cajlragon 2

TORQUE DEVICE

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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.

R Only - Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
aphysician

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

7. Toremove torque device from guide wire, squeeze white cap and slide device off
quide wire.

E 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 IFUID. For printed copy, call U.S.A. or EU Customer
Service

Sterilized Using Ethylene Oxide

Non-pyrogenic

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

Manufacturer

Medical Device

in the European C

European Union

Caution

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Single sterile barrier system

English
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DISPOSITIF DE COUPLE

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

MODE D’EMPLOI

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 lumiére pour permettre le
passage d'un fil-guide. Lorsque le capuchon est relaché, le fil-guide est saisi fermement afin
d'en faciliter la manipulation.

UTILISATION PREVUE
Ledispositif de couple SeaDragon2™ est prévu pour faciliter la manipulation du fil-guide lors
de procédures interventionnelles.

AVANTAGES CLINIQUES
Le dispositif peut étre utilisé pour des fils-guides standard et hydrophiles. Les cannelures
permettentune prise facile et lesp quidage et de couple.

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

PRECAUTIONS
Aucune.

MISES EN GARDE
Lire les instructions avant toute utilisation.

Sur ordonnance uniquement - Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis
stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d‘un médecin.

Conserver dans un endroit frais et sec.

Ce produit est destiné 3 un usage unique. Ne pas le réutiliser, ni le restériliser.
Avant utilisation, examiner e dispositif pour vérifier sa fonctionnalité et sassurer que sa
taille et sa forme conviennent au fil-guide spécifique  utiliser.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La
le oula v de c tre l'intégrité

structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, & son tour, pourrait

provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le

oula 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 ion de d’un patient a un autre. La

contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés
du patient.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Se reporter & Iétiquetage du fil-guide pour connaitre les complications potentielles
associées a l'utilisation du dispositif,

Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

AVERTISSEMENT : aprés 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 lumieres.

2. Unefoisleslumiéres alignées, insérer lextrémité p le du fil-guide dans le dispositif

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

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

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

6. Pourmettre le dispositif de couple dans une position différente, presser e capuchon blanc
etfaire glisser le dispositifle long du fil-guide jusqu'a la position désirée, puis relacher.

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

E Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Ne pas utiliser si I'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
al'adresse www.merit.com/ifu et saisir I'identification du mode
d'emploi. Pour un exemplaire papier, appeler le service clientéle
américain ou européen.

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Apyrogeéne

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule
RONLY que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance
d'un médecin.

Fabricant

Dispositif médical

Mise en garde

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Fabricant unique du dispositif

Systéme de barriére stérile unique

Représentant agréé dans la Communauté européenne /
I'Union européenne

DISPOSITIVO DI TORSIONE

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

ISTRUZIONI PERL'USO

Italian

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Un dispositivo di torsione con filo 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
per facilitare la

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

BENEFICI CLINICI

Il dispositivo pud essere usato per fili guida idrofili e standard. Le tacche migli le
prestazioni di instradamento e torsione.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note per questi dispositivi.

PRECAUZIONI
Nessuna.

ATTENZIONE

Leggere le struzioni prima dell'uso.

R, 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 & previsto per un unico utilizzo. Non riutilizzare o risterilizzare.

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esc Non riutilizzare, ritrattare o r Il riutilizzo, il

ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del

e/o causarne il che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,

malattie o la morte del paziente. l iutilizzo, l ritrattamento o la risterilizzazione possono anche

un rischio di i del di e/o causare infezioni o infezioni

incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un

paziente allaltro. La contaminazione del dispositivo pud 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 deve essere segnalatoal

fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

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

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Premere il tappo bianco del dispositivo verso l corpo per allineare i lumi.

2. Dopoaverallineato i lumi, far passare la punta prossimale del filo guida attraverso
ildispositivo.

3. Continuare a premereil (appc biancoe ar scorree il dispositivo lungo i filo guida
finoal

4. Rilasciare il tappo per attivare el meccanismo i blocco,

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

6. Perspostare l dispositivo di torsione in una nuova posizione, premere l tappo bianco
e far scorrere il dispositivo lungoil ilo guida alla posizione desiderata, quindi rilasciare.

7. Perrimuovereil dispositivo di torsione dal filo guida, premere il tappo bianco
erimuovere il dispositivo dal filo guida.

g Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
Istruzioni per 'uso

Monouso

Consultare le Istruzioni per 'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice
QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere I''D
presente nelle istruzioni per I'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

EC |REP pres nella Comunita europea/
nell'Unione europea

Attenzione

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Sistema di barriera sterile singola
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VERDREHVORRICHTUNG

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

German

PRODUKTBESCHREIBUNG

Eine Fuhrungsdraht:Verdrehvorrichtung mit zylindrischer Farm und elnem welten
hanismus, der, wenn er ktwird, das Lumen 6ffnet, in das der

Fibrungsdrat eingefihrt wird. Beim Loslassen der Kappe wird der Fihrungsdraht sicher

gegriffen, sodass er einfach manipuliert werden kann.

VERWENDUNGSZWECK
Die SeaDragon2™ Verdrehvorrichtung dient zur einfachen Manipulation von
Fiihrungsdrahten bei interventionellen Eingriffen.

KLINISCHE VORTEILE

Das Produkt kann sowohl fir als auch far

verwendet werden. Durch den einfachen, geriffelten Griff werden die Steuerung und die
Drehleistung verbessert.

GEGENANZEIGEN
Es sind keine Gegenanzeigen filr dieses Produkt bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Keine.

VORSICHT

+Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung esen.

. i Nur Ry “: Nach US- hem Bundesrecht darf nur

an einen Arzt oder auf irztliche Anordnung hin verkauft werden.
Kihl und trocken lagern.

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden
oder erneut sterilisieren.

Das Produkt muss vor dem Gebrauch tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass
es ordnungsgemaB funktioniert und dass GréBe und Form fiir den jeweils zu
verwendenden Fiihrungsdraht geeignet sind.

SICHERHEIT ZUR
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut . Eine Wiederverwendung, oder Resterilisation

beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren 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 Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

2 den méglichen mit der Verwendung
des Fithrungsdrahts entnehmen Sie bitte der onduktkennze\(hnung des jeweiligen
Fiihrungsdrahts.

Innerhalb der EU missen alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die im mit

dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zusténdigen Behérde im jeweiligen
Mitgliedstaat gemeldet werden.

WARNUNG: Das Produkt nach dem Gebrauch gemé8 den Standardprotokollen fiir die
Entsorgung von biogefahrlichem Abfall entsorgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Auf die weiBe Kappe der Vorrichtung driicken, um die Lumen aufeinander
auszurichten.

2. Wenn die Lumen aufeinander ausgerichtet sind, die proximale Spitze des
Fiihrungsdrahts in die Vorrichtung einfithren

3. DieweiBe Kappe weiterhin gedriickt halten und die Vorrichtung bis zur gewiinschten
Stelle iber den Fihrungsdraht schieben.

4. DieweiBe Kappe loslassen, um den Arretiermechanismus zu aktivieren.

5. Den geriffelten Griff am Ende der Vorrichtung greifen und drehen, um die Spitze des
Fiihrungsdrahts in die gewtinschte Position zu bringen.

6. Um die Verdrehvorrichtung in eine andeve Position zu bringen, emeut auf die weiBe
Kappe driicken, die Vi bis z Stelle iiber den Fil
schieben und dann die wele Kappe osiassen.

7. Um den Fithrungsdraht aus der Verdrehvorrichtung zu entfernen, auf die weiBe Kappe
driicken und die Vorrichtung vom Fiihrungsdraht abziehen.

E Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

Bestellnummer

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

Einweggebrauch

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

= | ©®

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht pyrogen

=X

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

Medizinprodukt

Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Vorsicht

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Eindeutige Produktkennung

OE:EREE

Einfaches Sterilbarrieresystem

)
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DISPOSITIVO DE TORSION

TAMANOS DE ALAMBRES: 0.014"(0.36 MM) - 0.038"(0.97 MM)

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Un dispositivo de torsién de alambre de guia disefiado con una forma cilindrica y un
mecanismo blanco de agarre con tapa que, cuando se presiona, abre el lumen para permitir
el paso del alambre guia. Cuando se sueltala tapa, el alambre gufa esté firmemente sujetado
para permitir una facil manipulacion.

USO PREVISTO
El dispositivo de torsién SeaDragon2™ estd disenado para facilitar la manipulacién del
alambre guia durante los procedimientos de intervencion.

BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo se puede utilizar para alambres guia hidr6filos y estandar. Los rebordes de
agarre facil mejoran el funcionamiento de la direccién y la torsion.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen aciones para estos
PRECAUCIONES

Ninguna.

ATENCION

« Leerlasinstrucciones antes de usar el producto.

+ Atencion: solamente bajo prescripcién la legislacién 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 esta disefiado para usarse sola una vez. No se debe reutilizar ni volver
aesterilizar.

Antes de utilizarse, el dispositivo debe ser examinado para verificar su funci
y garantizar que su tamario y forma sean adecuados para el alambre guia especifico
que se utilizaré,

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar i esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su
vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacién del
dispositivo y ocasionar una infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre
otras i de enfermedad josas de un paciente a otro. La
contaminacién del dlsposmvo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe

informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro

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

msrnucclouss DEUSO
Presione la tapa blanca del dispositivo hacia el cuerpo para alinear los lamenes.

2. Unavezque los limenes estén alineados, introduzca la punta proximal del alambre
quiaa través del dispositivo.

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

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

5. Sujetey gire el dispositivo usando los rebordes en la parte posterior del dispositivo
para dirigirla punta del alambre guia a la posicion deseada.

6. Paramover el dispositivo de torsién a una nueva posicién, presione la tapa blanca y
deslice el dispositivo alo largo del alambre guia ala posicion deseada, luego suelte.

7. Pararetirar el dispositivo de torsion del alambre gufa, presione la tapa blancay deslice
el dispositivo fuera del alambre guia.

g Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Numero de lote

Namero de catélogo

Nolo utilice si el paquete estd dafiado y consulte las instrucciones
de uso.

Para un solo uso.

Consulte las instrucciones de uso
Para obtener una copia electrénica, escanee el c6digo QR
ovisite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el ID de las
instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame
al Servicio de atencién al cliente en los Estados Unidos o la UE.

= |©®

Esterilizado con éxido de etileno

No pirégenico

X

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

D
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Fabricante

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Precaucion

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA

Fabricante de dispositivo Unico

Sistema de obstruccion estéril inico

OE:pEER

DISPOSITIVO DE APLICACAO DE BINARIO

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRI(I‘\O DO PRODUTO

0 dispositivo de aplicagao de binario do fio-guia foi concebido com um formato cilindrico
e um mecanismo de aperto de tampa branca que, quando pressionado, abre o limen para
permitir a passagem de um fio-guia. Quando a tampa for libertada, o fio-guia é firmemente
apertado para permitir uma facil manipulagao.

UTILIZAGAO PREVISTA
0 dispositivo de aplicagao de binario SeaDragon2™ destina-se a facilitar a manipulagao do
fio-guia durante procedimentos de intervengao.

BENEFICIOS CLINICOS

0 dispositivo pode ser utilizado para fios-guia padrao e hidrofilos. As de
aperto facil melhoram o desempenho de binario e orientagao.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas quaisquer contraindicagdes relativamente a estes dispositivos.

PRECAUGOES
Nenhuma.

CUIDADOS
Leia as instrugdes antes da utilizagao.

P, Only - Atengéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescrigao de um médico.

Armazene num local fresco e seco.

Este dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizagéo. Nao reutilize nem volte
a esterilizar.

Antes da utilizaao, o dispositivo deve ser examinado para verificar o funcionamento
e assegurar que o tamanho e formato sao adequados para o fio-guia especifico a utilizar.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizagio num Gnico paciente. Nao reutilize, nao reprocesse nem volte a esterilizar.
A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacao podera comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em leses, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, reprocessamento ou
reesterilizacao podera também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar
uma infecao do paciente ou infecio cruzada, incluindo, entre outros, a transmissio de
doengal(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo podera
provocar danos fisicos, doenca ou a morte do paciente.

POTENCIAIS COMPLICAGOES
Consulte o rétulo do fio-guia para obter informagoes sobre potenciais complicagaes
associadas  utilizagao do respetivo dispositivo.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relaao 2o dispositivo deve ser
aofabricante e & bro aplicavel.

AVISO: Apos a utilizagao, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos
padréo para eliminagao de residuos biologicamente perigosos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Pressione atampa branca do dispositivo em diregao ao corpo para alinhar os lumenes.

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

3. Continue a pressionar atampa branca e faga deslizar o dispositivo ao longo do
fio-guia até alcanar a posicao pretendida.

4. Solte para ativar o mecanismo de bloqueio.

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

6. Paramover o dispositivo de aplicagéo de binario para uma nova posicao, pressione
atampa branca e faga deslizar o dispositivo ao longo do fio-guia até  posicio
pretendida e, em seguida, solte.

7. Pararemover o dispositivo de aplicagao de binario do fio-guia, pressione a tampa
branca e faca deslizar o dispositivo para fora do fio-guia.

g Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote

Namero de catélogo

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrugoes de utilizagao

Utilizagéo tnica

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Para obter uma cépia eletrénica, digitalize o cdigo QR ou aceda

awww.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter uma copia
impressa, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente dos EUA ou da UE

Esterilizado com 6xido de etileno

Apirogénico
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Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por ou segundo a prescricao de um médico.
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Fabricante

FE

Dispositivo médico

naC Europeia/
Unido Europeia

Atencao

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Fabricante de dispositivo inico

Sistema de barreira estéril individual

DISPOSITIVO DE TORQUE

TAMANHOS DE FI0S: 0,36 MM (0,014") - 0,97 MM (0,038")

INSTRUGOES DE USO

Portuguese-Brazil

DESCRIGAO DO PRODUTO

Um dispositivo de torque para fio-guia projetado com um formato cilindrico e um
mecanismo de preenséo com tampa branca que, quando pressionado, abre o limen para
permitir a passagem de um fio-guia. Quando a tampa é liberada, o fio-guia ¢ firmemente
preso para permitir uma facil manipulagao.

USO PREVISTO
0 dispositivo de torque SeaDragon2™ d: afacilitar a
durante procedimentos intervencionistas.

do fio-guia

BENEFICIOS CLINICOS
0 dispositivo pode ser usado para fios-guia hidrofilicos e padrao. As arestas de facil
aderéncia melhoram o desempenho da diregao e do torque.

CONTRAINDICAGOES
N&o ha i idas para estes di

PRECAUCOES
Nenhuma.

CUIDADOS
Leia as instrugoes antes do uso.

Aviso de Apenas sob prescricao: Leis federais dos EUA determinam que este
dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescrigao médica.

Armazenar em local fresco e seco.
Este dispositivo é de uso tnico. Nao 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 especifico a ser usado.

DECLARACAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZACAO

Apenas para uso em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize.
A a0, repr ou ilizacdo podem a integridad
estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua vez,
pode resultar em lesao, doenga ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento
ou reesterilizacio também podem gerar risco de contaminagéo do dispositivo e/ou
causar infeccao ou infecgio cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao
de doencal(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
levar a lesao, doenca ou morte do paciente.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
Consulte a etiqueta do fio-guia para possiveis complicagoes associadas ao uso do
dispositivo.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
aofabricante e a do estad: bro aplicavel.

ADVERTENCIA: Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em
concordancia com os protocolos padrao de descarte de residuos biolégicos.

msmucozs DEUSO
Aperte atampa branca do dispositivo em diregao ao corpo para alinhar os limens.

2. Quando os limens 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 o 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 posicao desejada.

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

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

E Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero do lote

Namero de catélogo

N&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as
instrugdes de uso

Uso Unico

Consulte as Instrugdes de Uso

Para obter uma copia eletronica, escaneie o cédigo QR, ou visite
o site www.merit.com/ifu e digite IFU ID. Para obter uma cépia
impressa, telefone para o Servigo de Atendimento ao Cliente
dos EUA ou da UE

Esterilizado com oxido de etileno

Néo pirogénico
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Atengao: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo
56 pode ser vendido por médicos ou sob prescrigao médica.
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Fabricante

Dispositivo Médico

p Europeia/
Uniao Europeia

Atencio

Data de fabricagao: AAAA-MM-DD

Fabricante exclusivo de dispositivos

Sistema Unico de barreira estéril
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TORSIE-INSTRUMENT

DRAADDIAMETERS: 0,36 MM (0,014") - 0,97 MM (0,038")

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Dutch

PRODUCTBESCHRUVING
Een torsi

pen 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 gelei stevig om ipulatie mogelijk te

maken.

BEDOELD GEBRUIK

Het SeaDragon2™-torsie-instrument is bedoeld voor het vergemakkelijken van de
i van gelei tijdens interventieprocedures.

KLINISCHE VOORDELEN
Het instrument kan worden gebruikt voor zowel hydrofiele als standaard geleidedraden.
De handige dessturing en het

CONTRA-INDICATIES
ErZijn geen contra-indicaties bekend voor deze instrumenten.

VOORZORGSMAATREGELEN
Geen.

LETOP
- Leesde nstructies voor gebruik.

Alleen Py - Waarschuwing: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
ditinstrument 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 vé6r gebruik worden onderzocht om de functionaliteit te
verifiéren en te verzekeren dat de grootte en vorm geschikt zijn voor de te gebruiken
specifieke geleidedraad.

ARING
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. 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 patiént. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt
en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de
overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging
van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.
MOGELLKE 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
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.
Gssnumsmsmucnss
Duw de witte dop van het instrument naar het lichaam toe om de lumens uit te ljnen.
2. Zodrade lumens zijn uitgelijnd, voert u de proximale punt van de geleidedraad door
hetinstrument.
3. Houd de witte dop ingedrukt en schuif het instrument over de geleidedraad totdat
de gewenste locatie is bereikt.
4. Laatde doplos om het vergrendelingsmechanisme te activeren.
5. Pakhetinstrument 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. Omhet vande te verwijderen, drukt u de witte dop in
en schuift u hetinstrument van de geleidedraad.

g Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD
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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

=X

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

Medisch instrument

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Letop

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Fabrikant uniek instrument

OE:pEER

Enkel steriel barriéresysteem

VRIDANORDNING

TRADTJOCKLEKAR: 0,36-0,97 MM

BRUKSANVISNING

Swedish

PRODUKTBESKRIVNING

En vridanordning for styrtradar med cylindrisk form och en gripmekanism med vit knapp
som vid nedtryckning vidgar 6ppningen sa att en styrtrad kan inféras. Nar knappen slapps
UpP uppstar ett fast grep om styrtraden vilket mojliggér enkel manipulation.

AVSEDD ANVANDNING
Vridanordningen SeaDragon2™ & avsedd att underlatta manipulation av styrtradar under
interventionella ingrepp.

KLINISKA FORDELAR
Anordningen kan anvéndas fér bade hydrofila styrtradar och styrtradar av standardtyp. Det
réfflade greppet forbittrar styring och vridning.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kinda kontraindikationer for dessa anordningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Inga.

VARNINGAR
+ Lasinstruktionerna fore anvindning.

Forsiktighet! Recept krévs: Enligt federal lag (i USA) fr denna enhet endast séljas av
eller pa order av lakare.

Fdrvaras svalt och torrt.
Enheten dr endast avsedd for . Farej eller

Fére anvandning bor fér att verifiera funktion och for att
sakerstalla att storlek och form r lampliga for den styrtrad som skall anvandas.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING
Enbart avsedd for anvindning pa en enda patient. Far e] dteranvandas, ombearbetas
eller ning eller omsterilisering kan skada
anordningens strukturella integitet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. A

eller omsterilisering kan ocksé skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, verféring
av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Se styrtraden: for
av styrtraden.

i samband med anvéndning

Inom EU méste alla allvarliga incidenter som intraffat med avseende p4 anordningen
pp till och behérig itillamplig

VARNING: Kassera enheten efter anvandning pé ett satt som dverensstammer med
standardprotokoll for kassering av miljsfarligt avfall.

BRUKSANVISNING
Tryck ned den vita knappen pa anordningen och rikta in styrtraden med
anordningens 5ppning.

2. Narstyrtraden har riktats in, for in styrtrédens spets genom anordningen.

3. Hallfortsatt ned den vita knappen och for anordningen langs styrtraden till snskat lage.
4. Slapp upp knappen for att aktivera lasmekanismen.
5.

Fatta tag i och rotera den rafflade delen av ingen for att styra styrtraden
spetstill 6nskat lage.

6. Forattflyttaanordningen till ett nytt lage pa styrtraden, tryck ned den vita knappen
och fér anordningen till Snskat lige och slapp sedan upp knappen.

7. Férattavldgsna anordningen frén styrtraden, tryck ned den vita knappen och drag av
anordningen helt fran styrtrden.

Sista datum for anvéindning: AKAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Anviind inte anordningen om férpackningen ér skadad och las
bruksanvisningen

@ Engéngsanvandning

Lés bruksanvisningen
For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.comy/ifu
och ange FU ID. Fér en tryckt kopia, ring kundtjansten i USA eller EU.

Steriliserad med etenoxid

Icke-pyrogen

RONLY Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast
saljas av eller p3 order av likare.

Tillverkare

Auktoriserad representant inom EU

Varning

@ Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD
Unik tillverkare av enhet (USA)

Enkelt sterilt barrirsystem
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MOMENTHANDTAG

WIREST@RRELSER: 0,36 MM-0,97 MM

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Et momenthandtag til guidewire i cylindrisk udformning og med en hvid hzette med
grebsmekanisme, der, nar der trykkes pa den, &bner lumen for at tillade passage af en
guidewire. Nar haztten slippes, holdes guidewiren fast, s den er nem at handtere.

TILSIGTET ANVENDELSE
SeaDragon2™-momenthandtaget er beregnet til at gore det nemmere at styre guidewiren
underinterventionsprocedurer.

KLINISKE FORDELE
Handtaget kan bruges til bade hydrofile guidewires og Easy Grip-

Danish

rillerne forbedrer styre- og momentydelsen.

KONTRAINDIKATIONER
Der eringen kendte kontraindikationer ved disse handtag.

FORHOLDSREGLER
Ingen.

ADVARSLER
- Las brugsanvisningen for brug.

Kun pa recept. Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma dette handtag kun
saelges af eller pa ordination af en lzege.
Opbevares kaligt og tort.

Handtaget er kun beregnet til Ma ikke eller

For brug skal handtaget undersoges for at bekraefte dets funktionalitet og sikre, at dets
storrelse og form egner sig til den specifikke guidewire, der skal bruges.

FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG
Udelukkende til brug pé én patient. Ma ikke eller

Genbrug, ing eller ilisering kan kompromittere hé

integritet og/eller medfore funktionsfejl, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for
kontaminering af handtaget og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten,
herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til
patient. inering af kan medfore pati -sygdom eller -dod.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Der henvises til guidewirens maerkat vedr. mulige komplikationer i forbindelse med brug
af handtaget.

I EU skal alle komplikationer i forbmdelse med brug af handtaget indberettes til
pr ogden

ADVARSEL: Efter brug skal hindtaget bortskaffes i overensstemmelse med
standardprotokollen for bortskaffelse af biologisk farligt affald.

BRUGSANVISNING
Klem handtagets hvide hatte mod kroppen for at justere lumen.

2. Narlumen erjusteret, skal du indfore guidewirens proksimale spids gennem
handtaget.

3. Fortset med at klemme den hvide hztte og fore handtaget langs guidewiren, indtil
den onskede placering er net.

4. Slip haetten for at aktivere lasemekanismen.

5. Gribom og drej handtaget ved hjzlp af kammene pa handtagets bagside for at styre
quidewirens spids til den enskede position.

6. Foratflytte momenthandtagettil en ny position skal du klemme om den hvide hette,
skubbe handtaget langs guidewiren til den onskede position og derefter slippe haetten.

7. Fjern momenthandtaget fra guidewiren ved at klemme om den hvide heette og
skubbe handtaget af guidewiren.

g Holdbarhedsdato: AAAA-MM-DD

Partinummer
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Katalognummer

M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen.

Engangsbrug

Se brugsanvisningen.

For at f4 en elektronisk kopi skal man scanne QR-koden eller ga til
wwvmerit.com/ifu o indkaste IFU ID. For at fa en trykt kop kan
duringe til den kundeser

Steriliseret med ethylenoxid

Ikke-pyrogen

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé dette handtag
kun szelges f eller pa ordination af en lzege.

Medicinsk udstyr

X
RONLY
“ Producent

Autoriseret EU-repraesentant

Forsigtig

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

System med enkel steril barriere

>YZKEYH POMHZ XTPEWHX

METEOH XYPMATOZ: 0,014"(0,36 MM) - 0,038"(0,97 MM)

OAHTIEZ XPHZHZ

Greek

NEPIFPA®H NP
H GUGKEUR POTIAC TTPEPNC 08NYOU GUPUATOC SIABETEN KUMVEPIKG OX 1A Kat NeuKS
HNXaviop6 oTaBepomoinang o omoiog, Gtav méleTa, avoiyel Tov uMoBoxEd EMMTpEmoVTac T
BiéNeuon Tou 0BMYo) GUPHATOG. DTaV O PNXAVIoHAG Sev UICTATAL MEDN, To OBNYS CUPHA
GTABEPOTIOIEITaI TQIXTA EMTPENOVTAC TOV EUKOAO XEIPIOHS Tov.

NPOOPIZOMENH XPHIH
H GUGKEUR POIC OTPEYNG SeaDragon2™ MpoopilETal yia T SIEVKGAUVON TOU XEIPIOHOD TO
08NY0U GUPHATOC KATA TN BIGPKELT EMEUBATIKOY SIABIKATIGV.

KAINIKA OGEAH
Houazu mope va xpnatioriinGei 600 oe uSpogINa 0o Kkt o urixc o8y olpiata.
H paBbwth emgaveia yia eokolo kpdtnua auEavel T anédoon k

TEPIOTPORPAC.

ANTENAE z

DV UTTGPKOUY YVWOTEC AVTEVBEIEEIC OXETIKE LE QUTEC TIG GUOKEVEG.

NPOOYAAZEIZ

Kapia.

NPOOYAAZEIZ

- MaBaoTe ic oBnyic mpwv ané T xprion.

-+ Mévo pe 1atpiki ouvrayf - H f {a Twv H.MLA.

EMTPENE TNV OANON TNG GUYKEKPIUEVNG GUOKEUNG MOVO amd 1aTPS 1 KATOMY EVIOAG
1atpov.

DuNdooetal o 5pocepd Kat Enpéd XWpo.

H ouoKeuR auTh MPoopileTal pévo yia pia xpron. Mnv emavaxpnoiponoleite
| ENAVATIOOTEIPMVETE.

Mpw amé tn xprion, n ouokeur Ba Mpémel va eéyxetal, GOTe va eEakpiBiveTal
N A&EIToUPYIKOTTA TNC Kat va Slac@alileTal 611 To HEYEBOC Kal To OXANaA TNG Evat
KataAMnAa yia To 05nY6 GUPA TOU TPOKELTAL VAl XPNOIHOTOINGEL.

AHAQEH IPOOYNAZHE AN ENANAXPHEIMONOIHEH
fia xprion o€ évav pévo acBevi. My 6leoTe Kat v
CravanoDTEIpVLTE. H EnavaXpnOianoinan, n enaventttpvasia § n snavamooTEipwan
EVOEXETOI VOl EMNPEGOOUY APVITTIKA T SOHIKA AKEPAIGTNTA /KAl Va EXOUY WG anoTéAEaa
TV OTOia TG GUOKEVHC KATI T0 OMO(0, He T GEIpd ToU, HMopei va oénvqusl 0 TpaUKaTIOpO,
acBéveia i Bavato Tou acBevole. H & navenegepyacia A n
EMaVAnOoTEIpWON EVBEXETal EMIONGCVa SNHIOUPYio0LY KivBUYO 6ADvon mé obaxeonc fkal
va npokalégouy Aoipwén f Slactavpolpevn HEALVON Tou aoBEVOUC, CupMEPABAVOEG
EVBEIKTIKA TNG HETAB00NG AOIMWE MV VOO paTwY amd évav acBevij e GAov. H péhuvon tng
‘GUGKEURG TTOPEi vl OBNYMGE! O TPAULATIONO, A0BEvELa 1 BAVATO TOU A0BEVOUC.

MIGANEX ENINAOKEL
AVATPEETE GTNY ETIKETa TOU 08MYO0 GUPHATOG Yia TBAVEG EMMAOKES Tou GUVBEOVTal He T
XPHION QUTGV TwV GUOKEV@V.

ST EE, K€ 00Bapd MEPIOTATIKG TOL TAPOUCIAOTIKE GE GXEON HE TNV CUOKEU Ba Tpémet
V0 QVaQEPETAl OTOV KATAGKEUAOTH Kl 6TNV APHOBIA GPXI] TOU GXETIKOD KPATOUG ENOUG.

MPOEIAOMOIHEH: Metd T Xpfion, anoppITTETE T GUOKEUH KATA TPOTIO CUUPWVO e Ta
TUTIKA TPWTOKOAAG Yia TV aTEPPUPN TwV AMOBAATWY BoNOYIKOD KIVEUVOU.

OAHnEx XPHEIHE
MIEOTE TOV AEUKG HNXAVIOHO TG CUGKEVIG TPOG TO 0GMA LEXPI Va EVBULYPAMICTOUY
o1umoBoxeic

2. Otavorl unoéoxelcsueuvpauulamuv £10ayAyETE TO EYYUC AKPO TOU 08NYOD GUPHATOC
Jéoa oTN GUOKEUH.

3. TUveyioTe va mECETE Tov AEUKS HNXAVIOHO Kal TAUTOXPOVA GUPETE T GUSKEUT} KaTa
KOG ToU 0BNYOU OUPUATOG HEYPIVa TN GTACETE 00 EMBUTTS onicio-

4. Srapatiote vamédeTe, ote va fOETE oy

5. Kpatiote kat ™ ouokeur bvtac T papswTh smwdvsla nou
BpiokeTal 070 miow pHEPOCTNG vla v KaTEUBOVETE Ta dkpo 100 oBYoD alppaTos
oty emBupnTy Béon.

6. Iava UETAKIVAGETE T GUOKEUH POTIG OTPEPNG OF ta véa B¢an, MEOTE TOV AeUKO
HNXAVIOHO KAl TAUTOXPOVA OUPETE TN GUCKEUT] KATA KOG TOU 08NY0U GUPHATOG
HEXPI VI TN QTAGETE GTO EMBUKNTO GNEiD, Kal EMEITA OTAATAGTE va MECETE.

7. Tiava agaipéOeTe T GUOKEUH POTIAG OTPEPNG ANI6 T 08NY6 0UPHA, TIETTE TOV AeUKO
HNXAVIOHO KAl TAUTOXPOVA GUPETE T GUGKEUT] HéXPL va Byet a6 To 08ny6 oUpua.

g TeMK nuepopnvia xprionc: EEEE-MM-HH

ApiBuoC napridac

ApIBYGG kaTaAdyou

MnV XpnOILIOTIOLEITE 6 N OUOKEUAOia EXEl KaTaoTpagei Kai
oupBoueuteite Tic o8nyiec XprionG

Miag xpriong

TupBoueuteite Tic o8nyiec xprionG
10 éva NAEKTPOVIKG AVTIYPaO, GaPQOTE Tov KWBIK QR, f
emokegBeite T oENiSa www.merit.com/ifu Kat E10ayayETe Tov
KWBIKG TV 08NYIbv XpRONG. M éva vTumo avtiypao, kahéote
v efumnpétnon mehatav HIA | EE

= |©®

AnooTeipwivO e aiBUAEVOEEiSIO

Mn nupetoyvo

X

Npocox: H opooriovsiaki vopoBesia twv HMLA. emtpémer ty
TIOANON TG GUYKEKPIHEVG CUGKEURE HOVO QS 1aTPG  KAT6T
£vToNC 1aTPOD.
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Kataokevaotric

latpotexvohoyIKo poidy

oy fi Kowotnta/

Evpwnaiki Evwon

Mpoooxi

Hyepopnvia kataokevric: EEEE-MM-HH
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TORK CiHAZI

TEL BOYUTLARI: 0,014" (0,36 MM) - 0,038" (0,97 MM)

KULLANMA TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI

Basildiginda kilavuz telin gegmesine izin verecek sekilde limenin agilmasini saglayan beyaz
kapakli bir kavrama mekanizmasi le tasarlanmis, silindir seklinde bir kilavuz tel tork cihazidir.
Kapak serbest birakildiginda kilavuz tel siki bir sekilde kavranarak manipilasyonun kolayca
yapilmasina olanak tanir.

KULLANIM AMACI
SeaDragon2™ tork cihazi girisimsel prosediirler sirasinda kilavuz tel manipilasyonunu
kolaylastirmay! amaglar.

KLINiK FAYDALAR

Cihaz hem hidrofilik hem standart kilavuz tellerle kullanilabilir. Kolay kavranan dairesel
cikintilar irme ve tork per iyilestirir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazlarin bilinen kontrendikasyonlari yoktur.

ONLEMLER

Yok.

UYARILAR

Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Sadece Regeteyle Satilir - Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim talimati izerine satilabilir.

Kuru ve serin bir yerde saklayin.

Bu cihaz sadece tek kullanimiiktir. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

Kullanmadan 6nce cihazin diizgiin calisip alismadigi ve boyutunun ve seklinin
kilavuz tele uygun olup olmadigi kontrol edill

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya
sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize
edilmesi cihazin yapisal ve/veya ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya GImesine neden olabilir. Yeniden kullanilmasi,
yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gegmesi
dahil ancak bununla sinirli olmamak izere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon
riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
sliimiine neden olabilir.

OLASIKOMPLIKASYONLAR
Cihazin iliskili olast

ilgili kilavuz tel etiketine bakin.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay iireticiye ve ilgili iye
devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

UYARI: Cihazi kullandiktan sonra standart biyolojik tehlike arz eden atik imha protokollerine
uygun bir sekilde imha edin.

KULLANMA TALIMATLARI
Lumenleri hizalamak igin cihazin beyaz kapagini viicuda dogru bastinin.

2. Limenler hizalandiktan sonra kilavuz telin yakin ucunu cihazdan gegirin.

3. Beyazkapagi bastirmaya devam ederken cihazi istenen konuma gelene kadar kilavuz
telden kaydinn.

4. Kilit mekanizmasini etkinlestirmek icin bastirmayi birakin

5. Kilavuztel ucunu istenen pozisyona yénlendirmek icin arkasindaki dairesel
gikintilardan cihaz tutun ve déndiriin.

6. Torkcihazinin pozisyonunu degistirmek icin beyaz kapad bastirin ve cihazi kilavuz
telden kaydirarak istenen pozisyona getirin, ardindan bastirmayi birakin.

7. Torkcihazini kilavuz telden cikarmak icin beyaz kapag bastirin ve cihazi kaydirarak
kilavuz telden gikarin.

Son kullanma taril

Turkish

Parti Numarasi

Katalog Numarasi

Ambalaji Hasar Gsrmiisse Kullanmayin ve Kullanim Talimatlarina
Basvurun

Kullanma Talimatlarina bakin
Elektronik kopya iin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu
adresine giderek Kullanim Talimati numarasini girin. Basili kopya
iin ABD veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin

@ Tek kullanimliktir

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Pirojenik degildir

R ONLY Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

Uretici

Tibbi Cihaz

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Dikkat

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Benzersiz Cihaz Ureticisi

Tekli steril bariyer sistemi

ELEMENT NAPROWADZAJACY

ROZMIARY DRUTU: 0,36 MM (0,014") - 0,97 MM (0,038")

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Element naprowadzajacy prowadnik o cylindrycznym ksztatcie zmechanizmem chwytajacym
w biatej nasadce, ktéry po wcisnigciu otwiera kanal, aby umozliwi¢ przejécie prowadnika.
Po zwolnieniu nasadki prowadnik jest mocno chwytany, aby umozliwi¢ fatwa manipulacje.

PRZEZNACZENIE
Element naprowadzajacy SeaDragon2™ jest przeznaczony do ufatwiania manipulacji
prowadnikiem podczas procedur interwencyjnych.

ZALETY KLINICZNE
Element mozna stosowat zaréwno , jak i

Wyztobienia utatwiajace chwyt zwi ja precyzje kit

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazari do stosowania tych urzadzen.

$RODKI OSTROZNOSCI
Brak.

OSTRZEZENIA
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.
Ostrzezenie dotyczace sprzedazy tylko na recepte: zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wylacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.
Przechowywaé w chiodnym, suchym miejscu.

Urzadzenie przeznaczone jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ani nie
sterylizowa¢ ponownie.

Przed uzyciem urzadzenie nalezy sprawdzic pod wagledem funkcjonalnosci | upewnic
sie, ze jego rozmiar i ksztatt sa ika, ktory ma byé

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywat ponownie, nie przygotowywaé

do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyc strukture prayrzadu lub
jego co z kolei moze uraz, chorobe albo zgon
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja
moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu lub spowodowac u pacjenta
m.in horéb zakaznych miedzy pacjentami.

Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

MOZLIWE POWIKEANIA
Informacje na temat mozliwych powiklari zwiazanych z uzytkowaniem urzadzenia znajduja
sig na etykiecie prowadnika.

W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapily w zwiazku z
nalezy zglasza¢ producentowi oraz stosownemu organowi w danym paristwie czionkowskim.

OSTRZEZENIE: Po uzyciu urzadzenie nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi
protokotami usuwania odpadow.

INSTRUKC]A UZYTKOWANIA
Scisna biata nasadke urzadzenia w kierunku korpusu, aby ustawi¢ kanaty w jednej osi.

2. Poustawieniu kanatéw w jednej osi wiozy¢ proksymalna koricéwke prowadnika przez
element naprowadzajacy.

3. Sciskajac biala nasadke, wsuwac urzadzenie na prowadnik az do osiagniecia zadanego
umiejscowienia.

4. Zwolni¢ nacisk, aby uaktywni¢ mechanizm blokujacy.

5. Chwycic i obréci¢ element naprowadzajacy za pomoca wyzlobien z tylu urzadzenia,
aby doprowadzi¢ koricéwke prowadnika do zadanego potozenia.

6. Abyprzesunacelement P , Scisnac bialg nasadke
i przesunaé po do zadanego potozeni je zwolnié nacisk

7. Abyzdjac element naprowadzajacy z prowadnika, Scisnac biata nasadke i zsuna¢
element z prowadnika.

g Termin przydatnosci do uzycia: RRRR-MM-DD
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Numer serii

Numer katalogowy

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i sprawdzi¢
instrukcje uzytkowania

Wyréb jednorazowego uzytku

Patrz Instrukda uzytkowania
Aby uzyskat dostep d elektronic; nal
zeskanowat kod QR lub wej¢ na strone www.merit.com/ifu

i wprowadzi¢ numer ID instrukji uzytkowania. Aby uzyskac kopie
drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.
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Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb niepirogenny

ES

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw
h niniejsze motze by¢
wylacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
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Producent

FE

Wyréb medyczny

utoryzowan, iel we Wspélnocie Europejskiej
Unii Europejskiej
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Przestroga

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia

Pojedynczy system bariery sterylnej

Olge >

UTAHOVACI ZARIZENI

VELIKOSTI DRATU: 0,014" (0,36 MM)-0,038" (0,97 MM)

NAVOD K POUZITI

Czech

POPIS VYROBKU

Utahovaci zafizeni vodiciho dratu je navrzeno s valcovym tvarem a piidrzovacim
mechanismem bilého vicka, ktery pfi stlaceni otevira lumen, aby umoznil priichod vodiciho
dratu. Pfi uvolnéni vicka je vodici drat pevné piidrzen, coz umoziuje snadnou manipulaci.

ZAMYSLENE POUZITI
Utahovaci zafizeni SeaDragon2™ je uréeno k usnadnéni manipulace s vodicim drétem pi
intervenénich zakrocich.

KLINICKE PRINOSY
Zafizeni Ize pouzit pro hydrofilni i standardni vodici dréty. Snadné pfidrzovaci hiebeny
2vy3uji vykon fizeni a utazent.

KONTRAINDIKACE
Pro toto zafizeni nejsou znamy zadné kontraindikace.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Nejsou.

UPOZORNEN(

- Pied poutitim si pre¢téte névod.

Pouze na lékafsky predpis - upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
zafizeni na lékate nebo na jeho objednavku.

Skladujte na chladném a suchém misté.

Toto zafizeni je uréeno pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte ani nesterilizujte
opakované.

Pied pouzitim je zafizeni tieba zkontrolovat, aby byla ovérena funkénost, a ujistit se, ze
jeho velikost a tvar jsou vhodné pro konkrétni vodici drét, ktery chcete pouzit.

PROHLASEN{ K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouiti, osetieni
nebo sterilizaci. Opakované poutiti, osetieni nebo sterilizace miize narusit strukturalni
celistvost zafizeni nebo mize vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo
Gmrti pacienta. Opakované poutiti, zpracovani nebo sterilizace mohou také predstavovat
riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpiisobit infekci ¢ zkfizenou infekci, mimo
jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
zafizeni miize vést k poskozeni, nemoci nebo tmrti pacienta.

POTENCIALNi KOMPLIKACE
Mozné komplikace souvisejici s pouzitim tohoto prostredku viz oznaceni vodiciho dratu.

VEU plati, ze jakykoli zévazny incident, k némuz dolo v souvislosti s danym zatizenim, musi
byt nahlsen vyrobci a kompetentnimu organu prislusného élenského statu.

VAROVANI: Pouzité zafizeni zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci
biologicky nebezpeéného odpadu.

NAVOD K POUZITI

1. Chcete-li zarovnat lumeny, stisknéte bilé vicko zafizeni smérem k télu

2. Jakmile jsou lumeny vyrovnany, zavedte proximalni hrot vodiciho dratu skrz zatizeni.

3. Dalestlacute bilé vicko a zafizeni zasouvejte podél vodiciho dratu, dokud neni
dosazeno pozadovaného umisténi.

4. Chcete-li aktivovat blokovaci mechanismus, uvolnéte stlacer

5. Uchopte a otote zafizeni pomoci hiebenti na zadni strané zafizeni, abyste
nasmérovali hrot vodiciho drétu do pozadované polohy.

6. Chete-li presunout utahovaci zafizeni do nové polohy, stisknéte bilé vicko a posuiite
zafizeni podél vodiciho drétu do pozadované polohy a poté uvolnéte.

7. Chcete-li vyjmout utahovaci zafizeni z vodiciho drétu, stisknéte bilé vicko a vysuiite
zafizeni z vodiciho dratu.

g Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

)
B

Katalogové &islo

pokud je balent aprectéte si navod
k pouziti

Pouze najedno pouZiti

Pre¢téte si ndvod k pouziti
Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo navativte stranky
www.merit.com/ifu a zadejte identifikaci IFU. Pokud chcete
tisténou kopil, kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU.
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STERILE[EO)

Apyrogenni

Upozornént: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
zafizeni na Iékafe nebo na jeho objednavku.
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Vyrobce

Medicinské zafizeni

y zéstupce v vi/

Evropské unii

Upozornéni

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Unikatni vyrobce zafizeni

OBz [HER

Jednoduchy systém sterilni bariéry

YCTPOWCTBO 3A BbPTEHE

PA3MEPW HA TENTA: 0,014 HYA (0,36 MM) - 0,038 MHYA (0,97 MM)

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

ONUCAHUE HA POAYKTA
BBPTALIO YCTPOWCTEO 32 BOAAY, KOETO € c puna popma

3a 3aXBalaHe ¢ 6Ana Kanauka, KOATO NPU HATUCKAHE OTBAPS NlyMeHa, 33 A3 e N03B0NM
NpeKapBaHeTo Ha Bopaua. KoraTo KanaukaTa 6bae NycHaTa, BOGAWbT Ce 3axBaLa 3APaBo, 33
A3 Ce N03B0NM NECHOTO MaHMNYAUPaHe.

NPEAHA3HAYEHUE
BBPTAWOTO yCTpoiicTao SeaDragon2™ e npegHasHaueHo 3a ynecHasane Ha
MaHUNYVIDaHETO C BOAAY MO BPEME Ha UHTEPBEHLNOHNHH NPOLIeAYPH.

KNUHUYHN O30
YCTPOWCTBOTO MOXe A2 Ce M3M0N38a KKTO C TaKa U Cbe BofauM.

32 necto HACOBAHETO W BbPTEHETO.
NPOTUBOMOKA3AHUA

HAiMa V38ECTHI NPOTUBONOKA3aHYA, KOWTO AA Ca CBBP3AHY C T3 YCTPOCTBA.

NPEAMA3HU MEPKM
Hsama.

MIPERYMPEXKAEHNA
Mpean ynotpe6a npoueteTe MHCTPyKLMHTE.

Camo P, - Buumanue: Gepepantuat sakow (CALL) orpaHuyaga To8a ycTpoiicTso Ao
NPOAaXba OT WA MO NPEANMCaHYE Ha neKap.

[la e CbXpaHABaT Ha CTYACHO 1 CYXO MACTO.

camo 3a ynotpe6a. He msnonssaiite

e
nU CTEPUANUPaIiTE MOBTOPHO.
Npean ynotpe6a Tps6ea Aa NpoBepUTe yCTPORCTBOTO, 3a Aa Ce rapaHTUpa
QYHKUMOHANHOCTTa My, KAKTO U Ue Pa3MepbT M GopMaTa My ca NOAXOAALM 3a
KOHKPETHMA M3non3saH Boay.

OOULMANHO NPEAYMPEXAEHVE 3A TOBTOPHA YTIOTPEGA
Ba ce wsnonssa camo 3a eaun naumeHT. He unoN3BaiiTe, He oGpaGoTBaiiTe M He
c noBTOpHO. M ynotpe6a,
CTepUNM3aLWA MOXE A2 KOMIPOMETMPA CTPYKTYpHATa LANOCT Ha YCTPOVCTBOTO W/uni Aa
[I0BeAE A0 OBPeAa B YCTPOIICTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe A3 A0BEAE AO HAPaHABaHE,
3a60onABaHe WM CMBPT Ha nauuenTa. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, NosTopHaTa 06paboTka
1IN NOBTOPHATA CTEPUAM3ALA MOXE ChILO Taka Aa Cb3AIAAT PUCK OT 3AMBPCABAHE Ha
YCTPORCTBOTO /MM A2 AOBEAAT A0 m«bekmpaﬂe W KPBCTOCaHa MHOEKLIA Ha NALMEHTH,
, HO He camo, OT eAH MauuenT
Ha [pyr. 3aMbPCABAHETO Ha ype/a MoXe s nosene no HapaHsiBate, 3a60N1ABaHE UNK CMBPT
Ha naumeHTa.

MOTEHUMANHY YCOXKHEHNA
Mpernepante Ha Bogaya 3a ye KouTo Moxe Aa ca
CBLP3aHN C M3NON3BAHETO HA TOBA YCTPOWCTEO.

B EC BCHKY CEPUO3HY UHUARHTI, KOMTO Ca BL3HWKHANIM BB BPb3Ka C YCTPOVICTBOTO, TPAGEA
/A3 Ce AOKNAABAT Ha NPOM3BOAMTENS U HA KOMMETEHTHWA OPraH B CbOTBETHATa AbpKasa-
unewKa.

NPEAYNPEXAEHME: Cnea ynoTpe6a 13xebprieTe yCTpOVCTBOTO ChIACHO CTaHAAPTHUTE
MIPOTOKONM 32 M3XBBPAAHE Ha 61ONOTMIHO ONACHM OTNAABLN

I/IHCTPYKLIVWI 3AYNOTPEBA
CrucHere 6anaTa kanauka Ha yCTPOICTBOTO KbM TANIOTO, 3a Aa USPABHUTE NlyMeHNTe.

2. Cnep KaTo nymeHWTe Ca U3paBHeHw, BKapaiiTe NPOKCManHusA Kpaii Ha BOAaYa npe3
ycrpoiicreoro.

3. Mpoabmkere 4a npuTvickaTe GAnata kanaska u NIb3HETE YCTPOCTBOTO MO BOAaYa,
ROKATO He Ce AOCTUTHE XenaHaTa NoKauus.

4. Harvicka, 3 aa

5. Xsawere W 3aBBPTETE yCTPOWCTBOTO 4pes ¥1e6OBETe OT 3aAHaTa My CTPaHa, 3a A
HaCOuNTE BbPXa Ha BOAAYa KbM KeNlaHaTa oMUy,

6. 342 NPUABMXMTE BLPTALIOTO YCTPOICTBO 4O HOBA NO3ULMA, CTUCHETe 6AnaTa
Kanauka v nib3HeTe YCTPOMCTBOTO M0 BOAAYa A0 KeNaHaTa nosuuus, Cies Koeto
npexparere HaTucKa.

7. 3apaw3sanuTe BBPTALOTO YCTPOICTED OT BOAANa, CTUCHETe 6AnaTa Kanauka
V NATb3HeTe YCTPOICTBOTO M3BbH BOAaYa.

E Jla ce w3nonssa npeau: ITTT-MM-1}

Howmep Ha naptuaa

KatanoxeH Homep

[la He ce M3non38a, ako ONakoBKara e nospeaeHa. Mpernepaiite
UHCTpyKUMMTe 33 ynoTpe6a

3a earokparHa ynotpe6a

MpernepaiiTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpe6a

32 e1eKTPOHHO Kone cKanwpaiite QR Kofla WM OTUeTe Ha
Www.merit.com/ifu n BbBeAeTe HACHTUGMKALMOHHMA HOMEP Ha
UHCTPYKUWMTE 32 ynOTPe6a. 3a XapTUEHO KOVE Ce CBBPHETE
cOTAena 3a 06Cny KBaHe Ha KnueHTw oT EC unu CALLL

CTepunu3upaHo c eTuneHos okcua

Anvporento

BHumanvie: DeepantuAT 3akoH (CALL) orparmuasa Tosa
YCTPOVICTBO A0 MPOAAXGa OT WMWK MO NPEANUCaHME Ha Nekap.

Npoussoputen

MeanumHcko uspenne

BHumanve

Aata Ha npounssoacTeo: [TT-MM-A4

YHWKaneH Npou3BOAUTEN Ha YCTPOAICTBOTO

RONLY
EBponerickms cbio3 = o6uHoct/
il
O

EAuHUHa CTepunHa GapuepHa cvcrema

FORGATOESZKOZ

DROTMERETEK: 0,014" (0,36 MM) - 0,038" (0,97 MM)

HASZNALATI UTMUTATO

Hungarian

TERMEKLEIRAS

\/ezewdwtokhoz keszilt, henger alaku forgatéeszkoz, amelynek a fehér kupakjat (vagyis
gnyilik a belseje, igy a vezetédrot szabadon

athaladhat. A kupak elengedésekor az eszkoz szorosan befogja a vezetédrotot, lehetévé

téve a vezet6drot hatékony forgatasat.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
ASeaDragon2™ forgatoeszkéz a vezetddrot forgataséra szolgal intervencids eljérasok soran.

KLINIKAI ELONYOK
Az eszkoz mind hidrofil, mind standard vezetSdrétokhoz hasznalhaté. Az eszkéz bordazott
része stabilan megfoghats, ami segiti a forgatast és az iranyithatésagot.

ELLENJAVALLATOK
Ennek az eszkéznek nincs ismert ellenjavallata.

OVINTEZKEDESEK
Nincsenek.

OVINTEZKEDESEK
Hasznélat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Kizérslag orvosi rendelvényre: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torveényei
értelmében ez az eszkoz kizérolag orvos dltal vagy orvosi !

Hvos szaraz helyen tarolja.
Az eszkdz csak egyszeri hasznalatra szolgal. Ne hasznalja fel jra és ne sterilizalja Gjral

Hasznilat el6tt meg kell vizsgalni, hogy az eszkbz megfelelden maksdik-e, valamint
ellenérizni kell, hogy mérete és alakja alkal ahasznalni kivant vezetd 3

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETG NYILATKOZAT
Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel jra, ne dolgozza fel Gjra, és ne sterilizalja

Gjra. Az ) alas, az uj s vagy az ujrasterilizala az
eszkoz szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkbz meghibésodasahoz vezethet, ami viszont
a péciens sérilléséhez, betegségéhez vagy hallshoz vezethet. Az uj az

Gjrafeldolgozas vagy az Gjrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkoz szennyezettsége

szempontjabol és/vagy a paciens fertdzését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve -

de nem k\zarclag a fenazo betegseg(ek) alv\lelel az egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz
apéciens vagy halalahoz vezethet.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
cisjaban olvashatja el a 8dréttal kapcsolatos

kompllkaclokal,

Az Eurépai Uniéban az eszkdzzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt
jelenteni kell a gyarténak, valamint az érintett tagallam illetékes hatosaganak.

FIGYELEM: Hasznalat utan a 6 veszélyes
szabvanyos protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket.

HASZNALATI UTASITAS

1. Nyomjameg és tartsa nyomva az eszkoz fehér kupakjat, hogy az eszkoz belss nyilasai
egy vonalba keriljenek.

2. Haanyilasok egy vonalba keriltek, vezesse 4t a vezet6drét proximalis végét az
eszkozon.

3. Tovabbra s tartsa nyomva a kupakot, és csusztassa végig az eszkozt a vezetGdréton
akivant pontig.

4. Azérémechanika aktiv;

4sahoz egyszeriien csak engedje el a kupakot.

5. Azeszkdz hatuljan Iévé bordézatnal megfogva tudja az eszkdzt forgatni, ezaltal a
kivant helyzetbe irdnyitani a vezetddrétot.

6. Haaforgatdeszkdzt ij pozicioba szeretné dthelyezni, nyomja meg és tartsa nyomva
afehér kupakot, csisztassa az eszkozt a vezetSdréton a kivant pontig, majd engedje
elakupakot.

7. Haelszeretné tavolitani a forgatoeszkozt a vezetédrotrol, tartsa nyomva a fehér
kupakot, és cstisztassa le az eszkozt a vezetSdrotrol.

g Felhasznéalhatésag datuma: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalégusszam

Ne hasznélja fel, ha sériilt a csomagolas; olvassa el a hasznalati
utasitast

Egyszeri hasznalatra

Lésd a hasznélati utasitast
Elektronikus mésolathoz olvassa be a QR-kédot vagy lstogassa

meg a www.merit.com/ifi weboldalt és iisse be az IFU azonositdt.
Nyomtatott véltozatért hivja az USA vagy az EU iigyfélszolgalatat

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén.

XEE@@

Vigyazat: Az Amerikai Egyesillt Allamok szévetségi torvényei
értelmében ez az eszkéz kizérlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithets.

]
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Gyarts

Orvosi eszkoz

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kézosségben /
Eurépai Uniéban

Vigyazat

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Egyedi eszkiz gyarti azonositésa

O EFER

Egyszer steril védzér rendszer

YCTPOWMCTBO AN BPALLEEHA MPOBOAHMKA

JIIVAMETP NPOBOAHWKA: 0,36 MM (0,014 IOMA) — 0,97 MM (0,038 [IIOIMA)

PYKOBOACTBO

SKCMYA n

OMUCAHUE NPOAYKTA

YCTPOWCTBO ANA BpaUIeHUA NPOBOAHIKA NPEACTABNACT COBOM UMAUHAP C 3aXUMHbIM
MexaHWn3MoM B BuAe 6eN10ro KoNnauka, NPy HaxaTu1 Ha KOTOPbIA OTKPbIBAETCA NPOCBET
A1 NPOAEBANNA NPOBOAHUKA. ECAU KONINAOK OTNYCTUTS, NPOBOAHUK GyAET NPOUHO
YAEPXUBATLCA B 3aXIMe, O6nervas NPoBEACHIE MaHUNYNALMiL

HA3HAYEHUE
YCTPOICTBO AR BPalyeHUn NPOBOAKNKa SeaDragon2™ ABIAETCA BCNOMOTaTENbHbIM
cpeacTsom, obneruanwum 80 BpeMs

npouenyp.

KNMHUYECKAA NONb3A

YCTPOMCTBO NOAXOANT Kak AN
PudneHan 0BEPXHOCTb YCTPOMCTBA NO3BOMAET NETKO HANPABAATH U BPALIATH NPOBOAHMK.

NPOTMBONOKA3AHUA
TPOTUBONOKA3aHMI K IPUMEHEHIIO AHHOTO YCTPOTCTBA HeT.

MEPbI IPEAOCTOPOXHOCTY
Orcyrcraylor.

NPEAOCTEPEXEHUA
+ Tlepeaucnonb30BaHmMem 03HaKOMBTECh C UHCTPYKLVE.
. TonbKo no spaua: O i 3aKon CLUIA

paspeLuaeT NPoAAXy AaHHOTO YCTPOWCTBA TONLKO BPAUaM WM 110 MX HA3HAUEHMIO

XpaHuT B POXTAAHOM, CyXOM MeCTe.

370 ycTpoiicTBO ana 0 uc He nc
11 He CTepunu3yeTe NOBTOPHO.

Mepea MCNONb30BaHMEM yCTPONCTBO CMEAYET OCMOTPETb W YBeAuTbCs B ero
VCNPaBHOCTH, a Take POBEPHTb, COOTBETCTBYET 1M €r0 pasmep W GopMa napameTpan
VICNONb3YeMOro NPOBOAHNIKA.

MPEAYNPEXAEHUE O HEAONYCTUMOCTI MOBTOPHOTO UCMO/b30BAHUA
YCTPOWCTBO NPeaHasHaUeHO ANA OAHOKPATHOTO MCMONb30BAHMS Y OAHOTO NALMEHTa.

He ncnonb3yiite, He o6pabaTbisaiite U He cTepunusyitTe pHo. MosTopHoe

ucnonb3oBakme, 06pabOTKA UNW CTEPUNM3IALMA MOTYT HAPYWMTD CTPYKTYPHYIO
LeNOCTHOCTb YCTPORCTBA W/WAW NPUBECTY K OTKA3Y YCTPOMCTEA, HTO, B CBOK0 OUEPeAb,
MGXET MDABECTH K NPAMHENNO BPEA3 SAOPOBbI0 336ONEBHID Wit CMEPTH NaUMENT:.
n pHas 06paboTKa WM NOBTOPHAA CTEPUNM3ALNA
YCTPOWCTBA TaKKe MOFYT CO3AaTb PUCK €ro 3arpA3HeHNA W/WAN NPUBECTH K
UHGUUMPOBaHMIO MU repexpecHomy MHGUUMPOBAHWIO NAUMEHTa, BKNIOYAR, NOMIMO
npoviero, nepeaady (n #) OT OAHOro NalueHTa
K Apyromy. 3arpasHenne y(rpomma MOXeT MPUBECTI K MPUUMHEHNIO BPEA] 3A0POBBIO,
3a60nEBaHMIO VAW CMEPTH NaLVeHTa.

BO3MOMHBIE OC/IOKHEHUA
CM. AOKYMEHTALIMIO K MPOBOAHUKY, B KOTOPOIt COAEPXUTCA o

OCNOKHEHIAX, CBA3AHHBIX C UCMIONIb30BAHMEM NPOBOAHNKA.

B crpanax EC o no6om ¢ uHUMAeHTE, 8 pesynbrare
UCNONb30BaHIA YCTPOVICTBA, CleAyeT COOBLIATb NPOM3BOATENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
COOTBETCTBYKWIErO FOCYAAPCTBaA-tNeHa.

A Mocne ue
coc no

YCTPOifCTBO B CoOTBETCTRUM
6110N0TMHECKY ONACHbIX OTXOAOB.

PYKOBOACTBO NO 3KCNAYATALUMN
1. HaxMuTe Ha Genbiii KoMNawoK, 3arny6yB ero & KOPNYC Tak, YTOGb MPOCEETb Ha
KoMMauKke W YCTPOVICTBE COBMECTUANCD.

2. Mpopenbte npokc it Kowey 8 fica npocaer.

3. YmepkuBan Genbiii KONMAUOK HaXaTbIM, NPOABMTAiiTe yCTPOICTEO BAONL MPOBOAHNKA
A HYXHOI TOUKM.

4. OTNYCTUTE KOMNaNOK, M 6MOKAPYIOLLMIA MEXaHM3M 3adUKCUPYET NPOBOAHNK.

5. [lepxa yCTPOCTBO 33 PUMIEHYI0 33AHIOI0 HaCTb U BPALLAR €10, HANPABLTE KOHEU
NPOBOAHIIKa B XENaemoe NooXeHwe.

6. UTOGbI M3MEHUTH ONOKEHUE YCTPOICTBa, HAXMUTE GeNbiii KOANaNOK, MOABUHbTE
32VM 1 OTAYCTUTE KONMAUOK.

7. U4T06bi CHATb yCTPOMCTEO C NPOBOAHIKA, HAXMUTE Genbiit KOINAUOK M BbITAHMTE
NPOBOAHYIK U3 NpocBeTa

2 Vicnonb3osars ao: MTT-MM-A/

Howmep naptin

Howmep g katanore

He ucnonbayiiTe B cnyuae noBpexaeHUA ynaKoskh
1 03HAKOMBTECH C PyKOBOCTBOM 110 3KC

CreayiiTe pyKOBOACTBY N0 SKCnnyaTaUym
Ona i konuw npoc iire QR-koa
A nepeiauTe o ccbinke www.merit.com/ifu v seeauTe
AGHTMGMKLMOHHBIA HOMEP PYKOBOACTBA N0 SKCMNyaTaLMM.
[Inf NONYeHNA NeuaTHoli Konuu o6paTuTech & OTAeN PaGoTh!
¢ knuentamy & CLUA unm Esponeiickom cofose

CTepunM30BaHO OKCHAOM STHNIEHa

Anvporento

RONLY o i1 3aKoH CUIA nponaxy
AAHHOIO YCTPOVCTBA TONbKO Bpatam WnW 10 X HasHaueHio

Npowseogurens

V3pene MeAMUNHCKOTO HasHaueHus

ABTOPM30BaHHbIii NPeACTaBUTeNb B CTpaHax Esponeiickoro
coobuectea / Esponetickoro coiosa

BHumanne!

[Lata usrotosnenus: MIT-MM-A1

YHUKanbHbIA NAEHTUGUKATOP U3aeNnA

OtgenbHan cTepunbHan GapbepHan cuctema
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SUKIMO |TAISAS

VIELY DYDZIAI: NUO 0,014 COL. (0,36 MM) IKI 0,038 COL. (0,97 MM)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASYMAS

Vielinio kreipiklio sukimo jtaise yra cilindro formos dalis, kurioje jtaisytas sugriebimo
mechanizmas baltu dangteliu, o jj nuspaudus atsiveria spindis, kad baty galima prakisti vielinj
kreipikl;. Atleidus dangtelj, vielinis kreipiklis tvirtai sugriebiamas, kad baty lengva j valdyti.

NAUDOJIMAS
Sukimo jtaisas ,SeaDragon2™ skirtas vielinio kreipiklio valdymui palengvinti atliekant
intervencines procediiras.

KLINIKINE NAUDA
Jtaisa galima naudoti hidrofiliniams ir standartiniams vielini iams. Lengvai

suimamos briaunos palengvina valdyma ir pagerina sukimo momenta.

KONTRAINDIKACIJOS
Neéra zinomy iy jtaisy kontraindikacijy.

ATSARGUMO PRIEMONES
Nera.

lSPEJIMAI
Prie3 naudodami perskaitykite instrukcijas.
Tik pagal recepta - jspéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali biti
parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Laikyti sausoje ir vésioje vietoje.
$j prietaisa galima naudoti tik viena karta. Nenaudoti pakartotinai ir nesterilizuoti.

Pries naudojant prietaisa reikia patikrinti, jvertinant veikima ir sitikinant, kad jo dydis ir
forma tinkami naudoti su konkreciu vieliniu kreipikliu.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
Naudoti tik vienam pacientui. Sio prietaiso pakarmtinm nenaudokite, neapdorokite ir

. Pakartotinai gali buti pazeistas
struktarinis pnelalso vientisumas ir (arba) prietaisas gall sugesu o dél to gali buti suzalotas,
susirgti ar mirti pacientas. i naudojant, izuojant taip pat gali

kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterétas ir (arba) pacientas bus uzkrestasarba ivyks kryzminis
uzkrétimas, jskaitant (bet neapwmo,am) vieno paciento mfek(mes (-iy) ligos (-y) perdavima
kitam pacientui. Prietaiso li sukelti paciento liga ar mirtj.

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

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su jtaisy, reikety pranesti gamintojui ir
valstybes narés institucijai.

|SPEJIMAS: baige naudoti, prietaisa ismeskite laikydamiesi standartiniy biologiskai
pavojingy atlieky $alinimo protokoly.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Norédami sulygiuoti spindzius, spauskite balta jtaiso dangtel jtaiso korpuso link.

2. Sulygiave spindzius, prakiskite proksimalinj iilgai vielinio kreipiklio gala pro jtaisa.

3. Toliau spauskite balta dangtelj i slinkite jtais isilgai vielinio kreipiklio, kol pasieksite
reikiama vieta.

4. Norédami jjungti fiksavimo mechanizma, atleiskite dangtelj.

5. Suimkite ir pasukite jtaisa laikydami uz galinje dalyje esaniy briauny taip
nukreipdami vielinio kreipiklio gala j reikiama padét.

6. Norédami perkelti sukimo jtaisa | nauja padétj, nuspauskite balta dangtelj ir paslinkite
jtaisa isilgai vielinio kreipiklio, o pasieke reikiama padet] - atleiskite.

7. Norédami nuimti sukimo jtaisa nuo vielinio kreipiklio, nuspauskite balta dangtelj ir
numaukite jtaisa nuo vielinio kreipiklio.

g Naudoti iki datos: MMMM-mm-DD

Partijos numeris

Katalogo numeris

Nenaudoti, jei pazeista pakuote; zidréti naudojimo instrukcijas

Vienkartinis

Ziaréti naudojimo instrukcijas

Jei reikia elektroninés kopijos, nuskaitykite QR koda arba
apsilankykite adresu www.merit.com/ifu ir jveskite naudojimo
instrukcijy identifikavimo numerj (IFU D). Jei reikia spausdintos
kopijos, skambinkite | JAV ar ES klienty tarnyba

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Nepirogeninis

Ispejimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali
buti parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Gamintojas

Medicininis jrenginys

|galiotasis atstovas Europos Komisijoje arba Europos Sajungoje

Ispejimas

Gamybos data: MMMM-mm-DD

Unikalaus jrenginio gamintojas

Vienguba sterili apsauginé sistema

OE:pHER

IEROBEZOTAJIERICE

STIGAS IZMERI: 0,014" (0,36 MM)-0,038" (0,97 MM)

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Latvian

PRODUKTA APRAKSTS

ice ir cilindriskas ar baltu vacinu, kuru
nospiezot, tiek atvérts limens, laujot izvadit vaditajstigu. Atlaizot vacinu, vaditajstiga tiek
ciesi satverta, atvieglojot manipulaciju veiksanu.

PAREDZETA LIETOSANA
SeaDragon2™ ierobezotajierice ir paredzeta, lai atvieglotu manipulacijas ar vaditajstigu,
veicot invazivas proceduras.

KLINISKIE IEGUVUMI
lerici var izmantot gan hidrofilam, gan standarta
rievotais gals atvieglo stigas vadisanu un palielina ierobezotajierices velktspeju

KONTRINDIKACIJAS
Sim iericém nav zinamu kontrindikaciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Nav.

UZMANIBU!

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.

P, Only — uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti Jauj $o ierici pardot tikai arstiem vai
pecvinu pasatijuma.

Glabajiet vésa, sausa vieta.

Siierice ir paredzéta tikai vienreizejai lietoanai. Nelietot un nesterilizét atkartoti.

Pirms lietosanas ierice ir japarbauda, lai parliecinatos par tas funkcionalitati
un nodrosinatu, ka tas izmérs un forma ir piemérota vaditajstigai, kas tiks izmantota.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam ! Nelietot, adat un ilizét atkartoti. Atkartota
lietosana, apstrade vai sterilizacija var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit
ierices darbibas atteici, kas, savukart, pacientam var izraisit traumas, slimibu vai navi.
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var izraisit ari ierices $anas risku un/

vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai navi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Ar ierices lietosanu saistitas iespéjamas komplikacijas skatiet vaditajstigas markejuma.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino
razotajam un attiecigas dalibvalsts atbildigajai iestadei.

BRIDINAJUMS Péc lietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu
utilizésanas standarta protokoliem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Nospiediet balto ierices vacinu virziena uz iek3u, lai salagotu lamenus.

2. Péclamenu salago izvadiet

galu cauri fericei.

3. Turiet balto vacinu nospiestu un virziet ierici pa vaditajstigu lidz vélamajai
atra3anas vietai.

4. Atlaidiet vacinu, lai aktivizétu blokesanas mehanismu.

5. Laiievirzitu vaditajstigas galu vélamaja pozicija, satveriet un groziet ierici, turot to
aizrievota gala.

6. Lai parvietotu ierobezotajierici, nospiediet balto vacinu un virziet ierici pa vaditajstigu
lidz vélamajai vietai, tad vacinu atlaidiet.

7. Lainonemtu zotajierici no vadit
pa vaditajstigu, lidz ta ir nonemta.

nospiediet balto vacinu un virziet ierici

g Jlzlietot lidz” datums: GGGG-MM-DD

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukcijas

Vienreizéjai lietosanai

Skatiet lietosanas instrukciju
Lai sanemtu instrukciju versiju, gjiet QR

kodu vai apmeklgjiet vietni www.merit.com/ifu un ievadiet
lietosanas instrukcijas identifikacijas numuru Lai sanemtu
drukatu instrukcijas eksemplaru, zvaniet ASV vai ES klientu
apkalposanas dienestam.

Sterilizéts ar etilénoksidu

Apirogéns
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Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti lauj 3o ierici pardot tikai
arstiem vai pec vinu pasatijuma.
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Razotajs

Mediciniska ierice

FE

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba

Uzmanibu!

Razo3anas datums: GGGG-MM-DD

Unikalais ierices razotajs

Viendaligas sterilas barjeras sistéma

[rer]
JAN
]
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MOMENTOVE ZARIADENIE

ROZMERY DROTOV: 0,014" (0,36 MM) - 0,038" (0,97 MM)

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU:
Momentové zariadenie vodiaceho drétu navrhnuté s valcovym tvarom a tchopovym
mechanizmom s bielym vieckom, ktoré po stlacen otvorf limen, aby umoznilo priechod
vodiaceho drdtu. Po uvolneni viecka sa vodiaci drot pevne uchopi, aby sa umoznila fahka
manipuldcia.

UCEL POUZITIA
Momentové zariadenie SeaDragon2™ je uréené na ulahcenie manipulacie s vodiacim
drétom pocas intervenénych postupov.

KLINICKE VYHODY
Zariadenie sa moze pouit na hydrofilné aj standardné vodiace droty. Hrebene na fahké
ie zlep3uji riadenie a

KONTRAINDIKACIE
Pre tieto zariadenia nie sti zname ziadne kontraindikacie.

OPATRENIA
Ziadne.

UPOZORNENIA
Pred poutitim si precitajte pokyny.

Iba Py - upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomécky
obmedzuje iba na predaj na lekérsky predpis.

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Toto zariadenie je uréené len na jedno poutitie. Nepouzivajte opakovane ani opétovne
nesterilizujte.

Pred poutitim by sa malo zariadenie skontrolova, aby sa overila jeho funkcia a éi jeho
velkost a tvar zodpovedaju 3pecifickému vodiacemu drétu, ktory sama pouzit.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Uréené na pouitie iba pre jedného pacienta. NepouZivajte opakovane, neregeneruite ani
opatovne jte. Pri pouiti, i alebo opétovnej sterilizacii
moze dojst k oslabeniu celistvosti struktary pomdcky a/alebo k jej zlyhaniu, éo moze mat za
nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, regenerovanie
alebo opétovna sterilizacia mozu tiez sposobit kontaminaciu pomocky, infekciu a/alebo
krizovi infekciu pacienta vrétane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/chorob z jedného
pacienta na druhého. Kontaminécia tejto pomocky moze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Mozné komplikcie spojené s pouzivanim zariadenia njdete na oznaceni vodiaceho drétu.

V ramci EU sa musi akykolvek vazny incident v savislosti s tymto zariadenim nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému tradu prislusného élenského Statu.

VAROVANIE: Po pouZiti zariadenie zlikvidujte spésobom, ktory je v silade so standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

NAVOD NAPOUZITIE
Stlacte biele vietko zariadenia smerom k telu na zarovnanie limenov.

2. Pozarovnani limenov vlozte proximalnu 3picku vodiaceho drétu cez zariadenie.

3. Pokratujte v stlacani bieleho vietka a posivajte zariadenie pozdfz vodiaceho drétu,
a2 kym sa nedosiahne pozadované miesto.

4. Prestarite stlacat na aktivovanie blokovacieho mechanizmu.

5. Uchopte a ototte zariadenie pomocou hrebeiiov na zadnej strane zariadenia, aby ste
nasmerovali 3picku vodiaceho drotu do pozadovanej polohy.

6. Na presunutie momentového zariadenia do novej polohy stlacte biele vietko a posuiite
zariadenie pozdlz vodiaceho drétu do pozadovanej polohy a potom uvolnite.

7. Naodstranenie momentového zariadenia z vodiaceho drotu stlacte biele viecko
avysufite zariadenie z vodiaceho drotu.

Détum spotreby: DD. MM. RRRR

Cislo 3arze

Katalogové cislo

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si névod na pou

Jednorazové poutitie

Pozrite si ndvod na pouzitie
Ak cheete ziskat elektronicki képiu, naskenujte QR kéd alebo
navitivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID navodu na
poutitie. Pre tlacent kopiu volajte sluzby zdkaznikom v USA
alebo EU

Sterilizované etylénoxidom

Apyrogénne

RONLY Upozornenie: Podla federélneho zikona (USA) sa predaj tejto
pomécky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

Vyrobca

Zdravotnicka pomdcka

Oprévneny zastupca v Eurépskom spolocenstve/Eurépskej unii

Upozornenie

Détum vyroby: DD. MM. RRRR

Jedine¢ny vyrobca zariadenia

Samostatny sterilny bariérovy systém

Romanian

DISPOZITIV PENTRU MANIPULAREA FIRELOR DE GHIDAJ

MARIMI FIRE: 0,36 MM (0,014") - 0,97 MM (0,038")

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Un dispozitiv pentru manipularea firelor de ghidaj proiectat cu o forma cilindrica si un
mecanism de prindere cu capac alb care, atunci cand este apésat, deschide lumenul pentru
a permite trecerea unui fir de ghidaj. Atunci cand este eliberat capacul, firul de ghidaj este
prins si bine strans pentru a permite manipularea usoara.

SCOPUL UTILIZARII
Dispozitivul SeaDragon2™ pentru manipularea firelor de ghidaj este conceput pentru
a facilita manipularea firelor de ghidaj pe parcursul procedurilor interventionale:

BENEFICII CLINICE
Dispozitivul poate fi utilizat atat pentru fire de ghidaj hidrofile, cat si pentru fire de ghidaj
standard. Proeminentele longitudinale pentru prindere usoar imbunitatesc performantele
in materie de directionare i apasare.

CONTRAINDICATI
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru aceste dispozitive.

PRECAUTII
Niciuna.

ATENTIONARI
Cititi instructiunile inainte de utilizare.

Numai pe baza de prescriptie - Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuati numai de citre un medic sau la
comanda unui medic.

Ase depozita intr-un loc récoros si uscat.
Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza sau resteriliza.

inainte de utilizare, dispozitivul trebuie examinat pentru a verifica functionalitatea
acestuia si pentru ava asigura ca marimea si forma acestuia sunt adecvate pentru firul de
ghidaj specific care va fi utilizat.

FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE
A'se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
repra rea sau poa structurald a
dispozitivului si/sau poate conduce la deiectaread\spozmvulul care, larandul ei, poate avea
ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau
poate provoca infectarea pacientului sau infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se fimita
Ia, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE
Consultatj eticheta firului de ghidaj pentru complicatiile potenfiale asociate cu utilizarea sa
impreuna cu acest dispozitiv.

1n UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie sé fie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru respectiv.

AVERTIZARE: Dup3 utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele
standard privind eliminarea deseurilor care prezinté risc biologic.
msmu(num DE UTILIZARE
Apasati capacul alb al dispozitivului catre corp pentru a alinia lumenele.
2. Dupé ce s-aualiniat lumenele, introduceti prin dispozitiv varful proximal al firului de ghidaj.
3. Continuati si apasati capacul alb si glisati dispozitivul de-a lungul firului de ghidaj
pana cand se atinge locatia dorita.
4. Incetati sa apasati capacul pentru a activa mecanismul de blocare.

5. Prindeti si rotiti di itivul utilizand i i de pe parteadin
spate a dispozitivului pentru a directiona firul de ghidaj spre locatia dorita.

6. Pentruamuta dispozitivul pentru manipularea firelor de ghidaj intr-o nous pozitie,
apasati capacul alb si glisati dispozitivul de-a lungul firului de ghidaj pané la pozitia
dorita, apoi eliberati capacul.

7. Pentrua scoate dispozitivul pentru manipularea firelor de ghidaj din firul de ghidaj,
apasati capacul alb si glisati dispozitivul in afara firului de ghidaj.

2 Ase utiliza pand la data: AAAA-LL-ZZ

)
B

Numar de lot

Numér catalog

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru un exemplar electronic, scanati codul QR sau accesati
www.merit.com/ifu si introduceti IFU ID. Pentru un exemplar
tiparit, apelati departamentul Servicii pentru clienti pentru
SUA sau pentru UE.

@ De unicé folosinta

Sterilizat cu oxid de etilena

Atentie: Legislafia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
R(ONLY disporitiv, care poate fi efectuata numai de catre un medic sau la
comanda unui medic.

Producator

Disporzitiv medical

Atentie

Data de fabricatie: AAAA-LL-ZZ

Producator unic al dispozitivului

Sistem cu o singura bariera sterila

autorizat in C
Uniunea Europeané
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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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