentru a verifica funcționalitatea 
acestuia și pentru a vă asigura că mărimea și forma acestuia sunt adecvate pentru firul de 
ghidaj specific care va fi utilizat. 

FRAZĂ DE PRECAUȚIE LA REUTILIZARE
A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. 
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurală a 
dispozitivului și/sau poate conduce la defectarea dispozitivului, care, la rândul ei, poate avea 
ca rezultat vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau 
resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului și/sau 
poate provoca infectarea pacientului sau infecție încrucișată, incluzând, dar fără a se limita 
la, transmiterea bolilor infecțioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului 
poate provoca vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul pacientului. 

COMPLICAȚII POTENȚIALE 
Consultați eticheta firului de ghidaj pentru complicațiile potențiale asociate cu utilizarea sa 
împreună cu acest dispozitiv.

În UE, orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie să fie raportat 
producătorului și autorității competente a statului membru respectiv.

AVERTIZARE: După utilizare, eliminați dispozitivul în conformitate cu protocoalele 
standard privind eliminarea deșeurilor care prezintă risc biologic.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1. Apăsați capacul alb al dispozitivului către corp pentru a alinia lumenele.

2. După ce s-au aliniat lumenele, introduceți prin dispozitiv vârful proximal al firului de ghidaj.

3. Continuați să apăsați capacul alb și glisați dispozitivul de-a lungul firului de ghidaj 
până când se atinge locația dorită.

4. Încetați să apăsați capacul pentru a activa mecanismul de blocare.

5. Prindeți și rotiți dispozitivul utilizând proeminențele longitudinale de pe partea din 
spate a dispozitivului pentru a direcționa firul de ghidaj spre locația dorită.

6. Pentru a muta dispozitivul pentru manipularea firelor de ghidaj într-o nouă poziție, 
apăsați capacul alb și glisați dispozitivul de-a lungul firului de ghidaj până la poziția 
dorită, apoi eliberați capacul. 

7. Pentru a scoate dispozitivul pentru manipularea firelor de ghidaj din firul de ghidaj, 
apăsați capacul alb și glisați dispozitivul în afara firului de ghidaj.

A se utiliza până la data: AAAA-LL-ZZ

Număr de lot

Număr catalog

Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și consultați 
instrucțiunile de utilizare

De unică folosință

Consultați instrucțiunile de utilizare
Pentru un exemplar electronic, scanați codul QR sau accesați 
www.merit.com/ifu și introduceți IFU ID. Pentru un exemplar 
tipărit, apelați departamentul Servicii pentru clienți pentru 
SUA sau pentru UE.

Sterilizat cu oxid de etilenă

Apirogen

Atenție: Legislația federală (SUA) restricționează vânzarea acestui 
dispozitiv, care poate fi efectuată numai de către un medic sau la 
comanda unui medic.

Producător

Dispozitiv medical

Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană/ 
Uniunea Europeană

Atenție

Data de fabricație: AAAA-LL-ZZ

Producător unic al dispozitivului

Sistem cu o singură barieră sterilă

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
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 www.merit.com

Manufactured For: 
Merit Medical Systems, Inc. 
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 U.S.A. 
1-801-253-1600 
U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd
Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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