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GUIDE WIRES

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION:

Merit Medical Amplatz guide wires are fabricated from high quality
stainless steel with PTFE coating. Amplatz wires have increased stiffness
which provides added strength and stability. Guide wires are packaged in
a plastic hoop fitted with a luer hub. This packaging facilitates compliance
with the manufacturer recommended guidelines that the guide wire be
flushed with saline or heparinized saline prior to use. Guide wires are
supplied sterile and non-pyrogenic.

INDICATIONS FOR USE:
Merit Medical guide wires are used to facilitate the placement of devices
during diagnostic and interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS:
InQwire diagnostic guide wires are contraindicated for use in the
coronary and cerebral vasculature.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Potential complications which may result from the use of the device
include but are not limited to: Air Embolism/Thromboembolism, Allergic
Reaction, Amputation, Arteriovenous (AV) Fistula, Death, Embolism,
Hematoma, Hemorrhage, Hemoglobinuria, Infection or Sepsis/Infection,
Myocardial Ischemia and/or Infarction, Pseudoaneurysm, Stroke (CVA)/
Transient Ischemic Attacks (TIA), Thrombus, Vessel Occlusion, Vessel
Perforation, Vessel Dissection, Vessel Trauma or Damage, Vessel Spasm,
Wire Entrapment/Entanglement, Foreign body/Wire Fracture. Some of
the stated potential adverse events may require additional surgical
intervention.

INSPECTION PRIOR TO USE:

Product is sterile if package is unopened and undamaged. Prior to use,
carefully examine all guide wires to verify that the sterile package or
product has not been damaged in shipment. Prior to use and when
possible during the procedure, inspect the guidewire carefully for coil
separation, bends or kinks which may have occurred. Do not use a wire
which has a damaged tip.

PREPARATION FOR USE:
Caution: A guide wire is a delicate instrument. Any time that a guide
wire is used there is a possibility of thrombus formation/ emboli, vessel
wall damage, and plaque dislodgement, which could result in adverse
procedural complications and /or adverse patient outcomes. The
physician should be familiar with the use of angiography products and
the literature concerning the complications of angiography. Angiography
should be undertaken only by an experienced angiographer.

Note: Distal tip of wire may be positioned inside the flush hoop to

protect the fragile tip.

Caution: To avoid damaging the guide wire tip during removal from

the flush hoop, slide proximal portion of guide wire body forward in the

flush hoop loop allowing the distal wire tip to exit the flush hoop. Gently
grasp guide wire tip and J straightener together as a unit and gently
pull forward to withdraw the distal wire portion from the flush hoop.

1. Attach flush filled syringe to flush hoop luer.

2. Inspect and prepare the catheter or device to be used according to
the manufacturer’s instructions. This includes flushing the catheter
to be used with saline solution.

3. Inject saline into hoop to completely fill loop until dripping out
opposite end.

Note: In order to reduce the potential of clot formation, it is

recommended that the guide wire be flushed with saline or heparinized

saline prior to use.

4. Detach syringe from flush hoop luer.

5. Dispense guide wire into the port of the catheter.

Note: Employ an aseptic technique during removal from the package

and during use.

Caution: Advancement with excessive force may cause coil penetration

and vessel damage.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Warning: Use extreme caution when withdrawing PTFE coated guide

wires back through a metal needle. The sharp edge of the needle may

scrape the coating. It is suggested that a catheter or PTFE vessel dilator
replace the access needle as soon as the guide wire has reached the
appropriate position.

1. Insert the guide wire J-straightener into the guide wire port of the
intended catheter or device.

2. Carefully advance the distal guide wire tip through the J straightener
and device lumen. Remove the J straightener by withdrawing it over
the guidewire.

Warning: Extreme care should be taken when manipulating a catheter
and wire combination within the vessel to prevent possible intravascular
tissue damage. If resistance is felt during advancement, manipulation
or removal from the catheter, stop immediately and confirm the guide
wire and catheter tip position under fluoroscopy. The guide wire and
catheter should be removed as a unit when possible to prevent potential
damage to the vessel wall.

3. Confirm guide wire tip placement under fluoroscopy to assure that
the distal tip is intraluminal and in the intended vessel.

4. Hold the guide wire in position while manipulating the catheter over
the guide wire to prevent unintended movement of the distal wire
tip.

Warning: When reintroducing a guide wire into a catheter or device

within a vessel, confirm that the catheter tip is free within the lumen (i.e.

not against the vessel wall).

Warning: Always advance or withdraw a wire slowly. Free movement of

the guidewire within a catheter provides valuable tactile information.

Never push, auger, or withdraw a guidewire which meets resistance.

Resistance may be felt tactilely or noted by tip buckling during

fluoroscopy. Test all systems for resistance prior to use.

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.

DISPOSAL: After use, dispose of product and packaging in accordance
with hospital protocol.

R Only - Caution - Federal Law (USA) restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

Single Use Caution: Consult Do not use if package
accompanying is damaged
document

[steRiLE[ EO]

Contents of unopened, undamaged package are sterile and non-
pyrogenic.
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FILS DE GUIDAGE

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION :

Les fils de guidage Merit Medical Amplatz sont fabriqués a partir d'acier
inoxydable de haute qualité avec revétement PTFE. Les fils Amplatz
ont une rigidité accrue qui apporte une résistance et une stabilité
supplémentaires. Les fils de guidage sont emballés dans un anneau
en plastique muni d’'un cone luer. Cet emballage facilite le respect des
directives recommandées du fabricant dans lesquelles il est indiqué que
le fil de guidage doit étre rincé avec une solution saline ou une solution
saline héparinée avant |'utilisation. Les fils de guidage sont fournis stériles
et non pyrogéniques.

INDICATIONS :
Les fils de guidage Merit Medical sont utilisés pour faciliter la pose de
dispositifs pendant les procédures de diagnostic et d'intervention.

CONTRE-INDICATIONS :
Les fils de guidage de diagnostic InQwire sont contre-indiqués pour le
systéme vasculaire coronarien et cérébral.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

D'éventuelles complications pouvant provenir de I'utilisation de I'appareil
peuvent notamment inclure : embolie gazeuse / thromboembolie,
réaction allergique, amputation, fistule artérioveineuse (AV), décés,
embolie, hématome, hémorragie, hémoglobinurie, infection ou
septicémie / infection, ischémie myocardique et/ou infarctus du
myocarde, pseudoanévrisme, AVC / ischémie cérébrale transitoire
(ICT), thrombus, occlusion vasculaire, perforation vasculaire, dissection
vasculaire, traumatisme ou Iésion vasculaire, spasme vasculaire, blocage
/ emmélement de fils, corps étranger / rupture de fil. Certains de ces
éventuels effets secondaires indiqués peuvent exiger une intervention
chirurgicale supplémentaire.

INSPECTION AVANT UTILISATION :

Le produit est stérile si I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé.
Avant toute utilisation, examiner attentivement tous les fils de
guidage pour vérifier si 'emballage ou le produit stérile nont pas été
endommagés pendant le transport. Avant toute utilisation et lorsque
cela est possible pendant I'intervention, contréler attentivement le fil
de guidage au moment de la séparation de I'anneau, des courbures
ou des plis, qui peuvent avoir lieu. Ne pas utiliser un fil avec une pointe
endommagée.

PREPARATION :

Attention : un fil de guidage est un outil délicat. A chaque fois que vous
utilisez un fil de guidage, il y a un risque de formation de thrombus
/ d'embolie, de Iésion de la paroi vasculaire et de déplacement de
plaque, qui peut entrainer des complications durant l'intervention
et/ou des effets indésirables pour le patient. Le médecin doit savoir
utiliser des produits d’angiographie et la documentation concernant
les complications d’angiographie. L'angiographie doit étre effectuée
uniquement par un spécialiste en angiographie.

Remarque : I'extrémité distale du fil peut étre placée a l'intérieur de
I'embout rond rincé pour protéger I'extrémité fragile.

Attention : pour éviter d'endommager l'extrémité du fil de guidage
lorsque vous le retirez de I'embout rond rincé, glisser la partie proximale
du corps du fil de guidage vers I'avant de I'embout rond rincé, ce qui
permet a I'extrémité distale du fil de sortir de I'embout rond rincé.
Soulever délicatement I'extrémité du fil de guidage et le redresseur
J simultanément et tirer doucement vers I'avant pour retirer la partie
distale du fil de I'embout rond rincé.

1. Attacher la seringue rincée a I'embout rond luer.

2. Controler et préparer le cathéter ou I'appareil a utiliser selon les
instructions du fabricant. Cela inclut le rincage du cathéter a utiliser
avec une solution saline.

3. Injecter la solution saline dans I'embout rond, remplir entiérement
I'embout rond jusqu’a I'autre extrémité.

Remarque : pour réduire le risque éventuel de formation de caillots, il
est recommandé de rincer le fil de guidage avec la solution saline ou une
solution saline héparinée avant toute utilisation.

4. Retirer la seringue de I'embout rond luer rincé.
5. Insérer le fil de guidage dans le port du cathéter.

Remarque : utiliser une technique aseptique lors du retrait de
I'emballage et pendant I'utilisation.

Attention : une progression trop forte peut entrainer des dégats a
I'entrée de la boucle et une lésion vasculaire.

INSTRUCTIONS :

Avertissement : faire preuve d'une extréme prudence lors du retrait
des fils de guidage a revétement PTFE a travers une aiguille métallique.
L'extrémité pointue de l'aiguille peut endommager le revétement. Il
est recommandé de remplacer I'aiguille d’accés par un cathéter ou
un dilatateur de vaisseau PTFE, dés que le fil de guidage a atteint la
position appropriée.

1. Insérer le redresseur J de fil de guidage dans le port du fil de guidage
de ce cathéter ou appareil.

2. Faire progresser doucement I'extrémité distale du fil de guidage dans
le redresseur J et 'appareil lumen. Retirer le redresseur J en I'6tant du
fil de guidage.

Avertissement : il faut faire preuve d’'une extréme prudence lors de
la manipulation d'un cathéter et de I'ensemble des fils a I'intérieur du
vaisseau pour éviter d'’éventuelles lésions de tissus intravasculaires. En
cas de résistance lors de la progression, la manipulation ou le retrait
du cathéter, arréter immédiatement et s'assurer de la position du fil de
guidage et de I'extrémité du cathéter sous fluoroscopie. Le fil de guidage
et le cathéter doivent étre retirés ensemble dés que possible pour éviter
d'éventuelles Iésions de la paroi vasculaire.

3. S'assurer de la position de I'extrémité du fil de guidage sous
fluoroscopie pour s'assurer que I'extrémité distale est intraluminale
et se trouve dans le vaisseau souhaité.

4. Maintenir le fil de guidage en place, tout en manipulant le cathéter
sur le fil de guidage pour éviter tout mouvement involontaire de
I'extrémité distale du fil.

Avertissement : lorsque vous réintroduisez un fil de guidage dans un
cathéter ou dans un appareil a lintérieur d'un vaisseau, assurez-vous que
I'extrémité du cathéter est libre dans le lumen (c'est-a-dire qu'elle ne se
trouve pas contre la paroi vasculaire).

Avertissement : toujours faire progresser ou retirer un fil délicatement.
Le libre mouvement du fil de guidage dans un cathéter fournit des
informations tactiles importantes. Ne jamais pousser, visser ou retirer un
fil de guidage qui suscite une résistance. La résistance peut étre constatée
de manieére tactile ou visible a I'extrémité qui se déforme au moment
de la fluoroscopie. Tester tous les systémes pour vérifier la résistance
avant toute utilisation.

PRECAUTION DE REUTILISATION :

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peut compromettre I'intégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif,
ce qui peut, a son tour, entrainer des blessures, des maladies ou la mort
du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut
également entrainer un risque de contamination du dispositif et/ou
d'infection du patient ou d'infection croisée, notamment la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a I'autre. La contamination
du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du
patient.

ELIMINATION : aprés |'utilisation, jeter le produit et l'emballage selon
le protocole hospitalier.

R Only - Uniq t sur ord e : Attention - la |égislation

fédérale (Etats-Unis) limite ce dispositif & la vente par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

@

Usage unique

/N

Attention : consulter
le document
d'accompagnement

®

Ne pas utiliser si
l'emballage est
endommagé

Le contenu de I'emballage non ouvert et non endommagé est
stérile et non pyrogénique.
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FILI GUIDA
ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE

| fili guida Merit Medical sono realizzati in acciaio inossidabile di alta
qualita con rivestimento in PTFE. | fili guida Amplatz sono piu rigidi e
assicurano maggiore resistenza e stabilita. | fili guida sono confezionati in
involucro di plastica dotato di connettore Luer. Questo tipo di confezione
facilita la conformita con le linee guida consigliate dal produttore, che
prevedono che il filo guida sia lavato con soluzione fisiologica normale
o eparinata prima dell'uso. | fili guida sono forniti in condizioni sterili
e apirogene.

INDICAZIONI D'USO
| fili guida Merit Medical sono concepiti per facilitare il posizionamento
dei dispositivi durante le procedure diagnostiche e d'intervento.

CONTROINDICAZIONI
I fili guida diagnostici InQwire sono controindicati per I'uso nei vasi
coronarici e cerebrali.

POSSIBILI COMPLICANZE

Tra le possibili complicanze che possono verificarsi a causa dell’'uso di
questo dispositivo vi sono: embolia gassosa/tromboembolia, reazione
allergica, amputazione, fistola arterovenosa (AV), decesso, embolia,
ematoma, emorragia, emoglobinuria, infezione o sepsi, ischemia
miocardica e/o infarto miocardico, pseudoaneurisma, ictus (ICV)/attacchi
ischemici transitori (AIT), trombo, occlusione vascolare, perforazione
vascolare, dissezione vascolare, trauma o danno vascolare, spasmo
vascolare, incarceramento/aggrovigliamento del filo, corpo estraneo
dovuto a frattura del filo. Alcuni dei potenziali eventi avversi citati
possono rendere necessario un intervento chirurgico supplementare.

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

Il prodotto é sterile se la confezione & sigillata e integra. Esaminare
accuratamente tutti i fili guida prima dell’'uso per verificare che la
confezione sterile o il prodotto non siano stati danneggiati durante
la spedizione. Prima dell’'uso e, se possibile, durante la procedura,
ispezionare con cura il filo guida per escludere un eventuale distacco
della spirale o la presenza di pieghe o compressione. Non utilizzare il
filo guida se la punta & danneggiata.

PREPARAZIONE PER L'USO

Attenzione: il filo guida € uno strumento delicato. Ogni qual volta sia
utilizzato un filo guida, vi € la possibilita di formazione di trombi/emboli,
danni delle pareti vascolari e distacco di placche, che possono causare
complicanze della procedura e/o esiti avversi nel paziente. E necessario
che il medico abbia familiarita con I'uso del prodotti per angiografia
e con la letteratura riguardante le complicanze legate all'angiografia.
L'angiografia deve essere effettuata esclusivamente da un angiografista
esperto.

Nota: la fragile punta distale del filo guida puo essere posizionata
all'interno dellinvolucro di lavaggio per proteggerla.

Attenzione: per evitare di danneggiare la punta del filo guida durante la
rimozione dall'involucro di lavaggio, fare scorrere la porzione prossimale
del corpo del filo guida in avanti nell’ansa dell'involucro di lavaggio,
facendo fuoriuscire la punta distale del filo guida dall'involucro. Afferrare
delicatamente la punta del filo guida e I'elemento raddrizzatore a J in
blocco e tirarli delicatamente in avanti per estrarre la porzione distale
del filo dall'involucro di lavaggio.

1. Collegare la siringa riempita di soluzione per lavaggio al connettore
Luer dell'involucro di lavaggio.

2. Ispezionare e preparare il catetere o il dispositivo da utilizzare
attenendosi alle istruzioni del produttore. Cio include il lavaggio
con soluzione fisiologica del catetere che dovra essere utilizzato.

3. Iniettare la soluzione fisiologica nell'involucro riempiendolo
completamente, finché la soluzione non fuoriesce dall'estremita
opposta.

Nota: per ridurre la possibilita di formazione di coaguli, si consiglia di
lavare il filo guida con soluzione fisiologica normale o eparinata
prima dell'uso.

4. Staccare la siringa dal connettore Luer dell'involucro di lavaggio.

5. Inserire il filo guida nella porta di accesso del catetere.

Nota: adottare una tecnica asettica durante l'estrazione dalla confezione
e durante l'uso.

Attenzione: se il filo guida viene fatto avanzare esercitando una forza
eccessiva, si possono verificare una penetrazione della spirale e danni
vascolari.

ISTRUZIONI PER L'USO
Avvertenza: estrarre con estrema cautela il filo guida con rivestimento
in PTFE attraverso un ago di metallo. La punta aguzza dell'ago puo
graffiare il rivestimento. Si consiglia di sostituire I'ago di accesso con un
catetere o un dilatatore vascolare non appena il filo guida ha raggiunto
la posizione appropriata.

1. Inserire I'elemento raddrizzatore a J del filo guida nella porta di
accesso per filo guida del catetere o del dispositivo da utilizzare.

2. Fare avanzare con cautela la punta distale del filo guida attraverso
I'elemento raddrizzatore a J e il lume del dispositivo. Rimuovere
I'elemento raddrizzatore a J estraendolo al di sopra del filo guida.

Avvertenza: fare estrema attenzione durante la manipolazione
congiunta del catetere e del filo guida all'interno del vaso, onde
evitare possibili danni ai tessuti endovascolari. Se si avverte resistenza
durante I'avanzamento, la manipolazione o la rimozione dal catetere,
interrompere immediatamente il movimento e verificare la posizione
della punta del catetere mediante fluoroscopia. Se possibile, il filo guida
e il catetere devono essere rimossi in blocco per evitare possibili danni
alla parete del vaso.

3. Verificare il posizionamento della punta del filo guida mediante
fluoroscopia per accertarsi che la punta distale sia in posizione
intraluminale nel vaso desiderato.

4. Tenere in posizione il filo guida durante la manipolazione del
catetere al di sopra del filo guida, onde evitare lo spostamento non
intenzionale della punta del filo guida.

Avvertenza: in caso di reintroduzione del filo guida in un catetere o in
un dispositivo all'interno di un vaso, verificare che la punta del catetere
sia libera all'interno del lume (ossia, non posizionata contro la parete
del vaso).

Avvertenza: fare avanzare o estrarre il filo guida sempre lentamente.
Il libero movimento del filo guida allinterno del catetere fornisce utili
informazioni tattili. Non spingere, forare o estrarre il filo guida se si
avverte resistenza. La resistenza si avverte al tatto o si nota perché
la punta appare deformata all'osservazione fluoroscopica. Testare la
resistenza di tutti i sistemi prima dell’'uso.

DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

Il prodotto & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare per non compromettere l'integrita strutturale e/o causare il
guasto del dispositivo che, a sua volta, puo produrre lesioni, patologie o
il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
possono inoltre comportare il rischio di contaminazione del dispositivo
e/o provocare infezioni o infezioni crociate nel paziente nonché, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, favorire la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
portare a lesioni, patologie o decesso del paziente.

SMALTIMENTO: dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione in
conformita con il protocollo ospedaliero.

R Only - Solo su prescrizione. Attenzione: la legge federale degli
Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su loro

prescrizione.

Monouso Attenzione: consultare Non utilizzare se
i documenti di la confezione &
accompagnamento. danneggiata.

[steriLe EO]

Il contenuto della confezione sigillata e integra & sterile e
apirogeno.
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FUHRUNGSDRAHTE

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:

Flihrungsdrahte von Merit Medical Amplatz werden aus hochqualitativem
Edelstahl mit PTFE-Beschichtung hergestellt. Amplatz-Fiihrungsdréahte
weisen eine erhdhte Steifigkeit auf, was zusétzliche Starke und Stabilitét
bietet. Die Fiihrungsdréhte werden in einem plastischen Schlauch mit
einem Luer-Ansatz geliefert. Mit dieser Verpackung wird die Konformitat
mit den vom Hersteller empfohlenen Richtlinien gewahrleistet, namlich
dass der Flihrungsdraht vor Anwendung mit Kochsalzlésung oder
heparinisierter Kochsalzlosung zu spiilen ist. Fiihrungsdréhte werden
steril und nicht pyrogen geliefert.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:
Merit Medical-Fiihrungsdrahte werden zur Platzierung von Instrumenten
wahrend Diagnostik- und Interventionsverfahren verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN:
Diagnostische InQwire-Fiihrungsdrahte sind fiir die Anwendung im
Koronar- und GehirngeféBsystem kontraindiziert.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

Zu den potenziellen Komplikationen, die als Folge der Anwendung
dieses Instruments auftreten kénnen, gehéren, sind jedoch nicht
beschrankt auf Folgendes: Luftembolie/Thrombembolie, allergische
Reaktion, Amputation, arteriovendse Fistel, Tod, Embolie, Himatom,
Blutung, Himoglobinurie, Infektion oder Sepsis/Infektion, Herzischdmie
und/oder Herzinfarkt, Pseudoaneurysma, Schlaganfall (CVA)/
transitorische ischdmische Attacke (TIA), Thrombus, GeféBverstopfung,
GefdBperforation, GefaBdissektion, GefaBtrauma oder -schaden,
GefaBBkrampf, Drahtverwicklung/Verstrickung, Fremdkorper-/
Drahtbruch. Einige der angegebenen potenziellen Nebenwirkungen
erfordern moglicherweise einen chirurgischen Eingriff.

UBERPRUFUNG VOR DEM GEBRAUCH:

Das Produkt ist steril, sofern die Verpackung nicht gesffnet und
nicht beschidigt ist. Uberpriifen Sie vor Gebrauch sorgfiltig alle
Flihrungsdrahte, um sicherzustellen, dass wéhrend dem Transport die
sterile Verpackung bzw. das Produkt nicht beschéadigt worden sind.
Uberpriifen Sie vor Gebrauch und, wenn méglich, wahrend dem Einsatz
den Fiihrungsdraht sorgféltig, um festzustellen, ob Spulentrennung,
Krimmung oder Knicke aufgetreten sind. Verwenden Sie keinen Draht
mit beschadigter Spitze.

Vorsicht: Ein Fiihrungsdraht ist ein delikates Instrument. Immer,
wenn ein Fiihrungsdraht verwendet wird, besteht die Moglichkeit
einer Thrombusbildung/-embolie, GefaBwandbeschadigung und
Belagablosung, die negative Verfahrenskomplikationen bzw. eine
negative Auswirkung auf den Patienten haben kénnen. Der Arzt muss
mit dem Gebrauch von Angiographieprodukten vertraut sein, sowie mit
der Literatur tiber angiograpische Komplikationen. Die Angiographie ist
nur von einem erfahrenen Angiographen durchzufiihren.

Hinweis: Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts ist innerhalb des
Sptilschlauchs zu positionieren, damit die zerbrechliche Spitze geschutzt
ist.

Vorsicht: Um den Fiihrungsdraht wéhrend des Entfernens vom
Sptilschlauch nicht zu beschadigen, schieben Sie das proximale Teil
des Fihrungsdrahts in die Sptilschlauchschlinge vor, so dass die distale
Drahtspitze aus dem Spiilschlauch austritt. Die Fiihrungsdrahtspitze
und das J-Begradigungsinstrument als Einheit zusammen leicht greifen
und nach vorne ziehen, um den distalen Drahtteil aus dem Spiilschlauch
zu ziehen.

1. Eine gesplilte und gefiillte Spritze am Luer-Anschluss des
Splilschlauchs befestigen.

2. Den Katheter bzw. das Instrument Gberpriifen und nach den
Anweisungen des Herstellers vorbereiten. Dazu gehort auch das
Sptilen des zu verwendenden Katheters mit Kochsalzlésung.

3. Kochsalzlosung in den Schlauch injizieren, um den Schlauch zu
befiillen, bis diese am anderen Schlauchende heraustropft.

Hinweis: Um mdgliche Gerinnselbildung zu reduzieren, empfiehlt
es sich, vor Gebrauch den Fiihrungsdraht mit Kochsalzlésung bzw.
heparinisierter Kochsalzlosung zu spiilen.

4. Die Spritze vom Luer-Anschluss des Spiilschlauchs abtrennen.
5. Fihrungsdraht in die Katheteréffnung dispensieren.

Hinweis: Wéhrend dem Entfernen der Verpackung und wéhrend
Gebrauch eine aseptische Technik anwenden.

Vorsicht: Das Vorschieben mit Gewalt kann eine Spulendurchdringung
und GefdBschaden verursachen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Warnung: Beim Entfernen des mit PTFE beschichteten Fiihrungsdrahts
durch eine Metallnadel ist duBerste Vorsicht walten zu lassen. Das scharfe
Ende der Nadel kann die Beschichtung abkratzen. Es empfiehlt sich, dass
ein Katheter bzw. PTFE-GefaRdilatator die Zugangsnadel ersetzt, sobald
der Fiihrungsdraht eine entsprechende Position erreicht hat.

1. Das J-Begradigungsinstrumenten des Fiihrungsdrahts in die
Fiihrungsdrahtéffnung des beabsichtigten Katheters bzw.
Instruments schieben.

2. Die distale Fuhrungsdrahtspitze vorsichtig durch das
J-Begradigungsinstrument und Instrumentlumen vorschieben.
Das J-Begradigungsinstrument so entfernen, dass es tiber dem
Fiihrungsdraht zurtickgezogen wird.

Warnung: AuBerste Vorsicht ist anzuwenden, wenn eine Katheter- und
Drahtverbindung innerhalb eines GefaBBes gehandhabt wird, damit
maglicher intravaskuldrer Gewebeschaden verhindert wird. Wenn Sie
beim Vorschieben, Handhaben bzw. Entfernen aus dem Katheter auf
Widerstand stof3en, halten Sie sofort an und bestatigen Sie die Lage der
Fiihrungsdraht- und Katheterspitze unter Verwendung von Fluoroskopie.
Der Fiihrungsdraht und Katheter sind, wenn maéglich, als Einheit zu
entfernen, um maoglichen Schaden an der GefaBwand zu verhindern.

3. Bestdtigen Sie die Platzierung der Fiihrungsdrahtspitze unter
Verwendung von Fluoroskopie, um sicherzustellen, dass sich die
distale Spitze intraluminal und im beabsichtigten GefaB befindet.

4. Halten Sie den Fihrungsdraht in Position wahrend der Katheter
im Fihrungsdraht gehandhabt wird, um eine unbeabsichtigte
Bewegung der distalen Drahtspitze zu verhindern.

Warnung: Beim wiederholten Einfiihren des Fiihrungsdrahts in einen
Katheter bzw. ein Instrument innerhalb eines GeféBes, bestatigen Sie,
dass die Katheterspitze innerhalb des Lumens frei ist (nicht an einer
GefaBwand).

Warnung: Ein Draht immer langsam vorschieben bzw. zuriickziehen.
Freie Bewegung des Fiihrungsdrahts innerhalb eines Katheters bietet
wertvolle greifbare Informationen. Ein Fiihrungsdraht das auf Widerstand
stoBt nie driicken, rotieren oder zuriickziehen. Widerstand kann
moglicherweise fiihlbar gespiirt werden oder wéhrend der Fluoroskopie
durch eine Knickbildung der Spitze vermerkt werden. Vor Gebrauch alle
Systeme auf Widerstand prifen.

VORSICHTSMABNAHMEN HINSICHTLICH WIEDERVERWENDUNG:

Fiir Gebrauch an einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder erneute Sterilisation kénnen die strukturelle
Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zum Versagen
fihren, was wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Sterilisation kdnnen
auch das Risiko von Kontamination des Instruments und/oder Infektions-
oder Kreuzinfektionskrankheiten verursachen, einschlieflich, jedoch
nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten zum anderen. Kontaminierung der Vorrichtung kann
zu Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

ENTSORGUNG: Nach Gebrauch das Produkt und die Verpackung
gemal Krankenhausprotokoll entsorgen.

B Only - Verordnungspflichtig: Vorsicht - Das US-Bundesgesetz
beschrinkt den Verkauf dieses Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung

durch einen Arzt.

Zum Vorsicht: Schauen Sieim  Nicht verwenden,
Einmalgebrauch  beigefiigten Dokument  wenn die Packung

nach beschadigt ist
[sTeRILE EO]

Der Inhalt einer ungedffneten, unbeschédigten Verpackung ist
steril und nicht pyrogen.
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CABLES DE GUIA

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

Los cables de guia Amplatz de Merit Medical se fabrican de acero
inoxidable de alta calidad con recubrimiento de PTFE. Los cables
Amplatz tienen una mayor rigidez, lo que ofrece una mayor resistencia
y estabilidad. Los cables de guia estan envasados en un aro de plastico
equipado con un buje luer. Este envasado facilita el cumplimiento con
las directrices recomendadas del fabricante de que el cable debe lavarse
con una solucidn salina o heparinizada antes de su uso. Los cables de
guia se entregan estériles y no pirogénicos.

INDICACIONES DE USO:

Los cables de guia Amplatz de Merit Medical se utilizan para facilitar
la colocacion de dispositivos durante procedimientos de diagnéstico
y de intervencion.

CONTRAINDICACIONES:
Los cables de guia InQwire estan contraindicados para su uso en los
vasos coronarios y cerebrales.

COMPLICACIONES POTENCIALES:

Entre otras, algunas complicaciones potenciales que pueden ser resultado
del uso del dispositivo son: embolismo aéreo/tromboembolismo,
reaccion alérgica, amputacion, fistula arteriovenosa (AV), muerte,
embolismo, hematoma, hemorragia, hemoglobinuria, infeccion o sepsis/
infeccion, isquemia miocérdica y/o infarto, pseudoaneurisma, apoplejia
(CVA)/ataques isquémicos transitorios (TIA, por su siglas en inglés),
trombo, oclusién de vaso, perforacion de vaso, diseccién de vaso, trauma
o dafio de vaso, espasmo de vaso, atrapamiento/enredo de cable, cuerpo
extrano/fractura del cable. Algunos de los eventos adversos potenciales
mencionados pueden requerir intervencién quirdrgica adicional.

INSPECCION ANTES DEL USO:

El producto es estéri si el envase esta no abierto y no danado. Antes
de su uso, examinar con detenimiento todos los cables de guia para
verificar que el envase o producto estéril no haya sido dafiado durante
su transporte. Antes de su uso y cuando sea posible durante el
procedimiento, inspeccionar el cable de guia con detenimiento para
ver si hay separacion de la bobina, dobleces o retorcimientos que puedan
haber ocurrido. No utilizar el cable si tiene la punta danada.

PREPARACION PARA SU USO:

Precaucion: Un cable de guia es un instrumento delicado. En cualquier
momento en que se utilice un cable de guia, existe la posibilidad de
formacion de trombos/embolias, danos en las paredes de los vasos
y desplazamientos de placas, lo que podria tener como resultado
complicaciones procedimentales adversas y/o resultados negativos
para el paciente. El facultativo debe estar familiarizado con el uso de
productos de angiografia y con la documentacion relacionada con
las aplicaciones de angiografias. Sélo debe realizar la angiografia un
angidgrafo experimentado.

Nota: La punta distal del cable puede colocarse dentro del bucle de
lavado para proteger la punta fragil.

Precaucion: Para evitar dafar la punta del cable de guia durante la
retirada del bucle de lavado, deslizar la porcién proximal del cuerpo
del cable de guia hacia delante por el bucle de lavado permitiendo que
la punta distal salga por el bucle de lavado. Agarrar delicadamente la
punta del cable de guia y el enderezador en J juntos como una sola
unidad y tirar delicadamente hacia adelante para retirar la porcion distal
del bucle de lavado.

1. Conectar la jeringa llena de lavado en el luer del bucle de lavado.

2. Inspeccionary preparar el catéter o dispositivo a utilizar segun las
instrucciones del fabricante. Esto incluye lavar el catéter a utilizar
con una solucién salina.

3. Inyectar una solucion salina en el bucle para llenar por completo el
bucle hasta que gotee por el extremo opuesto.

Nota: Para reducir el potencial de formacion de coagulos, se recomienda
lavar el cable de guia con solucién salina o heparinizada antes de su uso.

4. Desconectar la jeringa del luer del bucle de lavado.
5. Dispensar el cable de guia en el puerto del catéter.

Nota: Emplear una técnica aséptica durante la retirada del envase y
durante su uso.

Precaucion: Si se hace avanzar con fuerza excesiva se puede provocar
la penetracion de la bobina y dafos al vaso.

INSTRUCCIONES DE USO:

Advertencia: Utilizar cuidado extremo al retirar los cables de guias
recubiertos de PTFE por una aguja metélica. El borde afilado de la aguja
puede aranar el recubrimiento. Se sugiere que un catéter o dilatador de
vaso PTFE sustituya a la aguja de acceso en cuanto el cable de guia haya
alcanzado la posicion apropiada.

1. Introducir el enderezador en J del cable de guia en el puerto de cable
de guia del catéter o dispositivo previsto.

2. Hacer avanzar con cuidado la punta del cable de guia distal a
través del enderezador en J y el lumen del dispositivo. Retirar el
enderezador en J retirandolo por el cable de guia.

Advertencia: Se tiene que tener cuidado extremo al manipular la
combinacion del cateter y el cable dentro del vaso para prevenir posibles
danos al tejido intravascular. Si se siente resistencia durante el avance, la
manipulacion o la retirada del catéter, parar inmediatamente y confirmar
el cable de guiay la posicion de la punta del catéter bajo fluoroscopia. El
cable de guia y el catéter deben retirarse como sola una unidad cuando
sea posible para prevenir dafos potenciales a las paredes del vaso.

3. Confirmar la colocacion de la punta del cable de guia bajo
fluoroscopia para asegurarse de que la punta distal sea intraluminal
y en el vaso deseado.

4. Sujetar el cable de guia en posicion al manipular el catéter por el cable
de guia para prevenir el movimiento no intencionado de la punta del
cable de guia.

Advertencia: Al reintroducir un cable de guia en un catéter o dispositivo
de un vaso, confirmar que la punta del catéter esté libre dentro del lumen
(esto es, no esté contra una pared del vaso).

Advertencia: Hacer avanzar o retirar el cable lentamente siempre.
El movimiento libre del cable de guia dentro de un catéter ofrece
informacion tactil valiosa. No empujar, tirar ni retirar nunca un cable de
guia que presente resistencia. La resistencia puede sentirse tactiimente
o notarse por la doblez de la punta durante la fluoroscopia. Probar todos
los sistemas para ver si hay resistencia antes de su uso.

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION:

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la repeticion de esterilizacion pueden
poner en peligro la integridad estructural de dispositivo y/o llevar al fallo
del dispositivo, lo que a su vez puede tener como resultado lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden crear también un riesgo de contaminacion
del dispositivo y/o provocar infeccion o infeccion cruzada del paciente,
incluyendo, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede llevar a
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

DESECHO: Después de su uso, desechar el productor y el envase de
acuerdo con los protocolos del hospital.

R Only - Sélo con receta: Precaucién: La Ley Federal de los Estados
Unidos restringe la venta de este dispositivo a por parte de o por orden
de un facultativo.

AN

® ®

Deunsolouso  Precaucion: Consultar el No utilizar si
documento adjunto el envase esta
dafado.

[steRiLE[ EO]

El contenido del envase no abierto y no dafiado es estéril y no
pirogénico.
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FIOS GUIA

INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

DESCRICAO:

Os fios-guia Merit Medical Amplatz sao fabricados a partir de aco
inoxidavel de grande qualidade, com revestimento PTFE. Os fios
Amplatz tém uma rigidez aumentada que Ihes proporciona resisténcia
e estabilidade acrescidas. Os fios-guia encontram-se dentro de um tubo
plastico com um cone Luer. Esta embalagem facilita o cumprimento das
recomendacdes do fabricante no sentido do fio-guia ser irrigado com
solugdo salina ou solucéo salina heparinizada antes da utilizacéo. Os
fios-guia séo fornecidos estéreis e apirogénicos.

INDICAGCOES PARA A UTILIZAGAO:
Os fios-guia Merit Medical sao utilizados para facilitar a colocagao de
dispositivos durante os procedimentos de diagndstico e de intervencao.

CONTRA-INDICAC()ES:
Os fios-guia InQwire de diagnostico estao contra-indicados relativamente
a utilizacdo na vasculatura corondria e cerebral.

POTENCIAIS COMPLICAC()ES:

As potenciais complicagdes que podem decorrer da utilizagao deste
dispositivo incluem (mas ndo se encontram limitadas a: Embolia
pulmonar/Trombo-embolia, Reac¢éo alérgica, Amputacao, Fistula
arteriovenosa, Morte, Embolia, Hematoma, Hemorragia, Hemoglobinuria,
Infeccdo ou Sépsis, Isquemia miocérdica e / ou enfarte, Pseudo-
aneurisma, Acidente vascular cerebral (AVC) /Acidente isquémico
transitorio (AIT) , Trombo, Ocluséao Vascular, Perfuragao vascular,
Disseccéo vascular, Trauma ou danos vasculares, Espasmos vasculares,
Aprisionamento/Entrelagcamento do fio, Fractura do fio/corpo estranho.
Alguns dos potenciais efeitos adversos podem requerer uma intervengao
cirrgica adicional.

INSPECGCAO ANTERIOR A UTILIZAGAO:

O produto é estéril se a embalagem nao tiver sido aberta nem danificada.
Antes de utilizar, examinar cuidadosamente todos os fios-guia para
confirmar que tanto a embalagem como o produto estéril ndo sofreram
danos durante o envio. Antes de utilizar e, caso seja possivel, durante o
procedimento, inspeccionar o fio-guia cuidadosamente para detectar
quebras, torgdes ou dobras que possam ter ocorrido na bobina. Nao
utilizar um fio que tenha a extremidade danificada.

PREPARAGAO DA UTILIZAGAO:

Atengao: Um fio-guia é um instrumento delicado. Sempre que é
utilizado um fio-guia existe a possibilidade de formacao de trombos/
émbolos, de serem causados danos nas paredes dos vasos sanguineos
e de deslocacdo de plaquetas, que podem resultar em complicacdes
em termos de procedimentos e/ou em consequéncias adversas para o
doente. O médico deve estar familiarizado com a utilizacao de produtos
para angiografia e a literatura respeitante as complicagdes da angiografia.
A angiografia deve ser realizada apenas por um especialista experiente
em angiografia.

Nota: A extremidade distal do fio pode ser posicionada no interior do
tubo de irrigacao, para proteger a extremidade fragil.

Atencao: Para evitar danificar a extremidade do fio-guia durante a
remogéo do tubo de irrigacao, fazer deslizar a porcao proximal do corpo
do fio-guia para a frente, no interior do tubo de irrigacao, permitindo
que a extremidade distal do fio saia do tubo de irrigacao. Segurar
delicadamente a extremidade do fio-guia e o esticador-J, juntos como
se constituissem uma unidade, e empurrar delicadamente para a frente,
para retirar do tubo de irrigacéo a porcao distal do fio.

1. Aplicar a seringa de irrigagéo para irrigar o tubo Luer.

2. Inspeccionar e preparar, de acordo com as instrucoes do fabricante,
o cateter ou dispositivo que ird ser utilizado. Isto inclui a lavagem,
com solugdo salina, do cateter que ird ser utilizado.

3. Injectar solugao salina no tubo de modo a encher completamente o
tubo até gotejar na extremidade oposta.

Nota: Para reduzir o potencial de formacao de coagulos, recomenda-
se que o fio-guia seja lavado com solugdo salina ou solugao salina
heparinizada antes da sua utilizagéo.

4. Retirar a seringa do tubo de irrigagéo Luer.
5. Dispensar fio-guia para o interior da porta do cateter.

Nota: Utilizar uma técnica de assépsia durante a remocao da embalagem
e durante a utilizagéo.

Atencao: A progressao com forga excessiva pode provocar a penetragao
da bobina e danos no vaso sanguineo.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

Adverténcia: Proceder com precauc¢éo extrema ao remover fios-guia
com revestimento PTFE utilizando uma agulha metalica. A extremidade
agucada da agulha pode arranhar o revestimento. Sugere-se que se
proceda a substituicdo da agulha de acesso por um cateter ou dilatador
de vasos sanguineos com revestimento PTFE, assim que o fio-guia atinja
a posicao adequada.

1. Inserir o esticador de fios-guia em J na porta para fios-guia do cateter
ou dispositivo pretendido.

2. Fazer progredir cuidadosamente a extremidade distal do fio-
guia através do esticador-J e do limen do dispositivo. Remover o
esticador-J, removendo-o do fio-guia.

Adverténcia: Deve-se ter muito cuidado ao manipular um conjunto de
cateter e fio no interior de um vaso sanguineo, para evitar os possiveis
danos do tecido intra-vascular. Se ao progredir, manipular ou remover
o cateter for detectada resisténcia, deve-se suspender imediatamente a
accdo e confirmar por fluoroscopia a posicao da extremidade do cateter
e do fio-guia. O fio-guia e o cateter devem ser removidos em conjunto,
sempre que possivel, para evitar potenciais danos da parede vascular.

3. Confirmar por fluoroscopia a colocacéo da extremidade do fio-guia,
para assegurar que a extremidade distal se situa na zona intra-luminal
e no vaso sanguineo pretendido.

4. Manter a posicao do fio-guia durante a manipulagéo do cateter sobre
ofio-guia, para evitar movimentos indesejados da extremidade distal
do fio.

Adverténcia: Ao reintroduzir um fio-guia no interior de um cateter ou
dispositivo posicionado no interior de um vaso sanguineo, confirmar
que a extremidade do cateter estd livre no interior do limen (i. e. ndo se
encontra encostada a parede do vaso sanguineo).

Adverténcia: A progressao ou recuo de um fio-guia deve ser sempre
lenta. A livre movimentagao do fio-guia no interior de um cateter
proporciona informacao tactil preciosa. Nunca empurrar, torcer ou retirar
um fio-guia que encontre resisténcia. A resisténcia pode sentir-se por
meio do tacto ou pela visualizagdo de uma curvatura na extremidade ao
realizar fluoroscopia. Testar todos os sistemas relativamente a resisténcia,
antes da sua utilizagao.

DECLARAGCAO DE PRECAUGOES RELATIVAS A REUTILIZAGAO:
Utilizar apenas num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar.. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou conduzir falhas do mesmo que, por sua vez, poderdo resultar
em ferimentos, doenca ou morte do paciente, A reutilizacéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao ainda constituir riscos
em termos da contaminacao do dispositivo e/ou causar infec¢do ou
infecgdo cruzada no paciente, que podera incluir (mas nao se limitando
a) a transmissao de doencal(s) infecciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminagao do dispositivo pode conduzir a ferimentos, doenca ou
morte do paciente.

ELIMINAGAO: Ap6s a utilizagao, eliminar este dispositivo e aembalagem
de acordo com o protocolo hospitalar.

R Only - Apenas Px: Atencéo - Este dispositivo apenas pode ser vendido

mediante receita médica.
Nao utilizar caso a

Utilizagéo Unica
embalagem esteja
danificada

AN

Atencao: Consultar a
documentacdo incluida

[steRiLE[ EO]

O conteudo de embalagens fechadas e nao danificadas é estéril
e apirogénico.
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FIOS GUIA AMPLATZ

INSTRUCOES PARA USO

DESCRICAO:

Os fios guia Amplatz da Merit Medical séo fabricados com aco inoxidavel
de alta qualidade com revestimento de PTFE. Os fios Amplatz possuem
maior rigidez, o que garante resisténcia aumentada e estabilidade. Os fios
guia sao embalados em um anel de plastico equipado com um ntcleo
de Luer. Essa embalagem facilita a conformidade com as orientagoes
do fabricante que dispdem que o fio guia deve ser lavado com solucao
salina ou solucéo salina heparinizada antes de seu uso. Os fios guia sao
fornecidos estéreis e nao sao inflamaveis.

INDICAGCOES DE USO:
Os fios guia da Merit Medical sdo usados para facilitar o posicionamento
de dispositivos durante procedimentos de diagndstico e interventivos.

CONTRAINDICAGOES:
Os fios guia de diagndstico InQwire séo contraindicados para o uso na
vasculatura coronariana e cerebral.

COMPLICA(;OES POTENCIAIS:

As complicagoes potenciais que podem resultar do uso do dispositivo
incluem, dentre outras, as seguintes: embolia aérea/tromboembolia,
reagao alérgica, amputacao, fistula arteriovenosa (AV), morte, embolia,
hematoma, hemorragia, hemoglobindria, infeccao ou sepse, isquemia
e/ou infarto do miocardio, pseudoaneurisma, acidente vascular cerebral
(AVC)/ataques de isquemia transitéria (AIT), trombos, oclusao de vasos,
perfuragéo de vasos, dissec¢do de vasos, trauma ou danos nos vasos,
espasmos nos vasos, aprisionamento ou entrelacamento do fio, corpo
estranho ou fratura do fio. Alguns dos eventos adversos potenciais
declarados podem exigir intervencéo cirtrgica adicional.

INSPECi\O ANTERIOR AO USO:

O produto estara estéril se a embalagem estiver lacrada e ndo danificada.
Antes de usar, examine todos os fios guia para confirmar se a embalagem
ou o produto estéril ndo foi danificado no transporte. Antes de usar e
sempre que possivel durante o procedimento, inspecione o fio guia
cuidadosamente para averiguar se hé separacao de bobina, inclinages
ou torcoes. Nao use fios com a extremidade danificada.

PREPARAGCAO PARA USO:

Cuidado: Um fio guia é um instrumento delicado. Quando o fio guia
for utilizado, sempre havera a possibilidade de formacao de trombos/
embolia, danos na parede do vaso e desalojamento da placa, que podera
resultar em complicagdes adversas no procedimento e/ou em resultados
adversos para o paciente. O médico deve estar familiarizado com o
uso de produtos de angiografia e conhecer a literatura a respeito das
complicacdes da angiografia. A angiografia sé deve ser realizada por
um angiografista experiente.

Observacao: A extremidade distal do fio pode ser posicionada dentro
do anel de lavagem para proteger a extremidade fragil.

Cuidado: Para evitar danos na extremidade do fio guia durante a
remogdo do anel de lavagem, deslize a por¢ao proximal do corpo do fio
guia para frente, no anel de lavagem, permitindo que o fio distal saia do
anel de lavagem. Segure a extremidade do fio guia delicadamente junto
com o alisador em forma de J como uma unidade e puxe-o suavemente
para frente de modo a retirar a porcao distal do fio do anel de lavagem.

1. Encaixe a seringa de lavagem no conector de Luer do anel de
lavagem.

2. Inspecione e prepare o cateter ou o dispositivo a ser usado de acordo
com as instrugdes do fabricante. Essa preparacao inclui alavagem do
cateter a ser usado com solucao salina.

3. Vocé deve injetar a solugdo salina no anel para preencher
completamente o mesmo, até que a solucéo saia na extremidade
oposta.

Observacao: Para reduzir o potencial de formagao de coagulo, é
recomendado que o fio guia seja lavado com solugdo salina ou solugao
heparinizada antes do uso.

4. Desencaixe a seringa do conector de Luer do anel de lavagem.
5. Dispense o fio guia na porta do cateter.

Observagao: Empregue uma técnica asséptica durante a remogao da
embalagem e durante o uso.

Cuidado: O avanco com forca excessiva pode causar a penetracdo da
bobina e danos no vaso.

INSTRUGOES PARA USO:

Aviso: Aja com extremo cuidado ao retirar os fios guia revestidos com
PTFE por meio de uma agulha de metal. A ponta afiada da agulha pode
arranhar o revestimento. E recomendado que um cateter ou dilatador
de vaso PTFE substitua a agulha de acesso assim que o fio guia tiver
alcancado a posicao adequada.

1. Insira o alisador em forma de J do fio guia na porta do fio guia do
cateter ou dispositivo em questéo.

2. Avance cuidadosamente a extremidade distal do fio guia através do
alisador em forma de J e do limen do dispositivo. Remova o alisador
em forma de J retirando-o sobre o fio guia.

Aviso: E necessario tomar extremo cuidado ao manipular uma
combinagéo de cateter e fio dentro do vaso, de modo a evitar possiveis
danos no tecido intravascular. Se uma resisténcia for sentida durante o
avanco, a manipulagao ou a remocao do cateter, pare imediatamente e
confirme a posicao do fio guia e da extremidade do cateter com o auxilio
da fluoroscopia. O fio guia e o cateter devem ser removidos como uma
unidade quando possivel para evitar danos potenciais na parede do vaso.

3. Confirme o posicionamento da extremidade do fio guia com a
fluoroscopia para garantir que a extremidade distal esteja no interior
do ltimen e no vaso almejado.

4. Mantenha o fio guia em posicao enquanto manipula o cateter sobre
o fio guia para evitar movimentos indesejados da extremidade distal
do fio.

Aviso: Ao introduzir novamente o fio guia em um cateter ou dispositivo
dentro do vaso, confirme se a extremidade do cateter esta livre no interior
do limen (ou seja, se nao esta pressionando a parede do vaso).

Aviso: Sempre avance ou retire um fio lentamente. A livre movimentacao
do fio guia no interior de um cateter fornece informagoes tateis validas.
Nunca empurre, arraste ou retire um fio guia que apresente resisténcia. A
resisténcia pode ser sentida de forma tatil ou observada pela ondulagéo
da extremidade durante a fluoroscopia. Teste a resisténcia em todos os
sistemas antes do uso.

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO DE REUTILIZAGAO:

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize o
dispositivo. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera
prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou causar a falha do
dispositivo que, por sua vez, poderd resultar em lesdo, doenca ou
morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo
também poderd criar o risco de contaminacéo do dispositivo e/ou
causar a infeccao do paciente ou levar a infec¢do cruzada, inclusive e
ndo somente a transmissao de doencas infecciosas de um paciente a
outro. A contaminagéo do dispositivo pode levar a lesao, doenca ou
morte do paciente.

DESCARTE: Apds o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo
com o protocolo hospitalar.

B Only - Somente Px: Cuidado: - Uma lei federal (EUA) restringe a venda

desse dispositivo a médicos.
Néo utilize o produto

Uso Unico
se a embalagem
estiver danificada

AN

Cuidado: Consulte
o documento que
acompanha o produto

[steriLE[ EO]

O contetido da embalagem lacrada e nao danificada é estéril e
nao inflamavel.
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VOERDRADEN

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING:

Merit Medical Amplatz-voerdraden zijn vervaardigd van hoogwaardig
roestvrij staal met PTFE-coating. Amplatz-draden hebben een hogere
stijfheid, waardoor ze sterker en stabieler zijn. Voerdraden zijn verpakt
in een kunststoflus voorzien van een luer-aansluiting. Deze verpakking
vergemakkelijkt de naleving van de door de fabrikant aanbevolen
richtlijnen dat de voerdraad voér gebruik met een zoutoplossing of
gehepariniseerde zoutoplossing moet worden gespoeld. Voerdraden
worden steriel geleverd en zijn niet-pyrogeen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Voerdraden van Merit Medical worden gebruikt om de plaatsing van
hulpmiddelen tijdens diagnoses en ingrepen te vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES:
InQwire diagnostische voerdraden zijn gecontra-indiceerd voor gebruik
in de coronaire en cerebrale vasculatuur.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Mogelijke complicaties die kunnen worden veroorzaakt door het gebruik
van het hulpmiddel zijn 0.a.: luchtembolie/trombo-embolie, allergische
reactie, amputatie, arterioveneuze (AV) fistel, overlijden, embolie,
hematoom, hemorragie, hemoglubinurie, infectie of sepsis/infectie,
myocardischemie en/of -infarct, pseudoaneurysma, cerebrovasculair
accident (CVA)/transient ischemic attacks (TIA), trombus, vaatocclusie,
vaatperforatie, vaatdissectie, vaattrrauma of -letsel, vaatspasme,
vastzitten/verstrikt raken van de draad, vreemd lichaam/draadbreuk.
Bij sommige van de aangegeven complicaties kan een aanvullende
chirurgische ingreep noodzakelijk zijn.

INSPECTIE VOOR GEBRUIK:

Het product is steriel als de verpakking niet geopend en onbeschadigd
is. Onderzoek véér gebruik alle voerdraden zorgvuldig om te zien
of de steriele verpakking of het product tijdens de verzending niet
is beschadigd. Inspecteer voor gebruik en indien mogelijk tijdens de
ingreep de voerdraad zorgvuldig op gescheiden spiralen, verbuigingen
of knikken die kunnen zijn ontstaan. Gebruik geen draad met een
beschadigde tip.

VOORBEREIDING OP GEBRUIK:

Let op: Een voerdraad is een gevoelig instrument. Telkens als een
voerdraad wordt gebruikt, bestaat het risico van trombusvorming/
emboli, vaatwandbeschadiging en losraken van plaque, waardoor
procedurele complicaties en/of negatieve patiéntresultaten kunnen
worden veroorzaakt. De arts moet vertrouwd zijn met het gebruik
van angiografieproducten en de literatuur over de complicaties van
angiografie. Angiografie mag alleen worden uitgevoerd door een ervaren
angiograaf.

NB: De distale tip van de draad mag in de spoellus worden geplaatst om
de breekbare tip te beschermen.

Let op: Om beschadiging van de voerdraadtip tijdens de verwijdering
van de spoellus te voorkomen, moet het proximale gedeelte van het
voerdraadlichaam vooruit in de spoellus worden geschoven, waardoor
de distale draadtip uit de spoellus kan komen. Pak de voerdraadtip en
J-vormige straightener als geheel voorzichtig vast en trek dit voorzichtig
naar voren om het distale draadgedeelte uit de spoellus te trekken.

1. Bevestig de met spoelmiddel gevulde spuit om de lus-luer te spoelen.

2. Inspecteer en prepareer de katheter of het hulpmiddel dat u wilt
gebruiken volgens de instructies van de fabrikant. Daartoe behoort
het spelen van de te gebruiken katheter met een zoutoplossing.

3. Injecteer de zoutoplossing in de lus en vul deze volledig totdat het
aan het andere uiteinde eruit druppelt.

NB: Om het risico van stolselvorming te voorkomen, is het raadzaam
de voerdraad voor gebruik met zoutoplossing of gehepariniseerde
zoutoplossing te spoelen.

4. Verwijder de spuit van de spoellus-luer.
5. Steek de voerdraad in de katheterpoort.

NB: Gebruik een aseptische techniek als u het product uit de verpakking
haalt en tijdens het gebruik.

Let op: Als bij het opvoeren overmatige kracht wordt uitgeoefend, kan
de spiraal het vat binnendringen en letsel veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Waarschuwing: Wees uiterst voorzichtig bij het terugtrekken van
voerdraden met PTFE-coating via een metalen naald. De scherpe
rand van de naald kan langs de coating schrapen. Wij raden u aan de
toegangsnaald door een katheter of PTFE-vaatdilatator te vervangen
zodra de voerdraad de juiste plaats heeft bereikt.

1. Steek de J-vormige straightener van de voerdraad in de
voerdraadpoort van de betreffende katheter of het betreffende
hulpmiddel.

2. Voer de distale voerdraadtip voorzichtig op door de J-vormige
straightener en het lumen van het hulpmiddel. Verwijder de
J-vormige straightener door deze via de voerdraad terug te trekken.

Waarschuwing: Wees uiterste zorgvuldig bij de manipulatie van een
katheter- en draadcombinatie binnen het vat om mogelijk intravasculair
weefselletsel te voorkomen. Als u tijdens het opvoeren, manipuleren
of verwijderen van de katheter weerstand voelt, moet u onmiddellijk
stoppen en controleren of de positie van de voerdraad en kathetertip
met behulp van fluoroscopie controleren. De voerdraad en katheter
moeten, indien mogelijk, als geheel worden verwijderd om mogelijk
letsel van de vaatwand te voorkomen.

3. Bevestig de plaatsing van de voerdraadtip met behulp van
fluoroscopie om te garanderen dat de distale tip intraluminaal en in
het gewenste vat zit.

4. Houd de voerdraad op zijn plaats terwijl u de katheter via de
voerdraad manipuleert om onbedoelde bewging van de distale
draadtip te voorkomen.

Waarschuwing: Als u een voerdraad opnieuw in een katheter of
hulpmiddel in een vat inbrengt, moet u controleren of de kathetertip
vrij is binnen het lumen (d.w.z. niet tegen de vaatwand ligt).
Waarschuwing: Een draad moet altijd langzaam worden opgevoerd of
teruggetrokken. De vrije beweging van de voerdraad in een katheter
biedt waardevolle tactiele informatie. Duw, draai of trek een voerdraad
nooit terug als u weerstand voelt. U kunt weerstand voelen of tijdens
fluoroscopie herkennen aan een geknikte tip. Test alle systemen voor
gebruik op weerstand.

WAARSCHUWING INZAKE HERGEBRUIK:

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of de werking van het hulpmiddel verstoren, wat op zijn beurt
letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken. Hergebruik,
herverwerking en opnieuw steriliseren kunnen tevens een risico van
verontreiniging van het hulpmiddel opleveren en/of infectie van de
patiént of kruisinfectie veroorzaken, inclusief (doch niet beperkt tot) de
overdracht van besmettelijke ziekte(n) tussen patiénten.. Besmetting van
het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

AFVOER: Voer product en verpakking na gebruik af
volgens het ziekenhuisprotocol.

R Only - Alleen op recept: Let op - Krachtens de (Amerikaanse) federale

wetgeving mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

@

Voor eenmalig
gebruik

[steRiLE[ EO]

De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde verpakking is
steriel en niet-pyrogeen.

AN

Let op: Raadpleeg het
bijgesloten document

®

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd
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LEDARTRADAR

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:

Merit Medicals Amplatz ledartradar tillverkas av rostfritt stal av hog
kvalitet med ett PTFE-skikt. Amplatz tradar har en storre styvhet vilket
ger ytterligare styrka och stabilitet. Ledartrddarna &r férpackade i en
plastslinga utrustad med ett luer-nav. Detta forpackningssatt gor det
lattare att uppfylla de av tillverkaren rekommenderade riktlinjerna att
ledaren ska skoljas med saltvatten eller hepariniserat saltvatten fore
anvandning. Ledartradarna tillhandahalls sterila och pyrogenfria.

ANVANDNINGSOMRADEN:
Merit Medical ledartradar anvands for att underlétta placeringen av
anordningar under diagnostiska och interventionella procedurer.

KONTRAINDIKATIONER:
InQwire diagnostiska ledartradar ar kontraindikerade fér anvéandning i
karlsystemet i hjartat och hjarnan.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

Eventuella komplikationer, som kan férekomma vid anvidndningen av
denna anordning, inkluderar men &r inte begransade till: Luftemboli/
tromboemboli, allergisk reaktion, amputation, artarvenos (AV)
fistel, dod, emboli, hematom, blédning, hemoglobinuri, infektion
eller sepsis/infektion, ischemisk hjartsjukdom och/eller infarkt,
pseudoaneurysm, stroke (CVA)/transitorisk ischemisk attack (TIA),
trombos, blodkarlsocklusion, blodkarlsperforation, blodkarlsdissektion,
blodkarlsskada eller blodkéarlsspasm, infangad/tilltrasslad trad,
frammande kropp/tradfraktur. Nagra av de eventuella biverkningarna
kan kréva ytterligare kirurgiskt ingrepp.

GRANSKNING FORE ANVANDNING:

Steril om inte forpackningen dr 6ppnad eller skadad. Undersok fore
anvdndning noggrant alla ledartradar for att kontrollera att den sterila
forpackningen eller produkten inte har skadats under transporten. Fore
anvandning och vid tillfélle under proceduren, granska noggrant om det
har uppkommit spiralsepareringar, bojningar eller 6glor pé ledartraden.
Anvand inte en trdd som har en skadad spets.

FORBEREDELSE VID ANVANDNING:

Varning: En ledartrad ér ett kansligt instrument. Varje gang en ledartrad
anvands finns det en mojlighet att det forekommer trombosbildning/
emboli, blodkarlskada och rubbning av plack vilket kan leda till
procedurkomplikationer och/eller negativa resultat for patienten.
Lakaren ska vara insatt i anvandning av angiografiska produkter och i
litteraturen gallande angiografiska komplikationer. Angiografi ska endast
utforas av en erfaren radiolog.

Obs: Den distala andan av tradden kan placeras inne i skdljslingan for att
skydda den bréckliga andan.

Varning: For att undvika skada pa ledartradens spets da den avldgsnas
oljslingan, lat den proximala delen av ledartradens kropp glida
framat in i skoljslingans 6gla vilket gor det majligt for den distala
tradspetsen att ga ut ur skoljslingan. Ta forsiktigt tag i ledartradens
spets och J-utrétaren tillsammans som en enhet och dra forsiktigt framat
for att dra den distala delen av traden fran skoljslingan.

1. Fasten spruta fylld med skéljmedel till skoljslingans luer.

2. Kontrollera och forbered katetern eller anordningen som ska
anvandas enligt tillverkarens instruktioner. Detta inkluderar skéljning
av katetern som ska anvéndas med saltlésning.

3. Injicera saltlosning in i slingan och fyll den helt och hallet tills
16sningen droppar ut ur motsatta dnda.

Obs: For att minska mojlig proppbildning rekommenderas att
ledartraden skoljs med saltvatten eller hepariniserat saltvatten fore
anvandning.

4. Losgor sprutan fran skoljslingans luer.
5. Matain ledartraden i kateterdppningen.

Obs: Anvand aseptisk teknik vid avlagsnandet fran forpackningen och
under anvéndningen.

Varning: Om for mycket kraft anvénds vid inférandet kan det leda till
penetration av spiral och blodkarlsskada.

BRUKSANVISNING:

Varning: Anvénd stor forsiktighet d& PTFE-tackta ledartradar dras
tilloaka genom en metallnal. Nalens skarpa kanter kan skrapa hinnan.
Det rekommenderas att dtkomstndlen byts ut mot en kateter eller en
PTFE-blodkérlsdilator s& snart ledartraden har natt det ratta laget.

1. For in ledartradens J-utrdtare i den avsedda kateterns eller
anordningens ledartrads 6ppning.

2. Forforsiktigt ledartradens spets genom J-utrétaren och anordningens
membran. Avldgsna J-utrdtaren genom att dra den tillbaka éver
ledartraden.

Varning: Yttersta forsiktighet ska iakttas da kombinationen kateter
och trad manipuleras inne i blodkarlet for att forhindra eventuell
intravaskular vdvnadsskada. Om det finns motstand under framforandet,
manipuleringen eller avldgsnandet av katetern, upphér omedelbart och
kontrollera ledartradens och kateterspetsens ldge under fluoroskopi.
Ledartraden och katetern ska avlagsnas som en enhet da det & majligt
for att férhindra eventuell skada pa blodkarlsvaggen.

3. Kontrollera placeringen av ledartradens spets under fluoroskopi for
att forsakra att den distala spetsen &rinne i lumen och i det avsedda
blodkarlet.

4. Ledartraden ska héllas pa plats medan katetern manipuleras 6ver
ledartraden for att forhindra att den distala tradspetsen ror sig
oavsiktligt.

Varning: Da en ledartrad fors in i en kateter eller anordning inne i ett
blodkérl, kontrollera att kateterspetsen ror sig obehindrat inom lumen
(dvs. inte mot blodkarlsvaggen).

Varning: For alltid traden langsamt framat eller bakat. Ledartradens fria
rérelse inne i en kateter ger vardefull taktil information. Skuffa, borra eller
drainte tillbaka en ledartrdd som méter motstand. Motstand kan kannas
taktilt eller noteras genom att spetsen bgjs under fluoroskopi. Kontrollera
alla system fér motstdnd fore anvandning.

DEKLARATION OM FORSIKTIGHET GALLANDE
ATERANVANDNING:

Endast for bruk till en patient. Far inte ateranvéndas, upparbetas eller
steriliseras pa nytt. Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering pa
nytt kan kompromettera anordningens strukturella integritet och/eller
leda till brister i anordningen som i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning upparbetning eller sterilisering
pa nytt kan ocksa skapa risk for kontamination av anordningen och/eller
orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion, inkluderande men inte
begransat till dverféring av smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en patient
till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall.

AVFALLSHANTERING: Sléng produkten och férpackningen efter
anvandning i enlighet med sjukhusets protokoll.

R Only - Endast pa forskrivning: Varning - Enligt federal lagstiftning
i Férenta Staterna far denna anordning endast saljas av eller pa

forskrivning av lékare.

® /N

For engangsbruk Varning: Se Anvénd inte om
medfdljande forpackningen ar
dokumentation skadad.

[steriLe [ EO]

Innehallet i odppnad, oskadad férpackning ar sterilt och
pyrogenfritt.
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GUIDEWIRER
BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE:

Guidewirer fra Merit Medical Amplatz er fremstillet af rustfrit stal af
hoj kvalitet med PTFE-coating. Amplatz-guidewirer er ekstra stive,
hvilket giver gget styrke og stabilitet. Guidewirer er emballeret i et
plastichylster, der er udstyret med en luermuffe. Denne emballering
letter overensstemmelse med producentens anbefalede vejledninger
om at skylle guidewiren med saltvand eller hepariniseret saltvand inden
brug. Guidewirer leveres sterile og nonpyrogene.

INDIKATIONER:
Guidewirer fra Merit Medical anvendes til at lette placeringen af
instrumenter under diagnostiske og interventionelle indgreb.

KONTRAINDIKATIONER:
InQwire diagnostiske guidewirer er kontraindiceret til anvendelse i den
koronare og cerebrale vaskulatur.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

Potentielle komplikationer, som kan opsta pga. anvendelse af
instrumentet, omfatter, men er ikke begranset til: Luftemboli/
tromboemboli, allergisk reaktion, amputation, arteriovengs fistel, ded,
emboli, haematom, haeemoragi, haemoglobin, infektion eller sepsis/
infektion, myokardieiskaemi og/eller -infarkt, pseudoaneurisme,
slagtilfeelde/transitorisk iskeemisk attak (TIA), trombe, karokklusion,
karperforation, kardissektion, kartraume eller -skade, karspasme,
indfanget guidewire, fraktur af fremmedlegeme/guidewire. Nogle af de
angivne komplikationer kan kraeve yderligeree kirurgisk intervention.

INSPEKTION INDEN BRUG:

Produktet er sterilt, hvis dets indpakning hverken er abnet eller
beskadiget. Inden brug skal alle guidewirer forsigtigt underseges for
at kontrollere, at den sterile emballering eller produktet ikke er blevet
beskadiget under forsendelsen. Inden brug, og nar det er muligt under
indgrebet, skal guidewiren undersgges omhyggeligt for opstaelse af
evt. adskillelse af spiralen, buk eller knaek. En guidewire med beskadiget
spids ma ikke anvendes.

KLARG@RING:

Forsigtig: En guidewire er et sart instrument. Hver gang en guidewire
anvendes, er der risiko for trombedannelse/emboli, skade pa karvaeggen
samt lgsrivelse af plaque, hvilket kan fore til proceduremaessige
komplikationer og/eller ugnskede resultater for patienten. Laegen skal
have kendskab til brugen af angiografiske produkter samt litteraturen
angéaende komplikationer ved angiografi. Angiografi ber kun udferes af
en person med erfaring indenfor angiografi.

Bemeaerk: Den distale spids af guidewiren kan anbringes inde i
skylleshylstret for at beskytte den sarte spids.

Forsigtig: Skub den proksimale del af guidewirens legeme fremad i
skyllehylstret, hvorved den distale guidewirespids kommer ud af hylstret
for at undga at beskadige guidewirens spids under fiernelsen fra hylstret.
Tag forsigtigt fat samtidigt i guidewirens spids og J-udretteren og traek
dem forsigtigt fremad for at treekke den distale del af guidewiren ud
af skyllehylstret.

1. Fastsat den fyldte sprojte for at gennemskylle hylstrets luer.

2. Efterse og klarger katetret eller det instrument, der skal anvendes,
ifslge producentens vejledninger. Dette inkluderer skylning af det
kateter, der skal anvendes, med fysiologisk saltvand.

3. Sprgjt saltvand ind i hylstret for at fylde det helt, indtil det drypper
ud a den modsatte ende.

Bemaerk: Det tilrdades gennemskylle guidewiren med saltvand
eller hepariniseret saltvand for brug for at reducere risikoen for
koageldannelse.

4. Tag sprojten af skyllehylstrets luer.
5. For guidewiren ind i katetrets port.

Bemaerk: Der skal anvendes aseptisk teknik under flernelsen fra pakken
og under anvendelsen.

Forsigtig: Fremforing med overdreven kraft kan forérsage
spiralpenetrering og karskade.

BRUGSANVISNING:

Advarsel: Udvis ekstrem forsigtighed ved tilbagetraekning af de PTFE-
coatede guidewirer gennem en metalkanyle. Kanylens skarpe kant kan
skrabe coatingen. Det tilrades at udskifte adgangskanylen med et kateter
eller PTFE-coated kardilatator sa snart som guidewiren har opnaet den
korrekte position.

1. For guidewirens J-udretter ind i guidewirens port pa det gnskede
kateter eller instrument.

2. For forsigtigt den distale guidewirespids gennem J-udretteren
og instrumentlumen. Fjern J-udretteren ved at treekke den over
guidewiren.

Advarsel: Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved manipulering af
en kateter/guidewirekombination inde i karret for at forhindre risiko
for intravaskuleer veevsbeskadigelse. Hvis der mgdes modstand under
fremfering, manipulation eller fiernelse fra katetret, skal der omgéende
stoppes, og guidewirens og kateterspidsens position skal bekraeftes
under fluoroskopi. Guidewiren og katetret skal om muligt fiernes samlet
for at reducere risikoen for beskadigelse af karvaeggen.

3. Kontroller placeringen af guidewirens spids under fluoroskopi for at
sikre, at den distale spids er intraluminal og i det tilteenkte kar.

4. Hold guidewiren i den position, mens katetret manipuleres
over guidewiren for at forhindre utilsigtet flytning af den distale
guidewirespids.

Advarsel: Ved genindfering af en guidewire i et kateter eller instrument
inde i et kar, skal det kontrolleres, at kateterspidsen ligger fritinde i lumen
(dvs. ikke op mod karveaeggen).

Advarsel: Guidewiren skal altid bevaeges langsomt frem og tilbage.
Den frie bevaegelse af guidewiren inde i et kateter giver mulighed for
vardifulde taktile oplysninger. En guidewire, der mgder modstand, mé
aldrig skubbes, vrides eller traekkes tilbage. Modstanden kan muligvis
maerkes taktilt, eller opdages ved at spidsen krummes under fluoroskopi.
Test systemet for eventuel modstand inden brug.

ERKLARING OM FORHOLDSREGLER ANG. GENBRUG:

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, rengeres eller resteriliseres.
Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan kompromittere
den strukturelle integritet af instrumentet og/eller fore til svigt af
instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-dod. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan ogsa dbne
risiko for kontamination af instrumentet og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfarelse af
smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af
instrumentet kan fore til patientskade, -sygdom eller -ded.

BORTSKAFFELSE: Efter anvendelse skal produktet og emballagen
bortskaffes i henhold til hospitalets protokol.

B Only - Forsigtig - Amerikansk lovgivning begraenser dette produkt til
kun at blive solgt af en laege eller pa dennes anvisning.

® /N

Tilengangsbrug  Forsigtig: Se vedlagte
dokument

®

Ma ikke anvendes,
hvis pakken er
beskadiget

EEEE

Indholdet af den udbnede, ubeskadigede pakke er sterilt og
nonpyrogent.
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OAHTA ZYPMATA

OAHTIEXZ XPHZHZX

MEPIFPAOH:

Ta 0dnyd ouppata Amplatz tng Merit Medical kataokevalovtal amd
uPnArg moldtnTag avoéeidwto xaAupa pe emiotpwon amd PTFE. Ta cuppata
Amplatz S100¢touv auénpévn akappia n omoia mapéxel mpoobeTn Suvaun
Kat o1afepotnta. Ta 08nyd cUpHATA €ival GUOKEUAOHEVA GE Hia TAAOTIKY
OTEQAVN N orroia ivat epoSiacpévn e évav opeald luer. Autr n cuokevacia
SIEUKONDVEL TN CUMHOPOWON WE TIG 0SNYIEC TTOU TIPOTEIVEL O KATAOKEUATTHG
61170 08NY06 CUPpa TPEMeL val eKTTAUBEL pe ahaToUXo SIAAUpA ) NTTAPIVICHEVO
alatouyo StaAupa mpv amd T xprion. Ta 0dnyd cvppata mapéxovral
AMoOTEIPWHEVA KAl N TTUpETOYdva.

ENAEIZEIZ FA XPHZH:

Ta odnyd ovpparta g Merit Medical xpnotpomolobvTat yia va SieukoAivouv
TNV T0moBETNON CUOKEVWY KATA Tr SIAPKELD SIayVWOTIKWY Kal EMEUPATIKWV
S1adIkaotwv.

ANTENAEIZEIZ:
Ta SlayvwoTikd onyd cuppata InQwire avtevdeikvuvTal yia xprion 6to
OTEPAVIAIO KAl EYKEQANIKO AYYEIOKS UOTNHA.

MIGANEZ EMINAOKEZ:

ST MBaVEC EMMAOKEG TTIOU PMOPE] va IPOKUYOUV artd TN XPrion TG CUCKEUNG
nephappavovtat, petagy aAwy, ot e€i¢: EpPoAr aépa/BpopBoeuBolr,
aMepyikr avtibpaon, akpwTnPLaopog, apTnplo@AeBIKO oupiyylo, Bavatog,
eUBoAr, aipdTwua, aigoppayia, aioo@aipvoupia, Aoipwén i onyarpio/
Noipwén, loxatpio fi/kat éuppaypa puokapdiou, Peudoavelpuoua, eyKePahKo
€mel00810/mapodIKa 1oXAIHIKG emeloddia, BpouBog, amégpagn ayyeiov,
S1dtpnon ayyeiov, avatopr ayyeiov, Tpavpatiopdc f AARN ayyeiou,
ayyeloonacpog, mayideuon/umié€ipo coppatog, §évo owua/Bpavon
OUPHATOG. OPICHEVES MO TIG AVAPEPOUEVES MBAVES AVEMBOUUNTEC EVEPYELEG
€VOEXETAI Va XPEIOOTOUV TTPOOBETN XEIPOUPYIKN TTapEUBao.

EMIOEQPHZH NPIN AMO TH XPHZH:

To MPOIoV Eival AMOOTEIPWHEVO EQOTOV | CUOKEUATIA SV £XEL AVOIYTEL KAl
Sev éxerumootel (nid. Mpwv amé m xprion, eEETA0Te MPOTEKTIKG OAa Ta 08nyd
oUppata yia va BeBaiwbeite 4TI n amooTEIpwEVN CUOKEVAGIA 1) TO TPOIGY
Sev €xouv umooTei {npia {npid katd v amoaToA. Mptv amé T xprion Kat
otav givat duvato katd tn Sadikaoia, EMOEWPHOTE MPOTEKTIKA TO 0SNyd
oUppa yla evbexdpevn amokoAnon e omeipag, Aylopa 1y otpéBAwan. Mn
XPNOILOTIOLEITE éva 08NYd GUPLA TOU OTTOIOU TO AKPO EXEL UTTOOTE! {ntd.

MPOETOIMAZIA [A XPHZH:

Mpoooxn: To 0dnyd cuppa gival éva evaiobnto dpyavo. e omoladnmote
XPOVIKI GTIYHI KOTA T XPron £VOG 08nyoU GUPHATOG UTTAPKEL TO EVOEXOHEVO
va ipokUPel BpouBog/ éuBolo, PAABN aTo ayyelako Toiywpa Kat HETatomon
TMAAKAG, ME AMOTENEGHA TNV EUOAVION QVEMBUUNTWY EMMAOKWVY OTN
Sadikaoia ri/kat avemBUpNTEG ekBATELC yia Toug aoBeveic. O 1aTpog mpémel
va yvwpilel Kahd T prion Twv mpoiovTwv ayyeloypagpiag kat T BiBAoypagia
OXETIKG HE TIC EMMAOKEG TNG ayyeloypagiac. H ayyeloypagia mpémet va
avaapBavetal pévov amoé MEMEIPAREVO ayyEIOYPAPo.

Inpeiwon: To MEPIPEPIKO GKPO TOU CUPUATOG UMOPE( va TomoBeTnOei péoa
07T 0TEPAVN EKITAUGNC Y1 VO TTIPOCTATEVETAL TO EUBPAVTTO AKPO.
Mpoaooxn: la va pnv umooTei {nuid To dkpo Tou 08nyou cUPpATOG KaTd
TNV aQaipeot| Tou amoé T oTEPAvN EKMAUONG, CUPETE TO €yyUG TURUA TOU
OWHATOC TOu 08nyoU CUPKATOC TIPOG TA EUTITPOE OTN OTEPAVN EKMAUONG
WOTE Va EMTPEPETE OTO TEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATOG va EENBEL amd T
0TePAvn ékmuong. Maote anald o akpo Tou 0dnyou cuppatog uali e T
000OTNHA EVBUYPAUMIONG OXAKATOC «J» WG eviaia povada kat TpaBrte amahd
TIPOG TA EUMPOG YL VA AITOCUPETE TO TIEPIPEPIKO THAHA TOU CUPHATOG Amd
TN OTEPAVN EKTAUONG.

1. Zuv8£OTE T YEUIOPEVN GUPLYYO YIa VA TIPAYUATOTIONOETE EKITAUGT OTOV
oUvSeapo luer TG oTeQAVNG.

2. EmBewpniote Kat mpoeToludoTe Tov kabetpa 1y Tn cuckeun mou Ba
xpnotpomoinOei cupgwva Pe TIg 06nyieg Tou KaTaokevaoTh. ESwW
mepapBavetal kat n ékmuon tou kabetripa mou Ba xpnotpomoinOei pe
ahatouyo SidAupa.

3. EyxvoTe ahatoUyo SidAupa oTn OTERAVN Yia Val YERIOETE EVTEAGG TO BpOXO
UéXPL VA OTAEEL OO TO ATEVAVTL AKPO.

Inpeiwon: Na va pewdei n mbavotnta oxnpatiopol Bpoppou, cuviotdrat
70 08nY06 oUppa va ekmuBei pe ahatouxo SiaAupia ) nTapVIopEVo alatouyo
Sidhupa mpiv amd T xpron.

4. AmoouvEDTE T OUPLyya a6 Tov oUVEeapo luer TG oTepavng éKMuoN.
5. KateuBivete 10 06nyo obppa ot Bupa Tou Kabethpa.

Inpeiwon: XpnoILOTOIOTE Hia GoNMTn TEKVIKN KATA TV agaipeon amd T
ouoKevacia Kal Katd tn xprion.

Mpogoxn: H mpowBnan pe umepBoAikr SOvaun pmopei va mpokaréoet
Sieioduon tng omeipag kat ayyetakr BAARN.

OAHTIEZ XPHZHX:

Mposidomoinon: Na iote 18iaitepa MPOCEKTIKOI GTAV AMOGUPETE 08NYO
olppata pe emiotpwon amd PTFE péow piag petalhikig Berovag. To
apnPo akpo ™ Behdvag pmopei va §0oel Ty emioTpwon. Zuviotdtat va
avtikataotabei n fehdva mpdoPacng amo évav Kabetripa 1y ayyeloSlacToéa
amndé PTFE apéowg POAIC To 08nyo oUppa QTACEl 0TV KATAMnAn Béon.

1. Ewoaydyete 10 000TNpa EVBUYPAUMIONG 08NnYOU GUPHATOG OXHATOG «J»
0N BUpa Tou 08NYOU GUPUATOC TOU KABETAPA 1} TNG CUOKEUNG.

2. MpowBoTe MPOCEKTIKA TO TEPIPEPIKG AKPO TOU 0dNnyoy cUPUATOG
Slapéocou Tou oUOTHUATOG EUBUYPAPHIONG OXHATOG «J» Kal TOU auhol
NG GUOKEUNC. AQaIPEDTE TO GUOTNHA EVBUYPAUUIONG OXUATOC «J»
amocUPOVTAC TO TAVW OTO OUPHA.

Mpogidomnoinon: Mpémet va embeyBei 1S1aitepn mpoooxr KAta To XEIPIoUd
ToU UVSLACHOU KABETHPA Kal CUPHATOC HECA GTO AYYEI0 WOTE va
amogeuyBei mBavr) BAGPN otov evdoayyelakd 10To. Av aioBavbeite avtiotaon
KaTd TV TPowdnan, XEIPIoHO 1 agaipeon amd Tov KABETHpa, OTAUATAOTE
apéowg Kat mPePaiwoTe T O£on Tou AKPOL TOu 08NyoL GUPUATOG KAl TOU
KaBetripa umd aktivookorikr kaBodrynon. To 0dnyd cuppa kat 0 KaBetripag
TpémeLva agalpeBouy we eviaia povada eav eival EPIKTO KATI TETOLO WOTE va
ano@euydei evdexopevn BAGPN oTo ayyelakd Toiywpa.

3. EmPefaiwote Tnv TomoBETNON TOU AKPOU TOU 0dNyoU CUPHATOC UTTO
akTivookomikl kaBodrynon yia va Slao@alioeTe TN evéoauAikn
TOMOBETNON TOU TIEPIPEPIKOL AKPOU GTO KATAANAO ayyeio.

4. Kpatiote 1o 08nyd ouppa on 6éon Tou Kabuw xelpileaTe Tov kabetrpa
TIAvw 0T0 08Ny CUPHA WOTE va amoPeuxBei TUXOV akoUota peTakivnon
TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU GUPHATOG.

Mposidomoinon: Katd tnv enavelcaywyn evog odnyou cUppatog o
KaBeTpa 1} oUOKELN € éva ayyeio, EMPBePaIOTE OTI TO dKPO Tou KABETHPa
ivar ehevBepo péoa oTov aulod (Snhadn, Sev eival oTo Toiwpa TOU ayyeiou).
Mpoadomoinan: Mpowbeite 1y amocupete mavta éva cuppa apyd. H eAevBepn
HETaKivnOon Tou 08nyoU 6UPUATOG HECQ OF évav KABETHpa TAPEKEL TONUTIHEG
anTikéG MANPO@OPIES . MOTé Unv WONOETE, MEPIOTPEWETE 1) AMOCUPETE £Val
08nyd oUppa mou cuvavtd avtiotaon. H avtiotaon pmopei va yivet alodntr
1} va mapatnenBei \oyw KauPng Tou AKpou KaTd Ty akTivookommarn. EAéyEte
6\ 10 OUCTAPATA YIa AVTIOTACN TIPIV Ao TN XEAON.

AHAQZH NPOOYAAZHE A THN EMANAXPHZIMOMOIHZH:

MNa xpnon o€ évav aoBeviy povo. Mnv emavaypnolpoTOLE(TE, PNV
enavene§epyaleoTe Kal pnv EMavanooTelpwVeTe. H emavaypnatpomnoinon,
enavenegepyacia fj EmavanooTeipwon Pmopei va StakuBevoet Tn Sopikn
AKEPAIOTNTA TNG GUCKEVNG f}/Kat val odnyrioel g BAGBN TG cuokeuric n oroia,
L& TN OELP3 TNG, MITOPEL VA TTPOKANEDEL TPAUATIONO, aoBévela 1y Bavarto tou
aoBevouc. H emavaypnaoipomoinon, enaveneéepyacia 1j emavamooteipwon
umopei emiong va Snpioupynoel kivduvo HOAUVONG TG CUOKEUNG f/Kal va
npokahéoel Aoipwén Tou aoBevolg 1y Slaotaupolpevn poAuvaon, KaBwg Kat,
HeTagy aMwy, Hetddoaon Aotpwdoug(Aolpwdwv) voonpatog(voonuatwy)
ueTagy Twv acbevwv. H pdluvon tng cuokeung umopei va odnynoet oe
Tpaupatiopd, achévela ry Badvaro Tou acbevoug.

ANOPPIWH: Metd tn xprjon, amoppiTe To MPOIGV Kal Tn CUCKEVATia
OUPPWVA E TO VOOOKOEIAKO TPWTOKOANO.

R Only - Mévo pe ouvrayn tatpou: pocoyr - H opoomovdiakr vopobeoia
Twv H.IMLA. emTpémel TNV MWANGCN TNG GUOKEUNE AUTHG HOVOV amd 1atpo i

KaTomv eVTONG laTPOoU.
Mpoooxn: Mn xpnotponoleite

la pia pévo xprion
SupBouleuteite To TO TIPOTOV av €xel
GUVOSEUTIKO éyypago KATAOTPAPE( N
ouoKevaoia

[steRiLE[ EO]

To MePIEXOEVO EIVA ATTOOTEIPWHEVO KAl 1N TTUPETOYOVO £PATOV N
ouokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev €xel umooTei {nid.
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KILAVUZ TELLER
KULLANMA TALIMATLARI
TANIM:

Merit Medical Amplatz kilavuz telleri, PTFE kaplamali ylksek kalite
paslanmaz celikten uretilmistir. Amplatz kilavuz telleri ekstra serttir, bu
da daha fazla mukavemet ve stabilite saglar. Kilavuz teller, luer gébek
takili plastik bir gember icinde ambalajlanmistir. Bu ambalaj, kilavuz telin
kullanilmadan 6nce salin veya heparinize salin ile yikanmasi gerektigi
yonindeki tretici tarafindan tavsiye edilen kurallara uyumu kolaylastirir.
Kilavuz teller steril ve non-pirojenik olarak tedarik edilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
Merit Medical kilavuz teller, tanisal ve girisimsel prosedirler sirasinda
cihazlarin daha kolay yerlestirilmesini saglar.

KONTRENDIKASYONLARI:
InQwire tanisal kilavuz tellerin, koroner ve serebral vaskiilattirde kullanimi
kontrendikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Bu cihazin kullanimi sirasinda olusabilecek komplikasyonlar arasinda
asagidakiler vardir ancak bunlarla sinirli degildir: Hava Embolisi/
Tromboembolizm, Alerjik Reaksiyon, Ampitasyon, Arterioven6z (AV)
Fistiil, Oltim, Embolizm, Hematom, Hemoraj, Hemoglobiniiri, Enfeksiyon
veya Sepsis/Enfeksiyon, Miyokard iskemisi ve/veya Enfarktisi,
Psddoanevrizma, inme (SVO)/Gegici iskemik Atak (GIA), Trombiis, Damar
Okliizyonu, Damar Perforasyonu, Damar Diseksiyonu, Damar Travmasi
veya Hasari, Damar Spazmi, Tel Sikismasi/Dolagmasi, Yabaci Cisim/Tel
FraktUrd. Belirtilen olasi advers olaylardan bazilari ek cerrahi miidahale
gerektirebilir.

KULLANMADAN ONCE iNCELEME:

Cihaz, ambalaji agilmadigi veya hasar gérmedigi strece steril kalir.
Kullanmadan énce biitiin kilavuz telleri dikkatle inceleyerek steril
ambalajin ve Uriiniin sevkiyat sirasinda hasar gérmedigini dogrulayin.
Kullanmadan 6nce ve prosedir sirasinda mimkiin oldugunda kilavuz
teli inceleyerek koilin ayrilmadigini, egilmedigini veya bikilmedigini
dogrulayin. Ucu hasarli telleri kullanmayin.

KULLANIMA HAZIRLIK:

Dikkat: Kilavuz tel hassas bir alettir. Her kilavuz tel kullaniminda trombiis/
emboli olusumu , damar duvari hasari ve plagin yerinden cikmasi riski
vardir; bunlar advers prosediir komplikasyonlarina ve/veya advers
hasta sonuclarina yol acabilir. Hekim anjiyografi trinlerinin kullanimi
ve anjiyografi komplikasyonlarina iligkin literatiir konusunda bilgi sahibi
olmalidir. Anjiyografi sadece deneyimli bir anjiyografi uzmani tarafindan
yapilmalidir.

Not: Telin distal ucu yikama halkasinin icinde pozisyonlanarak kirilgan
ug korunabilir.

Dikkat: Yikama halkasindan c¢ikarirken kilavuz telin ucunun zarar
gormesini 6nlemek icin kilavuz tel gévdesinin proksimal kismini yikama
halkasinda 6ne dogru kaydirarak distal ucu yikama halkasindan gikarin.
Kilavuz telin ucunu ve J diizlestiriciyi birlikte nazikge kavrayin ve ileri
dogru cekerek telin distal kismini yikama halkasindan ¢ekin.

1. Yikama soltsyonu ile doldurulmus siringayi yikama halkasi luerine
takin.

2. Kullanilacak kateteri veya cihaz tretici talimatlarina gore inceleyin
ve hazirlayin. Kullanilacak kateterin salin soltisyonu ile yikanmasi da
bu hazirliklara dahildir.

3. Salini halkaya enjekte ederek karsi taraftan damlayana kadar halkayi
tamamen doldurun.

Not: Pihti olusumu riskini azaltmak icin kullanilmadan énce kilavuz telin
salin veya heparinize salin ile ylkanmasi 6nerilir.

4. Sinngayi yikama halkasi luerinden ayirin.
5. Kilavuz teli kateter portunun igine takin.

Not: Ambalajdan gikarirken ve kullanim sirasinda aseptik teknik kullanin.
Dikkat: Asiri gli¢ kullanarak ilerletmek koil penetrasyonuna ve damar
hasarina sebep olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI:

Uyari: PTFE kapl kilavuz telleri metal igneden ¢ekerken ¢ok dikkatli
olun. ignenin keskin ucu kaplamayi cizebilir. Kilavuz tele uygun pozisyon
verilir verilmez erisim ignesinin kateter veya PTFE damar dilatorti ile
degistirilmesi onerilir.

1. Kilavuz tel J diizlestiriciyi kullanilacak kateter veya cihazin kilavuz tel
portuna takin.

2. Distal kilavuz tel ucunu J diizlestirici ve cihaz limeninden dikkatlice
ilerletin. Kilavuz tel tizerinden ¢ekerek J duizlestririciyi ¢ikarin.

Uyari: Olasi intravaskiiler doku hasarinin 6nlenmesi icin kateter ve tel
kombinasyonu damar i¢inde manipiile edilirken ¢ok dikkatli olunmalidir.
ilerletilirken, manipiile edilirken ve kateterden cikarilirken direngle
karsilagirsaniz derhal durun ve kilavuz tel ve kateter ucunun pozisyonunu
floroskopi ile dogrulayin. Damar duvarina olasi hasari 6nlemek iin
kilavuz tel ve kateter miimkiinse bir biittin olarak ilerletilmelidir.

3. Kilavuz tel ucunun yerlesimini floroskopi altinda dogrulayarak distal
ucun intraluminal ve istenen damarda oldugunda emin olun.

4. Distal tel ucunun istenmeyen sekilde hareket etmesini 6nlemek igin
kateteri kilavuz tel Gzerinden manipile ederken kilavuz teli sabit
tutun.

Uyarr: Kilavuz teli damar icinde bir katetere veya cihaza geri takarken
kateter ucunun liimende serbest oldugunu (yani damar duvarina temas
etmedigini) dogrulayin.

Uyarti: Kilavuz teli daima yavasca ilerletin veya cekin. Kilavuz telin kateter
icinde serbestce hareket etmesi degerli taktil bilgi saglar. Direngle
karsilarsaniz kilavuz teli kesinlikle itmeyin, déndiirmeyin veya cekmeyin.
Direng taktil olarak hissedilebilir veya floroskopi sirasinda ucun biikiilmesi
ile goriilebilir. Kullanmadan 6nce biitiin sistemleri dirence karsi test edin.

YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTiYATi BEYAN:

Sadece Tek Bir Hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden
gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden
islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal
buttinligunin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin yeniden kullaniimasi, 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 tizere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

BERTARAF: Kullandiktan sonra Uriinli ve ambalaji hastane protokoliine
gore bertaraf edin.

R Only - Regete ile Satilir: Dikkat - Federal (ABD) yasalar uyarinca bu
cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

®@ A @&

Tek Kullanimliktir ~ Dikkat: Cihazla birlikte ~ Ambalaj hasarliysa
verilen belgeye bakin kullanmayin

[steriLE[ EO]

Ambalaji agiimamis ve hasar gérmemis paketlerin icerigi steril ve
non-pirojeniktir.
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NPOBOJIOYHBIE MPOBOAHMKIA

YKA3AHUNA NMPUMEHEHUIO

OMNUCAHUE

MpoBonoyHble NpoBoAHMKM AMMNaTLa Npou3BoaCcTBa KomnaHun Merit
Medical n3rotoBneHbl 13 BbICOKOKaueCTBEHHOII HepKaBeloLLelt cTanm ¢
NOKPbITVEM 13 NonuTeTpadTOpaTUNEHa. [POBOAHNKM AMNNATLA OTANYAIOTCA
NOBbILWEHHON XeCTKOCTbI0, KOTOpaA 06ecneynBaeT JONONHUTENbHYIO
NPOYHOCTb U CTabUNbHOCTb. [POBONOYHbIE NPOBOAHNKM YyNaKoBaHbl B
MNacTUKOBYIO KONbLIEBYIO YNAKOBKY, OCHALLEHHYIO JII03POBCKIM Pa3beMoM.
JTa ynakoBKa COOTBETCTBYeT PeKOMeHAaLNAM Npou3BOANTENAM
OTHOCUTENbHO MPOMBIBKI TPOBOIOYHOTO MPOBOAHIKA GU3PACTBOPOM WK
renapyH13MpoBaHHbIM PaCTBOPOM nepe NpumMeHeHVeM. [IpoBONOYHbIE
NPOBOAHMKI MOCTABAAIOTCA CTEPUBHBIMMI 1 aNMPOTrEHHbIMM.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

MpoBonouHble nposoaHuKM Merit Medical ncnonb3ytotca ans obneruerus
YCTaHOBKM YCTPOICTB BO BPEMSA [UArHOCTUYECKIX U MHTEPBEHLIMOHHBIX
npouenyp.

MPOTUBOMOKA3AHUA

TMprMeHeHne AUarHoCTUYECKIX MPOBONOYHbIX MPOBOAHNKOB INQwire
B KOPOHaPHOI COCYAMCTON CUCTEMe 1 COCYANCTOl cuCTemMe Mo3ra
NpPOTMBOMNOKa3aHo.

MOTEHUWANbHBIE OCNOXHEHUA

MoTeHLnanbHble OCIOXHEHNA BCNEACTBIE MPUMEHEHNA YCTPONCTBA MOTYT,
MOMMMO MPOYero, BKUaTb: BO3AYLIHYI0 3M60onuio/Tpomb6oambonuio,
annepruyeckue peakLmm, amnyTaLmio, apTepruoBeHO3HyYI0 GUCTYNY, CMepTb,
3M60AMI0, reMaToMy, KPOBOW3NUAHMWE, FeMOTNOBNHY PO, HOEKLIMIO MK
cencnc/mHdekumio, Wemnio M1okapaa u (1) nHGapKT Muokapaa,
ncespoaHespu3my, nHcynst (OHMK)/TpaH3UTOPHYIO MLieMUyecKyto ataky
(TWA), obpa3soBaHue Tpomba, OKKNIO3MI0 COCYAa, NepdopaLmio cocyaa,
paccioeHne CTEHKN COCYAa, TPaBMY UMW MOBPEXAEHMNE COCYA], CMasm
€oCyAa, yLiemeHe/3anyTbiBaH1e MPOBOAHIKA, UHOPOAHOE Teno/nepenom
NpoBOAHMKa. HeKoTopble 13 NepeuncieHHbIX HexenaTenbHbIX ABNEHUi
MOryT NoTpeboBaTh AOMOMHUTENBHOTO XMPYPrYECKOro BMELIATeNbCTBa.

MPOBEPKA NEPEA MPUMEHEHVEM

[laHHOE YCTPONCTBO CTEPUIBHO, ECAIN YNAKOBKA HE BCKPbITA U He
nospexaeHa. Nepea npuMeHeHNEM BHUMATENIbHO OCMOTPYTE NPOBOJIOYHbIE
NPOBOAHYKM, 4TOBbI YOEANTLCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNA CTEPUIBHOI
YNaKoBKI U1 YCTPOICTBA NP TPAHCMOPTUPOBKE. Mepen npuMeHeHnem
1, €CAIN BO3MOXKHO, BO BPEMA MPOLEAypbl BHUMATENbHO OCMATpuBaliTe
MPOBONOYHbI NPOBOAHVK Ha HA/INUNE BO3MOXHOTO OTAENEHNA U30THYTON
4acTu, nepernboB UMM NepekpyunBaHns. 3anpellaeTcs NCnonb3oBaTh
NPOBOAHMK C MOBPEXAEHHBIM KOHUMKOM.

MOAroTOBKA K MPUMEHEHWIO

BHumaHue! [TPOBOAHVIK ABNAETCA NHCTPYMEHTOM, TPEGYIOLLMM OCTPOXKHOTO
o6pateHns. Mpu Kax[0M MPUMEHEHU NMPOBONIOYHOTO NPOBOAHUKA
CylLecTByeT BO3MOXHOCTb 06pa3oBaHuA Tpomba/ambona, NoBpexaeHNs
CTEHKV COCy/a 1 CMELLEeHNA BALLKM, YTO MOXET MPUBECTY K OCTIOKHEHWAM BO
Bpems npoLeypb! 1 (W) K HeGNaronPUATHOMY ANA NaLMeHTa UCXogy. Bpay
AOSIKeH BbiTb 03HAKOMIEH C NPOLEAYPOV NPUMEHEHNA UHCTPYMEHTOB /1A
aHrorpadum 1 3HaTb 06 OCNOXKHEHUAX NPK aHrnorpaduu. AHruorpaduio
MOXET NPOBOANTb TObKO OMbITHbIN CrIELUANNCT.

Mpumeyanue. IMCTanbHbIN KOHEL MPOBOAHMKA MOXET 6biTb YCTaHOBIIEH B
NPOMBIBOYHOE KOMbLIO AN 3aLLWTbl XPYNKOTO KOHUMKA.

BHumaHue! Y1obbl n36exaTb NOBPeX[EHNA KOHUNKA NPOBOTIOYHOTO
NPOBOAHMKA NPY €70 U3BNEYEHWUI 113 MPOMbBIBOYHOTO KOSbLIA, NNABHbIM
ABVKEHVEM NPOABMHBTE NPOKCUMANbHYIO YacTb KOpMyca NPOBOAHMKA B
MPOMbIBOYHOE KOMbLIO, YTOGbI AUCTASIbHBIN KOHEL NPOBOAHMKA BblWEN
13 Hero. OCTOPOXHO BO3bMUTECH 33 KOHEL| MPOBOMOYHOTO MPOBOAHWKA U
J-06pa3sHoro BLINPAMUTENA W NPOABUHbTE WX Briepes, YTobbl AUCTanbHas
4acTb MPOBOAHMKA BbILLSA 13 NPOMbBIBOYHOTO KOMbLA.

1. HapeHbTe WNpuL ¢ NPOMbIBOYHON XIAKOCTbIO Ha NIIO3POBCKUIN pasbem
NPOMbIBOYHOTO KOJIbLia.

2. TpoBepbTe 1 NOATOTOBLTE KaTeTep UMM YCTPOICTBO, KOTopble GyayT
VCMONb30BaThCA, COTNACHO yKazaHUAM NPONU3BOANUTENA. DTa NpoLieypa
BKJIIOYaeT NPOMbIBKY KaTeTepa ¢p13pacTBOPOM.

. Beepuite dpu3pacTBOp B KOMbLIO 10 €r0 MOJHOrO 3aMnoNIHEHNA, NoKa

OH He OyfjieT BblTeKaTb U3 MPOTUBOMOJIOKHOTO KOHLIA.

w

MpumevaHmne. Y106bl CHU3UTL puck obpasosaHus Tpomba,
peKoMeHAYeTCA NPOMbIBaTb NPOBONOYHBIV NPOBOAHNK GU3PACTBOPOM
VAN renapuHn3MpoBaHHbIM PACTBOPOM Mepef NPUMEHEHUEM.

4. OTCOG}JVIHVITG wnpuy oT N1H03POBCKOro pasbema NpOMbIBOYHOIO KonbLa.
5. 3aBeJZlVITE I'IpOBOﬂOHHbII;I NPOBOAHMK B OTBEPCTUE KaTeTepa.

Mp! . Mpu YCTPOIICTBA U3 YNaKOBKM 1 BO BPEMA ero
npumeHeHna cobniofaiiTe NpaBuna acenTuku.

BHumaHue! MpogsnxeHne ¢ N36bLITOYHON CUION MOXET Bbl3BaTb
NPOHMKaHVe N30THYTON YacTyh 1 MOBPeXeHe cocypa.

YKA3AHUWA NO NPUMEHEHUIO

BHumaHume! BbiTArnBath NpOBONOYUHbBII NPOBOAHUK, MOKPbITbIiA
nonnTeTPahTOPITUNEHOM, Yepe3 MeTaNINYECKyIo UrMly HYXHO C 0co6oi
OCTOPOXHOCTbI0. OCTPas KPOMKa UIMbl MOXeT nolapanatb NOKPbITUE.
MNpepnonaraetcs, YTo KaTeTep UM COCYANCTBIA paclumpuTens n3
nonuTeTpa$TOP3TUNEHa 3aHMMaET MECTO NPOBOAHIKOBON UMbl CPasy nocne
TOrO, KaK NPOBOJIOYHbIII POBOAHIK JOCTUTAET COOTBETCTBYIOLLE NO3NLIN.

1. BBeawuTe J-06pasHblil BINPAMUTENb MPOBONOYHOTO NPOBOAHUKA B
0TBEPCT/E COOTBETCTBYIOL|ErO KaTeTepa Nin yCTpoiicTBa.

2. OCTOPOXHO NPOTAHNTE ANCTaNbHbI KOHEL| IPOBOJIOYHOIO MPOBOAHMKA
yepe3 J-o6pasHblil BbINPAMUTENb 1 MPOCBET yCTpoiicTea. M3Bnekute
J-06pasHblil BbINPAMUTESb, BbITATMBAsA €ro Mo NPOBOAHWKY.

Buumanue! C 0co60il 0CTOPOXKHOCTbIO ClIeAyeT BbINOAHATL MaHUMYIALUN
C KaTeTepoM 1 NPOBOAHNKOM B COCYfle, YTOObI 136eXaTb BOIMOXHOIO
nospexpeHna TKaHew BHYTpU cocypa. anI Hannymm conpoTmBneHna
BO BpemA NPOABMXEHNA, MaHNNynALUM UK N3BNeYeHna N3 KaTeTepa,
npekpatute npouegypy u nposepbTe NONOXKeHWe HaKOHeUYHUKa
NPOBONIOYHOrO NPOBOAHMKA U KaTeTepa C MOMOLLbI peHTreHockonuu. Ecin
BO3MOJHO, 113B/IEKaiITE NPOBO/IOYHDBIV MPOBOAHMK U KaTeTep Kak eanHoe
Lenoe, YTobbl M36exaTb NOTEHLMANBHOTO MOBPEXAEHUA CTEHKM COCYAa.

3. I'Iposepre NONIOXKeHNEe KOHYMKa NPOBOIOYHOro NPOBOAHMKA C
MOMOLLbI0 peHTreHocKonuun, 4yTO6bI y6E,ElMTbCﬂ, yTo JZ[I/ICTaJ'IbeII?I
HaKOHEUHVK HaXOAUTCA B NPOCBETE COCYAa U B LieNeBOM COCyAe.

4. YpepxuBaiiTe NPOBONOYHbBI MPOBOAHUK Ha MecTe, BbINONHARA
MaHUMYNALUN C KaTeTePOM Had NPOBOAHMKOM, 4TO6bl 136exaTb
HenpeaHaMepeHHOro CMeLLeHnA ANCTaibHOro KOHLUa NpoBOAHNMKA.

BHuMaHue! I'Ipm NOBTOPHOM BBE[leHMU NPOBOIOYHOrO NPOBOAHNKA B
KaTeTep U yCTPONCTBO BHYTPU COCYAa, YOEANTECh, YTO KOHUNK KaTeTepa
HaxoAuTCA B NPOCBETE (He NpueraeT K CTeHKe cocypa).

BHumanue! [TposogHNK Bceraa npofBuraeTca unv n3sneKkaeTcsa MefieHHo.
CBOﬁO}Z[HOe npoABMXeHWE NPOBOJIOYHOro NPOBOAHMKA NO KaTeTepy
obecneunsaet LIeHHYI0 TaKTUJIbHYO MH¢0pMaL[VI}0. 3anpemae1c;| TONKaTb,
BBUHYMBATb NN BbITATNBATb I'IpOBOJ'IOHHbII;I NPOBOAHMK NpU Hann4nmn
CONpoTMBNIEHNA. Conpomsneume MOHO MOYyBCTBOBATb TaKTUJIbHO NN
3ameTnTb CrubaHme KOHLA BO BpeMa peHTreHockonuu. Nepeg npumeHeHnem
npoBepbTe BCe CMCTEMbI Ha HalMyne CoONpOTUBNIEHNA.

NMPEAOCTEPEXXEHWA B OTHOLLEHW NOBTOPHOIO
UCNoNb30BAHUA

Vicnonb3oBatb TONbKO ANA OAHOTO NameHTa. [TOBTOPHOE NCMONb30BaHMe,
06paboTka 1 CTepunn3aLma 3anpeuyeHnbl. OBTOPHOE NCMONb30BaHME,
06pa60TKa nnn ctepunusauna MoryT HapyLWnTb CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb
YCTPOIICTBA U (17I1) MPUBECTY K HEMpPaBU/bHOI paboTe YCTPOIICTBa U, Kak
CnefcTene, K TpaBme, 3abonesaHunio UIn CMepTu nauneHTa. HOBTOpHOe
ucnonb3osanue, 06paboTka UM CTEPUNN3aLINA MOTYT TaKke Bbi3BaTb
PUCK 3arpA3HeHna yCTPONCTBa 1 (UK) NPUBECTU K 3apaxeHuto unn
nepeKpecTHOMY 3apaxeHio NaLneHTa, BKYas NepeHoc MHGEKLMOHHBIX
3aboneBaHnin ot nauneHTa K nauneHTy. 3al'pﬂ3HEHVI€ n3pgenna moxert
npuBecTn K TpaBme, 3a60neBaHio nn CMepTH NauneHTa.

YTUNU3ALMUA Mocne nprMeHeHNA yTUAM3MPOBaTb YCTPOWCTBO 1 YMaKoBKY
B COOTBETCTBMM C NPOTOKOJIOM 60anVIubI.

B Only - Tonbko ans npodecc 0 UC BHumaHue!
DepepanbHoe 3akoHopatenbcTso (CLIA) paspewaet npogaxy 31oro
YCTPOWCTBa TOMbKO Bpayuam/no Npeanm1caHiio Bpaya.

® /N

[ina onHopasoBoro BHumaHwe! Cm. 3anpelyaetca
UCMOMb30BaHNA  COMPOBOAUTENbHYIO 1cnonb3osaTh
[OKYMEHTaLMI0. npu HapyLeHnn

LIeSIOCTHOCTM YyNAaKOBKW.

CopepXXvMoe 3aKpbITOi 1 HEMOBPEXAEHHON YNaKoBKM ABNAETCA
CTEPUIbHBIM M aNUPOTeHHbIM.
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PROWADNIKI
INSTRUKCJA OBStUGI
OPIS:

Prowadniki Amplatz firmy Merit Medical produkowane sa z wysokiej
jakosci stali nierdzewnej z powtoka PTFE. Prowadniki Amplatz
charakteryzuja sie zwiekszona sztywnoscia, co zapewnia dodatkowa
wytrzymatos¢ i stabilnos¢. Prowadniki zapakowane sg w plastikowa
obrecz z obsadka typu luer. Takie opakowanie utatwia przestrzeganie
zalecen producenta wskazujacych, ze przed uzyciem prowadnik nalezy
przeptukac solg fizjologiczna lub heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Dostarczane prowadniki sg jatowe i niepirogenne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Prowadniki firmy Merit Medical stosowane sa w celu utatwienia
wprowadzania urzgdzen w trakcie procedur diagnostycznych
iinterwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA:
Stosowanie prowadnikéw diagnostycznych InQwire w obrebie naczyn
wiencowych i naczyn krwiono$nych mézgu jest przeciwwskazane.

POTENCJALNE POWIKLANIA:

Potencjalne powiktania, ktére moga wynikac ze stosowania urzadzenia
to m.in.: zator powietrzny/choroba zakrzepowo-zatorowa, reakcja
alergiczna, amputacja, przetoka tetniczo-zylna (AV), zgon, zator,
krwiak, krwotok, hemoglobinuria, zakazenie lub posocznica/zakazenie,
niedokrwienie i/lub zawat migsnia sercowego, tetniak rzekomy, udar
(CVA)/przejsciowy atak niedokrwienny (TIA), skrzeplina, niedroznos¢
naczynia, perforacja naczynia, rozwarstwienie naczynia, uraz lub
uszkodzenie naczynia, skurcz naczynia, zablokowanie/zaplatanie
prowadnika, ciato obce/ztamanie prowadnika. Niektére z wymienionych
potencjalnych zdarzen niepozadanych moga wymagac przeprowadzenia
dodatkowej interwencji chirurgicznej.

KONTROLA PRZED UZYCIEM:

Produkt jest jatowy, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie prowadniki, aby
potwierdzi¢, ze jatowe opakowanie ani produkt nie zostaty uszkodzone
w trakcie transportu. Przed uzyciem, a w miare mozliwosci réwniez
podczas zabiegu, nalezy dokfadnie sprawdzi¢ prowadnik pod katem
oddzielenia sie spirali oraz obecnosci zagie¢ lub zataman. Nie stosowac
prowadnika, ktérego koricéwka ulegta uszkodzeniu.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA:

Przestroga: prowadnik jest delikatnym przyrzadem. Za kazdym razem
w trakcie korzystania z prowadnika istnieje mozliwo$¢ utworzenia sie
skrzepliny/zatoru, uszkodzenia sciany naczynia i uwolnienia ptytki
miazdzycowej, co moze doprowadzi¢ do wystapienia powiktan
i/lub niekorzystnych rezultatéw u pacjenta. Lekarz powinien posiadac
doswiadczenie w zakresie korzystania z produktéw przeznaczonych do
angiografii i zapoznac sie z literaturg dotyczacg powiktan po angiografii.
Procedure angiografii powinien wykonywac wytacznie doswiadczony
lekarz.

Uwaga: aby ochroni¢ delikatna koncéwke, dystalng koncéwke
prowadnika mozna umiesci¢ wewnatrz obreczy do przeptukiwania.
Przestroga: aby unikna¢ uszkodzenia koricowki prowadnika w trakcie
wyjmowania go z obreczy do przeptukiwania, proksymalna czes¢
korpusu prowadnika nalezy wsuna¢ do petli obreczy do przeptukiwania,
zezwalajac, aby dystalna koricdwka prowadnika wychodzita poza obrecz
do przeptukiwania. Delikatnie chwyci¢ koricowke prowadnika i element
prostujacy w ksztatcie litery J (razem jako modut) i popchna¢ do przodu
w celu wycofania dystalnej czesci prowadnika z obreczy do
przeptukiwania.

1. Strzykawke wypetniong ptynem do przeptukiwania zamocowac do
obsadki luer obreczy do przeptukiwania.

2. Sprawdzi¢ i przygotowac cewnik lub urzadzenie, ktére ma zostac
uzyte, zgodnie z instrukcjami producenta. Obejmuje to przeptukanie
cewnika roztworem soli fizjologicznej.

3. Wstrzyknac sl fizjologiczng do obreczy, aby catkowicie jg wypetni¢
(do momentu, kiedy ptyn zacznie wyciekac na przeciwnym korcu).

Uwaga: w celu zredukowania prawdopodobienstwa utworzenia
skrzepliny przed uzyciem zaleca sie przeptukanie prowadnika solg
fizjologiczna lub heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

4. Odfaczyc strzykawke od obsadki luer obreczy do przeptukiwania.
5. Wprowadzi¢ prowadnik do portu cewnika.

Uwaga: w trakcie wyjmowania prowadnika z opakowania i podczas
uzycia nalezy stosowac techniki aseptyczne.

Przestroga: wprowadzanie z wykorzystaniem nadmiernej sity moze
doprowadzi¢ do penetracji zwoju i uszkodzenia naczynia.

SPOSOB UZYCIA:

Ostrzezenie: w trakcie wycofywania cewnikéw z powtokg PTFE
przez metalowg igte nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢. Ostra
krawedz igty moze zarysowac powtoke. Sugeruje sig, aby niezwtocznie
po osiggnieciu przez prowadnik odpowiedniej pozycji, zastapi¢ igte
dostepowa cewnikiem lub rozszerzaczem wykonanym z PTFE.

1. Wprowadzi¢ element prostujacy prowadnik (w ksztatcie litery J) do
portu prowadnika uzywanego cewnika lub urzadzenia.

2. Ostroznie wprowadzac¢ dystalna koricowke prowadnika przez
element prostujacy w ksztatcie litery J i kanat urzadzenia. Usunac
element prostujacy w ksztatcie litery J, wycofujac go po prowadniku.

Ostrzezenie: nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w trakcie
manipulacji cewnikiem i prowadnikiem w naczyniu. Ma to na celu
zapobiezenie mozliwosci uszkodzenia tkanki wewnatrz naczynia. Jesli
w trakcie wprowadzania, manipulacji lub usuwania z cewnika wystapi
opor, nalezy niezwtocznie przerwac czynno$c i metoda fluoroskopowa
potwierdzi¢ pozycje prowadnika i koricowki cewnika. O ile to mozliwe,
prowadnik i cewnik nalezy usuwac razem jako modut, aby zapobiec
mozliwosci uszkodzenia $ciany naczynia.

3. Metoda fluoroskopowa nalezy potwierdzi¢ potozenie koricowki
prowadnika, aby upewnic sig, ze koricéwka dystalna znajduje sie
w $wietle zamierzonego naczynia.

4. Aby zapobiec niezamierzonemu poruszeniu dystalnej korncéwki
prowadnika, w trakcie manipulacji cewnikiem po prowadniku nalezy
przytrzymac prowadnik nieruchomo.

Ostrzezenie: w trakcie ponownego wprowadzania prowadnika do
cewnika lub urzadzenia znajdujacego sie w naczyniu, nalezy potwierdzic,
Zze koricowka cewnika w Swietle naczynia jest swobodna (tj. nie znajduje
sie przy scianie naczynia).

Ostrzezenie: prowadnik nalezy wprowadzac i wycofywac¢ powoli.
Swobodny ruch prowadnika w cewniku dostarcza uzytkownikowi
cennych informacji dotykowych. Nie nalezy wpycha¢, skreca¢ ani
wycofywac prowadnika, jesli wystapi opér. Opér mozna wyczu¢ lub
zaobserwowac w postaci wygiecia koncdwki na obrazie fluoroskopowym.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie systemy pod katem oporu.

OSTRZEZENIE PRZED PONOWNYM UZYCIEM:

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie,
nie regenerowac ani nie sterylizowac¢ ponownie. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszyc¢ konstrukcje
urzadzenia i/lub spowodowac jego awarie, prowadzac do urazu,
choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga rowniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia
urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie lub przeniesienie zakazenia
u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej (choréb
zakaznych) pomiedzy pacjentami. Skazenie urzadzenia moze
doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

UTYLIZACJA: Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowac
zgodnie z protokotem szpitala.

ROnly - Rpz: Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA)
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarzy lub na

ich zamowienie.

Produkt Przestroga: zapoznac Nie uzywac, jesli
jednorazowego sie zdotaczona opakowanie jest
uzytku dokumentacja uszkodzone

[steRiLE[ EO]

Zawarto$¢ nieotwartego i nieuszkodzonego opakowania jest
jatowa i niepirogenna.
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VODICI DRATY

NAVOD K POUZITI

POPIS:

Vodici draty Amplatz spolecnosti Merit Medical jsou vyrobeny z nerezové
oceli vysoké kvality a jsou opatfeny potahovou vrstvou PTFE. Draty
Amplatz maji zvysujici se tuhost, coz poskytuje dodate¢nou pevnost
a stabilitu. Vodici draty jsou balené v plastovém obalu vybaveném
ustim s luerovym uzévérem. Toto baleni usnadnuje dodrzovani
doporuceni vyrobce, ze vodici drét se pfed pouzitim musi proplachnout
fyziologickym roztokem nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Vodici draty se dodavaji sterilni a nepyrogenni.

INDIKACE PRO POUZITI:
Vodici draty spole¢nosti Merit Medical se pouzivaji jako pomucka pfi
umistovani zafizeni v pribéhu diagnostickych a intervencnich zakrokd.

KONTRAINDIKACE:
Diagnostické vodici draty InQwire jsou kontraindikovany pro pouZziti v
koronérni a cerebralni vaskulature.

POTENCIALNi KOMPLIKACE:

Mezi potencialni komplikace, které mohou vzniknout v dasledku
pouziti tohoto zafizeni, patfi, kromé jiného: Vzduchova embolie/
tromboembolie, alergicka reakce, amputace, arteriovenézni (AV) pistél,
smrt, embolie, hematom, krvéceni, hemoglobinurie, infekce nebo sepse/
infekce, ischémie nebo infarkt myokardu, pseudoaneryzma, mrtvice
(cerebrovaskularni prihoda)/transientni ischemicka ataka (TIA), trombus,
okluze cévy, perforace cévy, disekce cévy, poranéni nebo poskozeni
cévy, spasmus cévy, zachyceni/uvaznuti dratu, zlomeni ciziho télesa/
dratu. Nékteré z uvedenych potencidlnich nezadoucich pfihod mohou
vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok.

KONTROLA PRED POUZITIM:

Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny. Pied
pouzitim peclivé prohlédnéte viechny vodici draty a ujistéte se, Ze pfi
prepravé nedoslo k poskozeni sterilniho baleni vyrobku. Pred pouzitim
a pokud mozno v pribéhu zékroku peclivé kontrolujte vodici drét, zda
se neoddélila civka, nebo zda neni ohnuty nebo prekrouceny. Vodici drat
s poskozenym hrotem nepouzivejte.

PRIPRAVA K POUZITI:

Upozornéni: Vodici drét je jemny nastroj. Pfi kazdém pouziti vodiciho
dratu existuje moznost vytvoreni trombu/embolie, poskozeni cévni stény
a uvolnéni plaku. To mlze zpUsobit nezddouci komplikace pii zékroku
a nezadouci vysledek pro pacienta. Lékai musi byt dobie obeznamen s
pouzitim angiografickych produktd a s literaturou popisujici komplikace
angiografie. Angiografii mohou pouzivat pouze lékafi se zkusenostmi a
kvalifikaci v oboru angiografie.

Poznamka: Distalni hrot dratu se muze umistit do proplachovaciho
obalu na ochranu kiehké Spicky.

Upozornéni: Abyste zabranili poskozeni hrotu vodiciho dratu pfi
vyjimani z proplachovaciho obalu, posurite proximalni ¢ast téla vodiciho
dratu v kruhu proplachovaciho obalu dopfedu, aby distalni hrot dratu
mobhl vystoupit z proplachovaciho obalu. Jemné uchopte hrot vodiciho
dratu a napfimovac ve tvaru J spolecné jako jednu jednotku a jemné
za né zatahnéte smérem dopredu, aby se distalni ¢ast dratu vytahla z
proplachovaciho obalu.

1. Pripojte stiikacku napInénou proplachovacim roztokem k luerovému
portu proplachovaciho obalu.

2. Zkontrolujte a pripravte katetr nebo zafizeni, které budete pouzivat,
podle pokynu vyrobce. Zahrnuje to proplachnuti katetru, ktery
budete pouzivat, fyziologickym roztokem.

3. Do obalu vstiiknéte fyziologicky roztok, az se kruh obalu tplné naplni
a fyziologicky roztok za¢ne vykapavat na opa¢ném konci.

Poznamka: Ke snizenirizika tvorby srazenin se doporucuje pied pouzitim
proplachnout vodici drat fyziologickym roztokem nebo heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

4. Odpoijte stiikacku od luerového portu proplachovaciho obalu.
5. Vodici drat vlozte do portu katetru.

Poznamka: Béhem vyjimani z obalu a pouzivani pouzivejte aseptickou
techniku.

Upozornéni: Posunovani nadmérnou silou mtze zptsobit pranik civky
a poskozeni cévy.

NAVOD K POUZITI:

Varovani: Pii vytahovani vodicich dratt potazenych vrstvou PTFE zpét
skrz kovovou jehlu postupujte s mimofadnou opatrnosti. Ostry okraj
jehly mGze povlak poskrabat. Doporucuje se pfistupovou jehlu vyménit
za katetr nebo PTFE dilatator cévy, jakmile vodici drat dosahne pfislusné
polohy.

1. Vlozte napfimovac vodiciho dratu ve tvaru J do portu pro vodici drat
katetru nebo zafizeni, které chcete pouzit.

2. Opatrné posunujte distalni hrot vodiciho dratu skrz napfimovac ve
tvaru J a lumen zafizeni. Napfimovac ve tvaru J odstrarite vytazenim
po vodicim dratu.

Varovani: Pfi manipulaci sestavy katetru a dratu v cévé postupujte
s mimoradnou opatrnosti, abyste se vyhnuli moznému poskozeni
intravaskularni tkané. Pokud pfi posouvéni vpied, manipulaci nebo
vyjimani katetru pocitite odpor, okamzité zastavte praci a skiaskopicky
potvrdte polohu hrotu vodiciho dratu a katetru. Pokud je to mozné,
vodici drat a katetr je tfeba vyjmout jako jednu jednotku, abyste se
vyhnuli moznému poskozeni cévni stény.

3. Skiaskopicky potvrdte polohu hrotu vodiciho dratu, abyste se ujistili,
Zze distalni hrot je uvnitf lumenu a v urcené cévé.

4. Pridrzujte vodici drat na misté a posunujte katetr po vodicim drétu,
aby nedoslo k neimysinému pohybu distalniho hrotu drétu.

Varovani: Pii opakovaném zavédéni vodiciho dratu do katetru nebo
zafizeni v cévé potvrdte, ze hrot katetru je v lumenu volny (tj. nelezi
proti cévni sténg).

Varovani: Drat vzdy zasunujte a vytahujte pomalu. Volny pohyb
vodiciho dratu v katetru poskytuje cenné dotykové informace. Nikdy
netlacte, nekrutte ani nevytahujte vodici drat, ktery narazi na odpor.
Odpor muzete pocitovat bud dotykem, nebo si pfi skiaskopickém
pozorovani povsimnete deformace hrotu. Pfed pouzitim vsechny
systémy vyzkousejte, zda nepocitujete odpor.

VAROVANI OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZITI PROSTREDKU:
Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovévejte
opakované ani neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovéani nebo
resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostredku a vést k jeho
selhani, coz mlize zpusobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k
riziku kontaminace prostiedku a zpUsobit infekci nebo kFizovou infekci
pacientd, véetné (mimo jiné) pienosu infekénich chorob mezi pacienty.
Kontaminace prostfedku m(ize mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

LIKVIDACE: Po pouziti vyrobek a baleni zlikvidujte v souladu s predpisy
vasi nemocnice.

R Only - Pouze na lékaisky pFedpis: Upozornéni - Federalni zakony
USA povoluji prodej tohoto zafizeni pouze |ékaiim nebo na lékarsky
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Pouze pro Upozornéni: Nepouzivejte, pokud
jednorazové pouziti Prostuduijte si je baleni poskozené.
doprovodné
dokumenty

Obsah neotevieného a neposkozeného baleni je sterilni a
nepyrogenni.
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Bogauu
MWHCTPYKLUWUWU 3A Y TPEBA
OMUCAHMUE:

Bopauute Merit Medical Amplatz ca npoun3BefeHy OT BUCOKOKaueCTBEHa
Hepbxgaema ctomaHa ¢ PTFE (tepnoHoBo) nokpuTue. Bogaunte Amplatz
1MaT yBennyeHa TBbPAOCT, KOETO OCUTypABa AOMbHNTENHA 3ApaBUHa 1
cTabunHocT. Bogauute ca nakeTupaHu B nN1acTMacosu 06pbyn, CHabaeH
cnyep LeHTbp. Tasy onakoBKa ynecHsBa CbOTBETCTBMETO C NPenopbKiTe
Ha nNpou3BoanTeNs, Bogaya Aa 6be NPpoMnT ¢ GU3NONoruyeH pasTeop
WU XenapyHU3MpaH pasTeBop npeau ynotpeba. Bogauute ce goctaBat
CTEPWITHU 11 HEMMPOTEHHMU.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

Bopaunte Ha Merit Medical ce n3nonssar, 3a ja ynecHAT NOCTaBAHETO
Ha yCTpOI?ICTBa Nno Bpeme Ha AMarHoCTUYHW NI NHTEPBEHUMOHANHN
npoueaypu.

MPOTUBOMOKA3AHUA:
[narnocTuyHute Bogaum InQwire ca NpoTuBONOKa3sHK 3a ynotpeba B
KOPOHapHWTe U LiepebpanHy KpbBOHOCHY CbAOBE.

Bb3MOXHU YCNOXKHEHUA:

Bb3MOXHN YCNOXHEHWA, KOUTO MOraT Aa nponsTeKaT B pe3ynTaT oT
ynotpebaTa Ha yCTPOICTBOTO BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaHuMyYaBaT fjo:
Bb3pywHa emb6onna/Tpomboembonus, anepruyHa peakuya, amnyTaums,
apTeproBeHo3Ha (AB) ¢puctyna, cmbpT, eM60NNA, XeMaToOM, KPbBOU3NWB,
MHOEeKUMA UK cencuc/mHdeKLms, MUOKapAHa 1cxemna n/unn NHGaKT,
ncespoaHeBpu3bM, MHCynT (CVA)/TpaH3nTopHu ncxemmnunn ataku (TIA),
TPOMG, 3anyluBaHe Ha KPbBOHOCEH Cbjl, NeppopaLna Ha KPbBOHOCEH Cb,
pa3spA3BaHe Ha KPbBOHOCEH Cb/l, TPaBMa WM yBPeXjaHe Ha KpbBOHOCEH
Cbfl, CNa3bM Ha KPbBOHOCEH Cbyl, 3acA/jaHe/3annuTaHe Ha Bofjay, dpakTypa
Ha uy0 TANo/BoAay. HAKOM OT NOCoYeHWUTe NOTEHUMANHU HeXenaHus
CbOUTIA MOXe [1a U3NCKBAT JOMbIIHUTENHA XVPYPruyecka MHTepBEHLMA.

MPOBEPKA MPEAU YNOTPEBA:

MpoAYKTBT € CTepuneH ako OMakoBKaTa € HeOTBOPeHa 1 HeHapyLleHa.
BHuMaTenHo npoBepeTe BCUYKW BoAauu Npeam ynotpeba, 3a fla nposepute
Aann CTepunHaTa ONakoBKa Unn NpoAyKTa He ca 6unn nospefeHn no
BpemMe Ha foCTaBKaTa. I'Ipenm yn0Tpe6a N KOraTo € Bb3MOXHO NO Bpeme Ha
npoleaypara, NpoBepeTe Boaya BHAMATENHO 33 Pa3faenuTeNIHN HaMOTKY,
OrbBaHUA U NPErbBaHuA, KOUTO MOXe Aa ca ce Noasuan. He nsnonssaiire
BOJjaY, KOMTO Ma NOBPefieH BPbX.

MOAroTOBKA 3A YNOTPEBA:

BHuMaHue: BOFla‘l'bT € AenvKaTeH NHCTPYMEHT. Mo BcAko Bpeme Korato
Ce 113M0N13Ba BOAAYA MMa BEPOATHOCT OT 0GpasyBaHe Ha TpoMG/emGonus,
YBPEX/aHe Ha CTeHaTa Ha KbBOHOCEH Cbf} 1 U3MECTBaHE Ha nn1aka, KOeTo
MOXe A1a loBefie 10 HeXeNaHu yCNOXHEHA NO Bpeme Ha npoLieaypata u/
WNW HeXenaHn nocneanum 3a naumeHTa.J'IeKapﬂT TpﬂﬁBa Aano3HaBa /:(o6pe
ynoTpe6aTa Ha aHr1orpadckuTe NPOAYKTH 1 NUTepaTypaTa, CBbp3aHa C
YCNOXHEHWATa Npy aHrorpadua. AHrnorpaduaTta TpabBa fa ce npoBexaa
Camo OT OMUTEH aHrorpaducT.

3a6enexka: [JMcTanHmAT BpbX Ha Bogaua TpAbBa a Obie NoCTaBeH BbTpe
B 0Opbya 3a NpoMrBaHe, 3a Aa Npeanasm Yynnvema BPbX.

BHumaHwme: 3a face n3berHe noBpeXxaaHe Ha Bbpxa Ha BoAaya no Bpeme
Ha n3Bax/jaHe oT oépwa 3a NPOMKMBaHe, N/Tb3HETE NPOKCMMalHaTa 4act
Ha TANOTO Ha BOfaya Hanpe[ KbM XankaTta Ha oépbqa 3a NpoOMNBaHe KaTto
03BO/IMTE BbPXa Ha AVCTaNnHIA BOAAY Aa U3ne3e oT 06pbya 3a IPOM1BaHE.
XBaHeTe HeXXHO Bbpxa Ha Bofjaua 11 J-06pasHuA BoAay 3aedHO KaTo efHo
LIANO U HEXHO M3[bpraiiTe Hanpes, 3a Aa 13TernuTe AuUcTanHaTa YacT Ha
BOAa4ya oT 06pbua 3a npomunBaHe.

1. lpuKpeneTe CNPWHLOBKA, HaMb/IHEHa C pa3TBOp, 3a a NpomueTe iyep
obpbuya.

2. TpoBepeTe 1 NOArOTBETE KAaTETbpa MM YCTPONCTBOTO, KOETO Lije ce
M3non3Ba CbracHO NHCTPYKLUNNTE Ha MPOU3BOAUTENA. ToBa BKNtouBa
npoMMBaHe Ha KaTeTbpa, KOWTO we 6'b,qe n3non3eaH C dJI/IBVIOJ'IOI'VNEH
pasTBop.

3. VHxeKTnpalite pusmonornyeH pasteop B o6pbya, 3a fla HaMbAHNTE
AOKPait XanKara 4OKaTo 3anoyHe f4a Kane oT NPOTUBOMONOXHUA Kpai.

3a6enexka: MpenopbyBa ce fja NpomueTe Bofjaya ¢ prusmonornyeH
Pa3TBOp MM XenapuHM3NpaH pasTBop npeau yrnotpeba, 3a ja Hamanute
Bb3MOXHOCTTa 3a o6pasyBaHe Ha CbCnpeun.

4. OTCTpaHeTe CNpUHLOBKATa OT lyep 06pbya 3a MpoMMBaHe.
5. MocTaBeTe BoAaya B NOPTa Ha KateTbpa.

3abenexka: V13non3BaiTte acenTnyHa TeXHMKa npwn oTCTpaHABaHe OT
OrnakoBKaTa 1 Mo Bpeme Ha yn0Tpe6a.

BHumaHume: M3non3saHeTo Ha npeKkomepHa cuna Moxe fa NpuYnHu
HaBNM3aHe Ha HAMOTKM 1 yBpeXAaHe Ha KObBOHOCHM CbAoBe.

WHCTPYKLWW 3A YIOTPEBA:

MpeaynpexpeHue: 1311cKBa ce NOBMLEHO BHUMAHME KOraTo U3TernsaTte
BOAauMTE C TeGNIOHOBO NOKPUTYE HAa3aZ NPe3 MeTanHa urna. OCTpUSAT BPbX
Ha 1rnara Moxe Aia Hagpacka nokputrero. Mpegnonara ce, Ye KaTeTbp Um
TeGSIOHOB ANNENTOP Ha KPbBOHOCHMA Cbjl 3aMeCTBa MrnaTa 3a 40CTbN
Be/Hara cefj Kato Bofjaua e A0CTUrHa NOAXOAALLATA MO3ULNSA.

1. BbBepeTe J-06pa3HMAT BOJay Ha BOfaya B MopTa Ha BOAAua Ha
npeAHasHavyeHNa KaTeTbp nnn yCTpOI?ICTBO.

2. BHuMaTenHo npokapaiTe Bbpxa Ha AWCTaNHWA BOAava npes
J-06pa3HMAT Bofjau 1 NymeHa Ha ycTpoicTeoTo. OTcTpaHeTe
J-06pa3sHMAT BoAay KaTo ro u3abpnare Haj BOjayva.

Mpepynpexpaenne: Heo6xo[MMO € MOBULLIEHO BHMaHMWE npy paboTa ¢
KaTeTbp 1 BOAAY B PaMKNTE Ha KPbBOHOCEH Cbf, 3a f4a Ce NpeaoTepaTi
Bb3MOXHO YBpeX/aHe Ha MHTPaBacKynapHNTE TbKaHW. AKo yceTute
CbNPOTMBAEHME MO BPEME Ha NOCTaBAHETO, paboTaTa N OTCTPaHABAHETO
OT KaTeTbpa, CnpeTe He3abaBHO 1 NPOBEpPeTe NO3NLMATa Ha BbpXa Ha
BOZaya 1 KateTbpa upes dpnyopockonusa. Bogaua v kateTbpa Tpa6sa Aa
6bAaT OTCTPaHEHM KaTo €4HO LiANO KOraTo TOBa € Bb3MOXHO, 33 fa Ce
NPeAOTBPaTH Bb3MOXHO YBPEXAaHE Ha CTEHATa Ha KPbBOHOCHNS Cb.

3. MpoBepeTe NOCTaBAHETO Ha BbpXa Ha Bofaua upes ¢pnyopockonus,
3a [la Ce yBepuTe Ye ANCTANHUAT BPbX € UHTPANYMUHANEH U B
npefHa3HaueHNA KPbBOHOCEH Cb.

4. 3appbXTe BOJaua B No3nuMsTa JOKATO paboTuTe C KaTeTbpa Haa
BOAjaYa, 3a fa NPeAOTBPATUTE HEMPEeABINAEHO ABVXEHME Ha BbPXa Ha
AVCTaNnHUA BOJAY.

MpepynpexpaeHne: Korato BbBeX/jaTe OTHOBO BOAAYa B KateTbpa win
YCTPOIICTBOTO B KPbBOHOCHNA Cbf, YBEPETE CE Ye BbpXa Ha KaTeTbpa e
cBOGOAEH B lyMeHa (Hanp. He e CpeLly CTeHaTa Ha KPbBOHOCHMA CbA).
Mpepynpexpexune: BuHaru npokapsaiite unu nternaiite Bogaya 6asHo.
CBOGOAHOTO ABUMKEHME Ha BOA)aYa B KaTeTbpa NPeOCTaBA LieHHa TaKTUNHa
nHdopmauma. Hukora He byTaiiTe, He 3aBbpTaiiTe UK He U3AbPNBaiiTe
BO/au, KOUTO Cpela cbnpoTtusneHre. CbNpoTUBNEHNETO MOXe Aa ce
yCeTn oce3aemo win fia ce 3abenexm ypes orbaHe Ha Bbpxa no Bpeme
Ha pnyopockonuist. TecTBaiiTe BCUYKN CUCTEMU 33 CbMPOTUBIEHUE NPEAN
ynotpeba.

U3ABJNEHUE OTHOCHO NPEAOTBPATABAHETO HA NOBTOPHA
YMNOTPEBA:

J]a Ce n3non3sa camo 3a ejNH NauneHT. ,D,a He Ce n3non3ea NOBTOPHO, Aa
Hece npepa60TBa nnu ctepunnsmpa noBTOpHO. nOBTopHOTO n3non3saHe,
npepaboTBaHe NN CTepUNM3NPaHe MOXe a KOMMPOMETIPa CTPYKTYpHaTa
LANOCT Ha YCTPOICTBOTO /MK Aa AoBeAe Ao NoBpeaa B yCTPOICTBOTO,
KOeTO OT CBOA CTpaHa MOXe fAa J0Befjie 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe
NN CMBPT Ha MaUneHT. nOBTOpHOTO n3non3saHe, npepaGOTBaHe wnn
CTepunnsnpaHe Mmoxe CbLo Taka Aa Cb3aaje PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha
YCTPOVCTBOTO U/UNW 12 NPUUYMHIN MHOEKTMPAHE UNW KpbCTOCaHa MHbeKLMA
Ha NaLWeHT, BKNIOYMTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHnyaBa Ao NpefjaBaHe Ha
NHEKLNO3HO

3abonAaBaHe(nA) OT ejMH NaUMEHT Ha APYr. 3aMbpPCABaAHETO Ha
yCTpOI?ICTBOTO MOXe fla joBe[e A0 HapaHABaHe, 3abonsABaHe unn CMBPT
Ha nauueHTa.

WsxebpnsaHe: Cneg ynoTpe6a, U3xBbpreTe NpopyKTa 1 onakosKaTta
B CbOTBETCTBIE C GONHUYHNA NPOTOKO.

R(Only - Camo Px . Baumanue - OegepanHoTo 3aKoHOAATeNCTBO (Ha
CALL) orpaHnyaBa npogaxbata Ha ToBa YCTPOCTBO fia 6bae camo OT uiu

Mo NopbYKa Ha Niekap.

EnHokpaTHa BHumaHue: Buxre [la He ce n3nonsBa
ynotpe6a NpuApYyKaBalmaT aKo ornakoBKata e
[IOKyMEHT nospefeHa

CbibpXKaHNETO Ha HEOTBOPEHa, HeMNoBpeAeHa OnakoBKa e
CTEPUITHO N HENWPOTreHHO.
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VEZETO DROTOK
HASZNALATI UTASITAS
LERAS:

A Merit Medical Amplatz vezetédrétok j6 minéségii nemesacélbol
késziilnek és PTFE bevonattal vannak ellatva. Az Amplatz drétok
merevebbek, ami még tobb keménységet és stabilitast kolcsonoz nekik.
A vezet6drotok egy mianyag karikdba vannak csomagolva, amin egy
luer gyorscsatlakozo van. Ez a csomagolas megkonnyiti a gyarté altal
javasolt hasznalati irdnyelveket, melyek el6irjak a vezetddrot fizioldgids
oldattal vagy heparinizalt sooldattal valé mosasat hasznalat el6tt. A
vezetddrotokat sterilen és nem-pirogénen szallitjak le.

TERAPIAS JAVALLATOK:
A Merit Medical vezetédrotokat az eszk6zok elhelyezésének
megkdnnyitésére hasznaljak diagnosztikus vagy kezelési eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK:
Az InQwire diagnosztikai vezetédrotok ellenjavalltak szivkoszortérben
és agyi erekben vald hasznélatra.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

Az eszkdz hasznélatabol ered6 lehetséges szovédmények (nem
kizarélagosan) a kovetkezék lehetnek: Iégembdlia/tromboembodlia,
allergias reakciok, amputdcid, arteriovénas (AV) fekély, halal, embdlia,
vérémleny, vérzés, haemoglobinuria, fertézés vagy szepszis/fert6zés,
szivizom ischaemia és/vagy infarktus, pseudoaneurysma, stroke (CVA)/
tranziens ischaemias attack (TIA), trombus, ér elzarddasa, érperforacio,
ér elvagasa, ér trauma vagy sériilés, érgércs, vezetodrot beszoruldsa/
Osszegabalyodasa, idegen test/drdt torése. Egyes fent emlitett
lehetséges nemkivanatos szovédmények tovabbi sebészeti beavatkozast
igényelhetnek.

TERMEK HASZNALAT ELOTTI ELLENORZESE

A termék steril, ha a csomagolds nincsen felbontva és nem sériilt meg.
Hasznalat el6tt alaposan vizsgélja meg az 6sszes vezetédrétokat, hogy
ellendrizze nem sériilt-e meg a csomagolas vagy a termék a szallitas
soran. Ellendrizze hasznalat el6tt és ahanyszor lehetséges, a beavatkozas
kozben, nem valt-e le a feltekert drét, nincs-e elgérbiilve, vannak-e rajta
csomok. Ne hasznaljon fel rongélodott végii vezetédrotot.

ELOKESZITES HASZNALATRA:

Vigyazat: A vezetédrot egy kényes eszkdz. Minden alkalommal,
amikor vezet6drot kertil alkalmazasra, eléfordulhat trombus képzédés/
embodlia, érfal sérilés és plakk elmozdulas, ami kedvezétlen eljarasi
szovédményeket és/vagy kedvezétlen betegség-kimeneteleket
eredményezhet. Az orvos jartas kell legyen az angiografiai termékek
hasznalataban, és az angiografia szovédményeivel foglalkozé
irodalomban. Angiografiat csak egy tapasztalt angiografus kellene
végezzen.

Megjegyzés: A vezetddrot tavolabb esé végét be lehet tenni a
mosdgy(irlibe, hogy az érzékeny vége védve legyen.

Vigyazat: Hogy elkeriiljiik a vezet6drot tavolabbi érzékeny végének
meghibasodésat a mosdgytirtibél valo kivételkor, tolja elére a vezetédrot
kozelebbi végét a mosdgydrlben, hogy a tavolabbi kényes vége
kijohessen a masik felsl. Ovatosan fogja meg a vezetédrét tavolabbi
végét és a J-kiegyenesit6t egy egységként, és gyengéden huzza elére,
hogy kivehesse a vezet6drot tavolabbi szakaszat a mosogy(ir(ibél.

1. Csatlakoztassa a fizioldgias oldattal megt6ltott fecskendét, hogy
kimossa a luert (gyorscsatlakozot).

2. Vizsgélja meg és készitse el a katétert vagy a hasznaland¢ eszkozt
a gyarto el6irasai szerint. Ez a mlvelet magaban foglalja a katéter
mosasat, hogy hasznalhato legyen fizioldgias oldattal.

3. Fecskendezzen fiziologias oldatot a karikaba teljesen megtéltve azt,
amig csepegni kezd a masik végén.

Megjegyzés: Hogy elkeriilhesse a vérrog képzédését, javasolt a
vezet6drot fizioldgias oldattal vagy heparinizalt oldattal valé &tmosasa
hasznalat el6tt.

4. Vegye le a fecskend6t a mosogyird luerjérdl (gyorscsatlakozojardl).
5. Vezesse be a vezet6drotot a katéter nyilaséba.

Megjegyzés: Hasznaljon sterilizacios technikat a csomagolasbdl vald
kivevéskor és a felhasznalas alatt.

Vigyazat: A bevezetés tulzott eréltetése felcsavarodast és érkarosodast
okozhat.

HASZNALATI UTASITAS:

Figyelmeztetés: Jarjon el nagyon évatosan a PTFE bevonatu
vezetédrdtnak a fém tln keresztili kihtzasakor. A ti éles pereme
lekaparhatja a bevonatot. Javasolt a hozzaférést ado tiit katéterre vagy
PTFE értagitora cserélni mihelyt a vezetdszal elérte a megfelel6 poziciot.

1. Helyezze be a vezetédrot J-kiegyenesitéjét a valasztott katéter vagy
eszkoz vezetddroét nyilasaba.

2. Ovatosan tolja be a vezetédrét tavolabbi végét a J-kiegyenesitdn és
eszkoz tiregén keresztil. Tavolitsa el a J-kiegyenesitét, visszahtzva
ezt a vezetédroton keresztiil.

Vigyazat: Rendkivil 6vatosan kell eljarni a katéter és vezetédrot
kombinacidjanak érfalon belli alkalmazasakor, a lehetséges véredényen
beliili sériilések elkeriilése érdekében. Ha ellenallast érez a bevezetés,
kezelés vagy a katéterbdl vald eltavolitas kozben, azonnal alljon meg és
ellendrizze a vezetédrot és katéter csticsanak poziciojat fluoroszkopiaval.
A vezetédrotot és a katétert egy egységként kell lehetéleg eltavolitani
az esetleges érfali sériilések elkeriilésének érdekében.

3. Ellenérizze a vezet6drot csticsanak pontos helyét fluoroszképiaval,
hogy megbizonyosodhasson a fel6l, hogy a cstics tiregen beliil van
és a megfelel6 érben.

4. Tartsaavezet6drotot egy helyben mikdzben a katétert a vezetédroton
mozgatja, hogy megeldzze a tavoli vég csticsanak nem szandékolt
elmozdulasat.

Vigyazat: Amikor Ujra bevezeti a vezetédrotot egy éren beliili katéterbe
vagy eszkézbe, ellendrizze, hogy a katéter csticsa szabadon van az tiregen
beliil (azaz nem az érfallal szemben all).

Figyelmeztetés: Mindig lassan vezesse be vagy huzza vissza a
drétot. A vezetddrdtnak a katéteren beliili szabad mozgasa értékes
tapintasi informaciot nydjt. Soha ne nyomja, csavarja vagy huzza vissza
a vezetddrotot, ha ellenallasba titkozik. Az ellenallas érezheté lehet
tapintassal is vagy észrevehet6 fluoroszképia segitségével, ha a cstcs
oldalra hajlik. Ellendrizze minden rendszer ellenallasat hasznalat el6tt.

FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT AZ UJRAFELHASZNALASROL:
Csak egyetlen egy betegnél alkalmazhat6. Nem ujrafelhasznélhatd, nem
Ujrafeldogozhatd, nem Ujrasterilizalhaté. Az eszkoz Ujrafelhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizlasa tonkreteheti az eszkoz szerkezeti
integritasat és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti, ami
a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Az eszkoz ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy ujrasterilizélasa
az eszkdz szennyezédésének veszélyével is jarhat és a paciens
befertézését, korhazon beliili fert6zését eredményezheti, beleértve,
de nem kizardlagosan, a fert6z6 betegségek terjesztését egyik
paciensrél a masikra. Az eszkoz szennyezédése a paciens sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

ELDOBAS: Hasznalat utan a korhaz el6irasainak megfeleléen dobja el a
terméket és a csomagolast.

R Only - Csak Px : Vigyazat - Az USA szévetségi torvényei korlatozzak
ennek az eszkoznek az orvos éltali vagy utasitasara torténd eladasat.
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Egyszeri hasznalatd.  Vigyézat: Olvassa Ne hasznélja fel, ha a
el a mellékelt csomag megseérllt.
dokumentumot.

[steriLe EO]

A felnyitatlan és ép (nem sériilt) csomag tartalma steril és nem-
pirogén.
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U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748
- Authorized Representative: Merit Medical Ireland Ltd,
Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
ID 081414  380356002/A




