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English

SPLASHWire-

HYDROPHILIC GUIDE WIRE

INSTRUCTIONS FOR USE

Carefully read all warnings, precautions and directions prior to use.

Failure to do so may result in the improper use of this device which

could cause the following complications:

+ Shearing of the hydrophilic guide wire

+ Release of plastic pieces or fragments from the hydrophilic
guide wire which may need to be retrieved from the vasculature.

+  Vesseltrauma

DESCRIPTION

Merit Medical hydrophilic guide wires are constructed from a high
quality, steerable, metallic core wire with a polymer coating. The
metallic core wire is utilized throughout the entire length of the
wire body. The polymer coating (jacket) extends across the entire
length of the guide wire surface. A hydrophilic coating is applied
over the radiopaque polymer jacket. The hydrophilic coating
extends across the entire length of the guide wire surface. The
hydrophilic coating, when activated, provides lubricity across
the entire polymer surface allowing the guide wire to navigate
through the vasculature. Guide wires are supplied sterile and non-
pyrogenic.

INDICATIONS FOR USE

The Merit Hydrophilic Guide Wire is intended to be used in the
peripheral vascular system to facilitate the placement of devices
during diagnostic and interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
These guide wires are not intended for Percutaneous Transluminal
Coronary Angioplasty use.

WARNINGS/ADVERSE REACTIONS

+ Inspect wire for damage prior to use, do not use a wire that has
been bent, kinked, or damaged. Use of a damaged wire may
resultin vessel damage or wire fragment release into the vessel.

« Do not reshape the hydrophilic wire by any means. Attempting
to reshape the wire may cause damage to the wire.

« Do not manipulate or withdraw the wire through a metal entry
needle or a metal dilator, or use this wire with devices which
contain metal parts such as atherectomy catheters or laser
catheters or metal torque devices. This may resultin destruction
and /or separation of the outer polyurethane coating requiring
retrieval. A plastic entry needle is recommended when using
this wire for initial placement, or a catheter, introducer sheath
or vessel dilator should replace the needle as soon as the guide
wire has been inserted into the vessel.

« Never advance the guide wire against resistance without first
determining the reason for the resistance under fluoroscopy.
If resistance occurs and the cause of resistance cannot be
determined, remove the guide wire and device as a unit.
Excessive force against resistance may result in damage to the
wire and/ or to the vessel.

+ When manipulating, advancing, exchanging, or withdrawing
a catheter over the wire, secure and maintain the guide wire
in place under fluoroscopy to avoid unexpected guide wire
advancement; otherwise damage to the vessel wall by the
wire’s tip may occur.

«  The hydrophilic guide wire should be used only by a physician,
who is well trained in manipulation and observation of guide
wires under fluoroscopy.

WARNINGS/ADVERSE REACTIONS
- Thrombus

«  Emboli

« Arterial or venous vessel wall damage
« Plaque dislodgment

« Hematoma at the puncture site

« Infection

« Vessel perforation

«  Vessel spasm

« Hemorrhage

« Vascular thrombosis

« Other potential access site complications leading to bleeding,
dissection, or perforation that may require intervention.

PRECAUTIONS

«  When using a drug or a device concurrently with the wire, the
operator should have a full understanding of the properties/
characteristics of the drug or device so as to avoid damage to
the hydrophilic guide wire.

« Use care when manipulating this guide wire through a
tightened Hemostasis valve.

CAUTIONS

« Atleast 5 cm of the wire should protrude from the device hub at
all times to prevent the wire from sliding entirely into the device
due to the low sliding friction of this wire.

« Merit Medical hydrophilic guide wires are packaged in a plastic
hoop fitted with a luer hub. This packaging is provided to
facilitate compliance with the manufacturer recommended
guidelines that the wire must be flushed with saline or
heparinized saline prior to use (See instructions for use).

« Contents of unopened, undamaged package are sterile and
non-pyrogenic.

PREPARATION FOR USE

1. Thesurface of the hydrophilic guide wire is not lubricious
unless it is wet. Before attempting to remove the guide
wire from its’ dispenser, inject sterile heparinized saline
solution into the luer lock hub end of the dispenser to fill
the dispenser coil. This will completely cover the guide wire
surface, activate the hydrophilic coating, and make the guide
wire very lubricious.

WARNING: Failure to hydrate the dispenser hoop prior to
guide wire removal may result in guide wire damage and or
difficult removal from the dispenser.

2. After hydrating the guide wire, gently grasp the
J-straightener device and pull from the dispenser, once the
straightener is separated from the dispenser, continue to
remove the wire from the hoop.

3. Ifguide wire is not properly hydrated, it will be difficult to
remove from the dispenser. Inject additional heparinized
saline solution into dispenser and repeat step # 2.

PRIOR TO USE

CAUTION

1. CAUTION: The safety and effectiveness of the Merit
Hydrophilic Guide Wire has not been established in the
Coronary or Neuro vasculature.

2. WARNING: Preclinical testing with this device shows the
potential for clot formation in the absence of anticoagulation.
Appropriate anticoagulation therapy should be considered to
reduce the potential for thrombus formation on the device.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Fill concurrent device with heparinized saline solution
before and during use to ensure smooth movement of the
hydrophilic guide wire within the device.



2. Use of sterilized gauze moistened with heparinized saline
solution and/or a non metal torque device will facilitate
handling of the wire.

3. Insertthe guide wire into the device and advance to the
desired location.

WARNING: If movement of the wire within the device
becomes diminished, remove guide wire and reactivate
the hydrophilic coating by wetting its entire surface with a
heparinized saline solution.

4. Wipe the guide wire with a 4x4 gauze moistened with
heparinized saline solution to remove excess blood from the
guide wire surface.

WARNING: Do not use dry gauze as this may damage the
guide wire surface resulting in increased resistance when the
wire is reinserted into the device.

5. Re-hydrate the guide wire prior to reinsertion into any device
or placement into a patient. If additional resistance is felt
after re-hydration, replace guide wire.

6. Use of alcohol, antiseptic solutions, or other solvents must
be avoided.

WARNING: These solutions may adversely affect the surface
of the hydrophilic guide wire.

7. After cleaning the wire, place into the saline filled hoop,
proximal end first. The wire may also be placed in a guide
wire basin and completely covered with heparinized saline
solution.

8. WARNING: Hydrophilic guide wires must be kept hydrated
through out the entire procedure. Re-hydrate as necessary
when the surface starts to dry out.

R(ONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by
oron the order of a physician.

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, iliness 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.

Do not withdraw through metal devices.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

Medical Device

Unique Device Identifier

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

S GIEIH

Use by date: YYYY-MM-DD

Catalog number

Lot number

Manufacturer

Authorized Representative in the European
Community

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Consult Instructions for Use

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

Non-pyrogenic

Single use

Do not resterilize

Keep Dry

Keep away from sunlight

Single sterile barrier system

Sterilized Using Ethylene Oxide




French

SPLASHWire-

FIL-GUIDE HYDROPHILE

o EMPLOI

Lire attentivement tous les avertissements, ainsi que toutes les
précautions et instructions avant utilisation. Le non-respect de cette
consigne pourrait entrainer une utilisation incorrecte de ce dispositif,
de méme que les complications suivantes :

« Cisaillement du fil-guide hydrophile

« Libération de morceaux ou fragments de plastique du fil-guide
hydrophile qu'il sera peut-étre nécessaire d'extraire du systeme
vasculaire.

«  Traumatisme vasculaire

DESCRIPTION

Les fils-guides hydrophiles Merit Medical sont fabriqués a partir
d’un fil a ame métallique orientable de haute qualité équipé d'un
revétement polymeére. Le fil a ame métallique est présent sur toute
la longueur du corps du fil. Le revétement polymére (gaine) s’étend
sur toute la longueur de la surface du fil-guide. Un revétement
hydrophile est appliqué sur la gaine en polymére radio-opaque. Le
revétement hydrophile s‘étend sur toute la longueur de la surface
du fil-guide. Lorsqu'il est activé, le revétement hydrophile, permet la
lubrification sur toute la surface polymére, ce qui permet au fil-guide
de progresser dans le systéme vasculaire. Les fils-guides sont fournis
stériles et non pyrogénes.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le fil-guide hydrophile Merit Medical est destiné a étre utilisé dans
le systéme vasculaire périphérique pour faciliter la mise en place de
dispositifs au cours des procédures de diagnostic et d'intervention.

CONTRE-INDICATIONS
Ces fils-guides ne sont pas destinés a une utilisation dans le cadre
d’angioplasties coronariennes transluminales percutanées.

AVERTISSEMENTS/EFFETS INDESIRABLES

« Avant toute utilisation, inspecter le fil pour vérifier qu'il n'est
pas endommagé. Ne pas utiliser le fil s'il est plié, entortillé ou
endommagé. L'utilisation d’un fil endommagé peut entrainer
des lésions vasculaires ou la libération de fragments du fil dans
le vaisseau.

«Ne pas remanier le fil, quelle que soit la méthode utilisée. Tenter
de remanier le fil peut 'endommager.

«Ne pas manipuler le fil, procéder a son retrait par une aiguille
d'insertion métallique ou un dilatateur métallique, ou utiliser ce
fil avec des dispositifs qui contiennent des parties métalliques
telles que des cathéters pour athérectomie, des cathéters pour
laser ou des dispositifs de couple en métal. Cela pourrait entrainer
la désagrégation et/ou la séparation du revétement extérieur
en polyuréthane, et nécessiter son retrait. Il est recommandé
d'utiliser une aiguille d'insertion en plastique lorsque ce fil est
utilisé pour la mise en place initiale. Sinon, un cathéter, une
gaine d'introduction ou un dilatateur de vaisseau doit remplacer
l'aiguille dés l'insertion du fil-guide dans le vaisseau.

«  En cas de résistance, ne jamais faire progresser le fil-guide sans
avoir préalablement déterminé la cause de la résistance par
fluoroscopie. Si une résistance se produit et que la cause de
cette résistance ne peut pas étre déterminée, retirer le fil-guide
et I'ensemble du dispositif. Exercer une force excessive en cas de
résistance peut endommager le fil et/ou le vaisseau.

+  Lors de la manipulation, de la progression, du changement ou du
retrait d'un cathéter du fil, fixer et maintenir le fil-guide en place

sous fluoroscopie afin d'éviter une progression inattendue du
fil-guide. Dans le cas contraire, la paroi vasculaire pourrait étre
endommagée par I'extrémité du fil.

« Le fil-guide hydrophile ne doit étre utilisé que par un médecin
correctement formé a la manipulation et a l'observation des
fils-guides sous fluoroscopie.

AVERTISSEMENTS/EFFETS INDESIRABLES
«  Thrombus

«  Embolie

« Lésion de la paroi artérielle ou veineuse

« Décollement de plaque

« Hématome au niveau du site de ponction
« Infection

«  Perforation vasculaire

«  Spasme vasculaire

« Hémorragie

«  Thrombose vasculaire

«  Autres complications de site d'acces potentielles conduisant a des
saignements, a une dissection ou a une perforation qui peuvent
nécessiter une intervention.

PRECAUTIONS

« Lors de I'utilisation concomitante d’'un médicament ou d'un
dispositif et du fil, 'opérateur doit avoir une compréhension
compléte des propriétés/caractéristiques du médicament ou du
dispositif afin d'éviter d'endommager le fil-guide hydrophile.

« Manipuler ce fil-guide avec précaution a travers une valve
hémostatique serrée.

MISES EN GARDE

« Aumoins 5 cm de fil doivent dépasser de I'embase du dispositif
a tout moment pour empécher le fil de glisser entierement dans
le dispositif en raison de sa faible friction.

« Les fils-guides hydrophiles Merit Medical sont emballés dans un
arceau en plastique équipé d’'une embase a connecteur Luer.
Cet emballage est prévu pour permettre de se conformer aux
instructions recommandées par le fabricant indiquant que le fil
doit étre rincé avec une solution saline ou une solution saline
héparinée avant utilisation (consulter le mode d'emploi).

« Le contenu d'un emballage non ouvert et en bon état est stérile
et apyrogéne.

PREPARATION A L'UTILISATION

1. A moins d’étre humide, la surface du fil-guide hydrophile nest
pas lubrifiée. Avant d'essayer de retirer le fil-guide de son
distributeur, injecter une solution saline héparinée stérile dans
I'extrémité du connecteur de verrouillage Luer du distributeur
pour remplir la spirale du distributeur. Celle-ci doit recouvrir
entiérement la surface du fil-guide et active ainsi le revétement
hydrophile du fil-guide, le rendant trés lubrifié.
AVERTISSEMENT : I'absence d’'hydratation de l'arceau du
distributeur avant le retrait du fil-guide risque d'endommager
le fil-guide et/ou de rendre son retrait du distributeur difficile.

2. Apreés avoir hydraté le fil-guide, saisir délicatement le
redresseur J du dispositif et le retirer du distributeur. Une fois
le redresseur sorti du distributeur, continuer a retirer le fil de
l'arceau.

3. Silefil-guide n'est pas correctement hydraté, il sera difficile de
le retirer du distributeur. Injecter a nouveau une solution saline
héparinée dans le distributeur et répéter I'étape 2.

AVANT UTILISATION

MISE EN GARDE

1. MISE EN GARDE : l'innocuité et l'efficacité du fil-guide
hydrophile Merit n'ont pas été établies dans les systémes
vasculaires coronaire ou neurovasculaire.



2. AVERTISSEMENT : les tests précliniques effectués avec ce
dispositif montrent un potentiel de formation de caillots
en I'absence de traitement anticoagulant. Un traitement
anticoagulant approprié doit étre envisagé pour réduire le
risque de formation de thrombus sur le dispositif.

MODE D’EMPLOI

1. Remplir le dispositif concurrent de solution saline héparinée
avant et pendant I'utilisation pour assurer un mouvement
régulier du fil-guide hydrophile a l'intérieur du dispositif.

2. Lutilisation de compresses stériles imbibées de solution saline
héparinée et/ou d'un dispositif de couple non métallique
facilitera la manipulation du fil.

3. Insérer le fil-guide dans le dispositif et progresser jusqu’a
I'emplacement souhaité.

AVERTISSEMENT : si le mouvement du fil a I'intérieur du
dispositif diminue, retirer le fil-guide et réactiver le revétement
hydrophile en humidifiant toute sa surface avec une solution
saline héparinée.

4. Essuyer le fil-guide avec une compresse de 4 x 4 imbibée de
solution saline héparinée pour retirer l'excédent de sang a la
surface du fil-guide.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser de compresse seche, car cela
pourrait endommager la surface du fil-guide et augmenter sa
résistance lorsque le fil sera réinséré dans le dispositif.

5. Réhydrater le fil-guide avant de le réinsérer dans un dispositif
ou de le placer sur un patient. Si une résistance supplémentaire
est ressentie aprés la réhydratation, remplacer le fil-guide.

6.  Lutilisation d'alcool, de solutions antiseptiques ou d'autres
solvants doit étre évitée.

AVERTISSEMENT : ces solutions peuvent porter atteinte a la
surface du fil-guide hydrophile.

7. Aprés avoir nettoyé le fil, le placer dans I'arceau rempli de
solution saline, en insérant d'abord son extrémité proximale.
Le fil peut également étre placé dans un bac pour fil-guide et
entiérement recouvert de solution saline héparinée.

8. AVERTISSEMENT : les fils-guides hydrophiles doivent rester
hydratés pendant toute la procédure. Réhydrater si nécessaire
lorsque la surface commence a sécher.

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

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA
REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter,
ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance
qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le déceés du patient. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation pourraient également générer un risque
de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou
une infection croisée du patient, y compris, mais sans s'y limiter, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.

Ne pas retirer a I'aide de dispositifs métalliques.

Mise en garde

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

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

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

S EERE

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de référence

Numéro de lot

Fabricant

Représentant agréé au sein de la Communauté
européenne

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Consulter le mode d'emploi.

Pour une version électronique, scanner le code
QR, ou se rendre a l'adresse www.merit.com/ifu et
saisir l'identification du mode d'emploi. Pour en
obtenir un exemplaire papier, appeler le service
clientéle américain ou européen.

Apyrogene

Usage unique

Ne pas restériliser

+eBx & LK

Conserver au sec

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Systéme de barriére stérile a usage unique

Stérilisé a l'oxyde d’éthylene
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SPLASHWire-

FILO GUIDA IDROFILO

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le
istruzioni prima dell’uso. In caso contrario questo dispositivo
potrebbe essere utilizzato in modo improprio e pertanto potrebbero
verificarsi le seguenti complicanze:

+ Taglio del filo guida idrofilo

«+  Rilascio di frammenti o pezzi di plastica dal filo guida idrofilo che
potrebbero dover essere recuperati dal sistema vascolare.

«  Trauma dei vasi

DESCRIZIONE

I fili guida idrofili di Merit Medical sono realizzati a partire da un filo
con anima metallica, orientabile, di alta qualita con rivestimento
polimerico. Il filo con anima metallica é utilizzato per tutta la
lunghezza del corpo del filo. Il rivestimento polimerico (guaina) si
estende per tutta la lunghezza della superficie del filo guida. Un
rivestimento idrofilo & applicato sulla guaina polimerica radiopaca. Il
rivestimento idrofilo si estende per tutta la lunghezza della superficie
del filo guida. Il rivestimento idrofilo, quando attivato, fornisce
lubrificazione sull'intera superficie polimerica consentendo al filo
guida di spostarsi nel sistema vascolare. | fili guida sono forniti sterili
e apirogeni.

INDICAZIONI PER L'USO

Il filo guida idrofilo di Merit & destinato all’'uso nel sistema vascolare
periferico per facilitare il posizionamento dei dispositivi durante le
procedure diagnostiche e interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Questi fili guida non sono destinati all’'uso nell’angioplastica
coronarica transluminale percutanea.

AVVERTENZE/REAZIONI AVVERSE

«  Prima dell'uso, ispezionare il filo per verificare che non sia
danneggiato; non utilizzare un filo piegato, attorcigliato o
danneggiato. L'uso di un filo danneggiato puo causare danni al
vaso o il rilascio di frammenti del filo nel vaso.

«  Nonrimodellareilfilo idrofilo con alcun mezzo. Qualsiasi tentativo
di rimodellamento del filo potrebbe danneggiarlo.

« Non manipolare oritirare il filo attraverso un ago d'ingresso metallico
o un dilatatore metallico, né utilizzare questo filo con dispositivi che
contengono parti metalliche come cateteri per aterectomia o cateteri
laser o dispositivi di torsione metallici. Tali operazioni potrebbero
distruggere e/o separare il rivestimento esterno in poliuretano e di
conseguenza renderne necessario il recupero. Quando si utilizza
questo filo per il posizionamento iniziale, si consiglia di utilizzare
un ago di ingresso in plastica oppure un catetere, la guaina
dell'introduttore o il dilatatore del vaso devono sostituire I'ago non
appena il filo guida é stato inserito nel vaso.

«  Nel caso in cui si avverta resistenza, non fare avanzare mai il filo
guida senza prima aver determinato la ragione della resistenza
mediante fluoroscopia. Se si verifica resistenza e non & possibile
determinarne la causa, rimuovere il filo guida e il dispositivo
contemporaneamente. Esercitare una forza eccessiva per opporsi
alla resistenza percepita pud danneggiare il filo e/0 il vaso.

- Quando si manipola, si fa avanzare, si scambia o si ritira un
catetere lungo il filo, fissare e mantenere il filo guida in posizione
mediante fluoroscopia per evitare qualsiasi avanzamento
inaspettato del filo guida; in caso contrario, la punta del filo
potrebbe danneggiare la parete del vaso.

- Il filo guida idrofilo deve essere utilizzato esclusivamente
da un medico opportunamente addestrato alla manipolazione
e all'osservazione dei fili guida mediante fluoroscopia.

AVVERTENZE/REAZIONI AVVERSE
«  Trombi

«  Emboli

« Danni alle pareti dei vasi arteriosi o venosi

« Spostamento di placche

« Ematoma al sito di puntura

« Infezione

« Perforazione del vaso

«  Spasmo dei vasi

« Emorragia

« Trombosi vascolare

«  Altre potenziali complicazioni del sito di accesso possono indurre

sanguinamento, dissezione o perforazione e possono richiedere
un intervento.

PRECAUZIONI

« Quando il filo viene utilizzato congiuntamente a un farmaco o un
dispositivo, 'operatore deve conoscere molto bene le proprieta/
caratteristiche del farmaco o del dispositivo in modo da evitare
eventuali danni al filo guida idrofilo.

« Prestare attenzione quando si manipola questo filo guida
attraverso una valvola emostatica stretta.

ATTENZIONE

« Per evitare che il filo, in ragione del suo basso attrito di
scorrimento, scorra interamente all'interno del dispositivo,
occorre che almeno 5 cm di filo sporgano costantemente fuori
dal connettore del dispositivo stesso.

- | fili guida idrofili Merit Medical sono confezionati in un
tubo circolare in plastica dotato di un raccordo Luer. Questo
confezionamento viene fornito per facilitare l'osservanza delle
linee guida consigliate dal produttore, in base alle qualiil filo deve
essere irrigato con soluzione salina o soluzione salina eparinizzata
prima dell’'uso (consultare le istruzioni per I'uso).

« Il contenuto della confezione sigillata e integra é sterile
e apirogeno.

PREPARAZIONE PER L'USO

1. Lasuperficie del filo guida idrofilo non & scivolosa a meno che

non sia bagnata. Prima di tentare di rimuovere il filo guida dal
suo erogatore, iniettare soluzione salina eparinizzata sterile
nell'estremita del connettore di chiusura Luer dell'erogatore per
riempire la spirale dell'erogatore. Cio coprira completamente
la superficie del filo guida, attivera il rivestimento idrofilo e
rendera il filo guida molto scivoloso.
AVVERTENZA: la mancata idratazione della bobina
di erogazione prima della rimozione del filo guida puo
danneggiare il filo guida e/o rendere difficile la rimozione
dall'erogatore.

2. Dopo aver idratato il filo guida, afferrare delicatamente il
dispositivo raddrizzatore a J e tirare dall'erogatore; dopo aver
separato il raddrizzatore dall'erogatore, continuare a rimuovere
il filo dal tubo circolare.

3. Seilfilo guida non & adeguatamente idratato, sara difficile
rimuoverlo dall'erogatore. Iniettare ulteriore soluzione salina
eparinizzata nell'erogatore e ripetere il passaggio 2.

PRIMA DELL'USO

ATTENZIONE

1. ATTENZIONE: la sicurezza e l'efficacia del filo guida idrofilo di
Merit non sono state stabilite nella vascolarizzazione coronarica
o nella neurovascolarizzazione.

2. AVVERTENZA: i test preclinici condotti con questo dispositivo
dimostrano la possibilita di formazione di coaguli in assenza



di terapia anticoagulante. E opportuno considerare una
terapia anticoagulante appropriata per ridurre la possibilita di
formazione di trombi sul dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Riempire il dispositivo concorrente con soluzione salina
eparinizzata prima e durante l'uso per garantire il movimento
uniforme del filo guida idrofilo nel dispositivo.

2. L'uso di una garza sterilizzata inumidita con soluzione salina
eparinizzata e/o di un dispositivo di torsione non metallico
facilitera la manipolazione del filo.

3. Inserireil filo guida nel dispositivo e fare avanzare nella
posizione desiderata.

AVVERTENZA: se il movimento del filo all'interno del
dispositivo diminuisce, rimuovere il filo guida e riattivare
il rivestimento idrofilo inumidendo l'intera superficie con
soluzione salina eparinizzata.

4.  Pulireil filo guida con una garza 4x4 inumidita con soluzione
salina eparinizzata per rimuovere il sangue in eccesso dalla
superficie del filo guida.

AVVERTENZA: non utilizzare garze asciutte poiché potrebbero
danneggiare la superficie del filo guida e provocare quindi
maggiore resistenza quando il filo verra reinserito nel
dispositivo.

5. Reidratare il filo guida prima di reinserirlo in qualsiasi
dispositivo o di posizionarlo in un paziente. Se si avverte
ulteriore resistenza dopo la reidratazione, sostituire il filo guida.

6. Evitare I'uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi.

AVVERTENZA: queste soluzioni possono compromettere la
superficie del filo guida idrofilo.

7. Dopo aver pulito il filo, collocarlo nel tubo circolare riempito
di soluzione salina, ad iniziare dall'estremita prossimale. Il filo
pud anche essere collocato in un recipiente per il filo guida e
coperto completamente con soluzione salina eparinizzata.

8. AVVERTENZA: i fili guida idrofili devono essere mantenuti
idratati per l'intera procedura. Se necessario, reidratare quando
la superficie inizia ad asciugarsi.

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

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

Non ritirare attraverso dispositivi metallici.

Attenzione

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

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

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

S EERE

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di catalogo

Numero di lotto

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Consultare le Istruzioni per 'uso

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

Apirogeno

Monouso

Non risterilizzare

+eBx & LK

Conservare al riparo dall'umidita

Tenere lontano dalla luce del sole

Sistema di barriera sterile singolo

Sterilizzato con ossido di etilene
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HYDROPHILER FUHRUNGSDRAHT

BRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie sich vor der Verwendung alle Warnungen, Vorsichtsmafnah-
men und Anweisungen aufmerksam durch. Andernfalls kann es zu einer
unsachgemafen Verwendung dieses Medizinprodukts kommen, was zu
den folgenden Komplikationen fiihren kann:

« Einschneiden des hydrophilen Fiihrungsdrahts

+ Freisetzung von Kunststoffteilen oder Fragmenten aus dem
hydrophilen Fiihrungsdraht, die dann méglicherweise aus dem
GefaBsystem entfernt werden miissen.

+  GefaBtrauma

BESCHREIBUNG

Der hydrophile Fihrungsdraht von Merit Medical besteht
aus einer hochwertigen, steuerbaren Kernader aus Metall mit
Polymerbeschichtung. Die Kernader aus Metall erstreckt sich tiber
die gesamte Lange des Drahtkorpers. Die Polymerbeschichtung
(Ummantelung) erstreckt sich Gber die gesamte Lange der Oberfliche
des Fiihrungsdrahts. Auf der réntgendichten Polymerummantelung
ist eine hydrophile Beschichtung aufgetragen. Die hydrophile
Beschichtung erstreckt sich Uber die gesamte Lange der Oberfléche
des Fithrungsdrahts. Die hydrophile Beschichtung sorgt bei
Aktivierung fir Gleitfahigkeit tiber die gesamte Polymeroberflache,
sodass der Fiihrungsdraht durch das GefdBsystem gefiihrt werden
kann. Flihrungsdrahte werden steril und nicht pyrogen geliefert.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der hydrophile Fiihrungsdraht von Merit Medical ist daftr
vorgesehen, das Platzieren von medizinischen Systemen im
peripheren GefdBsystem bei diagnostischen oder interventionellen
Verfahren zu unterstutzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der hier beschriebene Fiihrungsdraht ist nicht fiir die perkutane
transluminale Koronarangioplastie vorgesehen.

WARNUNGEN/UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

+ Den Fithrungsdraht vor der Verwendung auf Schaden priifen.
Keinen Fiihrungsdraht verwenden, der verbogen, geknickt
oder beschadigt ist. Die Verwendung eines beschadigten
Fiihrungsdrahts kann zu GefdBschaden oder einer Freisetzung
von Drahtfragmenten in die GefaBe fiihren.

+  Den hydrophilen Fiihrungsdraht auf keinen Fall umformen. Der
Versuch, den Fiihrungsdraht umzuformen, kann zu Schaden an
diesem fiihren.

« Den Fihrungsdraht nicht manipulieren oder durch eine
Einflihrkantile aus Metall oder einen Dilatator aus Metall
entfernen. Nicht mit anderen Devices verwenden, die Metallteile
enthalten, z. B. Atherektomiekatheter oder Laserkatheter oder
Torquer aus Metall. Dies kann zur Zerstérung und/oder zum
Abtrennen der duBeren Polyurethanbeschichtung fiihren, die
dann herausgeholt werden miisste. Bei Verwendung dieses
Flihrungsdrahts fir die erstmalige Platzierung wird eine
Einflhrkantle aus Kunststoff empfohlen. Andernfalls muss
die Kantile, sobald der Fithrungsdraht in das GefaB eingefiihrt
wurde, durch einen Katheter, eine Einfiihrschleuse oder einen
GefaBdilatator ersetzt werden.

+  Den Fiihrungsdraht nicht gegen Widerstand einfiihren, sondern
stets erst die Ursache fiir den Widerstand unter Fluoroskopie
bestimmen. Bei einem Widerstand und wenn die Ursache des
Widerstands nicht ermittelt werden kann, den Fiihrungsdraht
zusammen mit dem anderen Device entfernen. Die (ibermafBige

Kraftausibung gegen einen Widerstand kann zu Schaden am
Fiihrungsdraht und/oder Gefag fiihren.

« Beim Fiihren, Vorschieben, Austauschen oder Herausziehen eines
Katheters tiber den Fiihrungsdraht diesen unter Fluoroskopie
sichern und fixieren, um zu verhindern, dass der Fiihrungsdraht
unerwartet nach vorn geschoben wird. Andernfalls kann die
GefédBwand durch die Spitze des Drahts beschadigt werden.

« Der hydrophile Fiihrungsdraht darf nur von einem Arzt
verwendet werden, der in der Handhabung und Beobachtung
von Fiihrungsdrahten unter Fluoroskopie geschult ist.

WARNUNGEN/UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
« Thrombus

«  Embolien

« Schdden an arteriellen oder vendsen GefaBwénden
« Plaqueablésung

« Hamatom an der Einstichstelle

« Infektion

«  GefaBperforation

«  GefaBkrampfe

« Blutungen

« Vaskuldre Thrombose

« Andere mdgliche Schwierigkeiten beim Erreichen des Zielorts, die
zu Blutungen, Dissektionen oder Perforationen fiihren kénnen,
die einen Eingriff erfordern kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Wenn gleichzeitig ein Medikament oder Device mit dem
Fihrungsdraht verwendet wird, muss der Bediener die
Eigenschaften des Medikaments oder Devices genau kennen, um
Schaden am hydrophilen Fiihrungsdraht zu vermeiden.

« Den Fihrungsdraht nur mit duBerster Vorsicht durch ein
angezogenes hamostatisches Ventil fiihren.

VORSICHT

« Es missen stets mindestens 5 cm des Fiihrungsdrahts aus dem
Ende des Devices herausragen, um zu verhindern, dass der
FGhrungsdraht aufgrund seines geringen Gleitwiderstands
vollstandig im Device verschwindet.

« Der hydrophile Fithrungsdraht von Merit Medical ist in einem
Dispenser aus Kunststoff verpackt, der mit einem Luer-Konus
ausgestattet ist. Diese Art der Verpackung erleichtert die
Einhaltung der vom Hersteller empfohlenen Richtlinien, nach
denen der Fiihrungsdraht vor Gebrauch mit Kochsalzlésung
bzw. heparinisierter Kochsalzlésung gesplilt werden muss (siehe
Gebrauchsanweisung).

« Beiungeoffneter und unbeschadigter Verpackung ist das Produkt
steril und pyrogenfrei.

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH
Die Oberfldche des hydrophilen Fiihrungsdrahts ist nur
dann gleitfdhig, wenn sie benetzt ist. Vor der Entnahme des
Fuhrungsdrahts aus dem Dispenser sterile heparinisierte
Kochsalzlésung in das Luer-Lock-Ende (Konus) des Dispensers
einspritzen, um die Spirale zu befiillen. Dadurch wird die
Oberfléche des Fiihrungsdrahts vollstandig bedeckt sowie
die hydrophile Beschichtung aktiviert und der Fiilhrungsdraht
sehr gleitféhig.
WARNUNG: Wenn der Dispenser vor der Entnahme des
Fihrungsdrahts nicht wie oben beschrieben benetzt wird,
kann dies zu Schdden am Flihrungsdraht fiihren und/oder die
Entnahme aus dem Dispenser erschweren.

2. Sobald der Fiihrungsdraht benetzt worden ist, den
J-Begradiger vorsichtig aus dem Dispenser ziehen. Sobald
dieser vollstandig herausgezogen ist, mit der Entnahme des
Fuhrungsdrahts aus dem Dispenser fortfahren.

3. Wenn der Filhrungsdraht nicht richtig benetzt worden ist, ist
es schwierig, diesen aus dem Dispenser zu ziehen. Zuséatzliche
heparinisierte Kochsalzlosung in den Dispenser einspritzen
und Schritt 2 wiederholen.



VOR DER VERWENDUNG

ACHTUNG

1. VORSICHT: Die Sicherheit und Wirksamkeit des hydrophilen
Fiihrungsdrahts von Merit Medical wurde weder fiir koronare
noch fiir neuronale GefaBsysteme nachgewiesen.

2. WARNUNG: Préklinische Tests mit diesem Medizinprodukt
zeigen die mdgliche Bildung von Gerinnseln bei fehlender
Antikoagulation. Eine geeignete Antikoagulationstherapie
sollte in Betracht gezogen werden, um das Risiko fiir eine
Thrombenbildung an der Vorrichtung zu reduzieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das gleichzeitig verwendete Device vor und wéhrend des
Gebrauchs mit heparinisierter Kochsalzlésung befiillen, um
eine ungehinderte Bewegung des hydrophilen Fiihrungsdrahts
in diesem zu gewahrleisten.

2. DieVerwendung von steriler Gaze, die mit heparinisierter
Kochsalzlosung befeuchtet ist, und/oder einem
nichtmetallischen Torquer erleichtert die Handhabung des
Fuhrungsdrahts.

3. Den Fuhrungsdraht in das Device einfiihren und bis zur
gewdiinschten Position vorschieben.

WARNUNG: Wenn die Manévrierféhigkeit des Fiihrungsdrahts
im Device abnimmt, entfernen Sie den Fihrungsdraht
und reaktivieren Sie die hydrophile Beschichtung, indem
Sie die gesamte Oberflaiche mit einer heparinisierten
Kochsalzlosung benetzen.

4. Den Fuhrungsdraht mit einer 4x4-Gaze, die mit heparinisierter
Kochsalzlosung befeuchtet ist, abwischen, um Blutreste von
der Oberflache des Fiihrungsdrahts zu entfernen.

WARNUNG: Die Oberfléche des Fihrungsdrahts nicht mit
trockener Gaze abwischen. Dies kann den Fiihrungsdraht
beschadigen und zu einem erhohten Widerstand fiihren, wenn
der Fiihrungsdraht wieder in das Device eingefiihrt wird.

5. Den Fuhrungsdraht erneut benetzen, bevor er wieder in das
Device eingefiihrt oder im Patienten platziert wird. Wenn nach
dem erneuten Benetzen ein zusatzlicher Widerstand zu spiren
ist, den Flihrungsdraht austauschen.

6.  Esdurfen weder Alkohol, noch antiseptische Losungen oder
andere Losungsmittel verwendet werden.

WARNUNG: Diese Losungen kénnen die Oberflache des
hydrophilen Fiihrungsdrahts beschadigen.

7. Den Fuhrungsdraht nach dem Reinigen mit dem proximalen
Ende voraus in den mit Kochsalzl6sung gefiillten Dispenser
einlegen. Der Fiihrungsdraht kann auch in ein dafiir
vorgesehenes Becken gelegt werden, sodass er vollstandig mit
heparinisierter Kochsalzlosung bedeckt ist.

8. WARNUNG: Hydrophile Fiihrungsdrahte missen wéhrend des
gesamten Verfahrens benetzt sein. Benetzen Sie ihn bei Bedarf
erneut, wenn die Oberfldche beginnt trocken zu werden.

B(ONLY Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf
dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung hin
verkauft werden.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

Kein Entfernen durch Devices aus Metall.

AN\

Achtung

RONLY

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
arztliche Anordnung hin verkauft werden.

Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

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

Verwendbar bis: TT.MM.JJJJ

Artikelnummer

Chargennummer

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

Herstellungsdatum: TT.MM.JJJJ

Gebrauchsanweisung beachten

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

Nicht pyrogen

Fiir den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

+®ex 2 ik

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schitzen

Einfach-Sterilbarrieresystem

Sterilisiert mit Ethylenoxid
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ALAMBRE GUIA HIDROFILO

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizar el dispositivo, lea atentamente todas las
advertencias, precauciones e instrucciones. De lo contrario, el
dispositivo puede funcionar de manera deficiente y provocar las
siguientes complicaciones:

«  corte del alambre guia hidréfilo;

« liberacion de piezas o fragmentos de plastico del alambre guia
hidréfilo que pueden tener que extraerse de la vasculatura;

+  traumatismo del vaso.

DESCRIPCION

Los alambres guia hidréfilos Merit Medical se fabrican con un
alambre de nucleo metélico de niicleo metélico de alta calidad, de
facil orientacion y con un revestimiento de polimero. El alambre
de nucleo metalico se utiliza en toda la longitud del cuerpo del
alambre. El revestimiento del polimero (camisa) se extiende por toda
la superficie del alambre guia. Se aplica un revestimiento hidrofilo
sobre la camisa de polimero radiopaca. El revestimiento hidrofilo
se extiende por toda la longitud de la superficie del alambre guia.
Cuando se activa, el revestimiento hidréfilo lubrica toda la superficie
del polimero y permite que el alambre guia llegue a la vasculatura.
Los alambres guia se suministran estériles y apirégenos.

INDICACIONES DE USO

Se prevé que los alambres guia hidrofilos Merit se utilicen en el
sistema vascular periférico para facilitar la colocacion de dispositivos
durante procedimientos de diagnéstico e intervencion.

CONTRAINDICACIONES
Estos alambres guia no estan destinados para utilizarse en la
angioplastia coronaria transluminal percuténea.

ADVERTENCIAS Y REACCIONES ADVERSAS

« Antes de utilizar el alambre, inspecciénelo en busca de danos;
no utilice un alambre doblado, torcido ni dafado. Si utiliza un
alambre dafiado, se puede danar el vaso o liberar fragmentos
del alambre en él.

«  No reforme el alambre hidréfilo de ninguna manera. Si lo intenta
hacer, se pueden producir dafos en el alambre.

«No manipule ni retire el alambre con una aguja de entrada de
metal ni con un dilatador de metal, ni utilice este alambre con
dispositivos que contengan piezas metalicas, tales como catéteres
para aterectomia, catéteres laser o dispositivos metélicos de
torsion. Si lo hace, se puede danar o separar el revestimiento
exterior de poliuretano y debera extraerse. Se recomienda utilizar
una aguja de entrada de plastico al utilizar este alambre para la
colocacién inicial, o bien un catéter, un introductor percutaneo o
un dilatador de vasos deberia sustituir la aguja en cuanto se haya
introducido el alambre guia en el vaso.

« Nunca empuje el alambre guia hacia la resistencia sin antes
determinar el motivo de esta con radioscopia. Si hay una
resistencia y no se puede determinar la causa, quite el alambre
guia y el dispositivo como una unidad. No fuerce de manera
excesiva la resistencia porque se pueden producir dafios en el
alambre o el vaso.

« Al manipular, empujar, intercambiar o retirar un catéter sobre
el alambre, fije y mantenga el alambre guia en su lugar con
radioscopia para evitar que el alambre guia se introduzca de
forma imprevista; de lo contrario, la punta del alambre puede
provocar daiios en la pared del vaso.

« Solo los médicos que tengan la capacitacion adecuada en
manipulacién y observacion de alambres guia con radioscopia
pueden utilizar el dispositivo.

ADVERTENCIAS Y REACCIONES ADVERSAS
«  Trombo

«  Embolos

« Danos en la pared de las venas y las arterias
« Desplazamiento de placas

« Hematomas en el sitio de puncién

« Infeccion

« Perforacion de vasos sanguineos

« Espasmos vasculares

« Hemorragia

«  Trombosis vascular

« Otras posibles complicaciones en el sitio de acceso que causan
sangrado, diseccién o perforacion y pueden requerir una
intervencion quirdrgica.

PRECAUCIONES

« Cuando se utiliza un medicamento o dispositivo junto con
el alambre, el operador debe comprender plenamente las
propiedades y caracteristicas de dicho medicamento o dispositivo
para evitar dafnar el alambre guia hidréfilo.

« Tenga cuidado al manipular este alambre guia por una valvula
ajustada de hemostasia.

PRECAUCIONES

+ Entodo momento, el alambre debe sobresalir 5 cm como minimo
del centro del dispositivo para evitar que se deslice por completo
en el dispositivo debido a la baja friccion de deslizamiento de
este alambre.

« Los alambres guia hidréfilos Merit Medical se presentan en un
aro de plastico con un conector Luer. Esta presentacion posibilita
el cumplimiento de las pautas recomendadas por el fabricante,
que establecen que se debe lavar el alambre con solucién salina
o solucién salina heparinizada antes de su uso (consulte las
instrucciones de uso).

« El contenido del envase sin abrir, no danado, esta esterilizado y
es apirégeno.

PREPARACION PARA EL USO

1. Lasuperficie del alambre guia hidréfilo no es lubricante, a
menos que esté himeda. Antes de intentar retirar el alambre
guia del dispensador, inyecte solucién salina heparinizada
estéril en el extremo del conector de cierre Luer del
dispensador para llenar su bobina. De esta manera, se cubrira
por completo la superficie del alambre guia, se activara el
revestimiento hidréfilo y proporcionara suficiente lubricacion
al alambre guia.

ADVERTENCIA: Si no hidrata el aro del dispensador antes de
retirar el alambre guia, se pueden producir dafios en el alambre
o complicar el retiro del dispensador.

2. Después de hidratar el alambre guia, sujete con cuidado el
dispositivo enderezador en J y tire del dispensador. Una vez
que el enderezador se separe del dispensador, siga con su
técnica de retiro del alambre del aro.

3. Sielalambre guia no tiene suficiente hidratacion, no seré tan
facil retirarlo del dispensador. Inyecte mas solucion salina
heparinizada al dispensador y repita el paso n.c 2.

ANTES DEL USO

PRECAUCION

1. PRECAUCION: No se estableci¢ la seguridad ni la eficacia del
alambre guia hidréfilo Merit en la vasculatura coronaria o el
sistema nervioso.



2. ADVERTENCIA: Las pruebas preclinicas realizadas con este
dispositivo indican la posible formacién de coagulos en la
ausencia de agentes anticoagulantes. Se debe considerar una
terapia con anticoagulantes adecuada para reducir el potencial
de formacion de trombos en el dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Llene el dispositivo adjunto con solucién salina heparinizada
antes y durante su uso para permitir que el alambre guia
hidréfilo se mueva con suavidad dentro del dispositivo.

2. Sera mas facil manipular el alambre si utiliza una gasa
esterilizada humedecida con solucién salina heparinizada o un
dispositivo de torsién no metalico.

3. Inserte el alambre guia en el dispositivo y empujelo hasta la
ubicacion deseada.

ADVERTENCIA: Si disminuye el movimiento del alambre guia
dentro del dispositivo, retirelo y humedezca con solucién salina
heparinizada toda la superficie del revestimiento hidréfilo para
volver a activarlo.

4.  Limpie el alambre guia con una gasa de 4 x 4 humedecida con
solucion salina heparinizada para eliminar el exceso superficial
de sangre.

ADVERTENCIA: No utilice una gasa seca, ya que esto puede
danar la superficie del alambre guia y aumentar la resistencia
cuando este se vuelve a insertar en el dispositivo.

5. Vuelva a hidratar el alambre guia antes de volver a insertarlo
en algun dispositivo o emplearlo en el paciente. Si siente
mas resistencia después de volver a hidratarlo, sustituya el
alambre guia.

6.  Sedebe evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas o de
otros solventes.

ADVERTENCIA: Estas soluciones pueden afectar de manera
negativa la superficie del alambre guia hidréfilo.

7.  Después de limpiar el alambre, coléquelo en el aro relleno que
contiene solucién salina, con el extremo proximal primero.
El alambre también puede colocarse en un recipiente para
alambres guia y cubrirse por completo con solucién salina
heparinizada.

8. ADVERTENCIA: Durante todo el procedimiento, se debe
mantener la hidratacion de los alambres guia hidrdfilos.
Vuelva a hidratarlos segtin sea necesario cuando la superficie
comience a secarse.

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

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni
esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la integridad
estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez,
podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria
producir riesgos de contaminacion de este y ocasionar una infeccion
oinfecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye la transmision de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

No lo retire por los dispositivos metalicos.

Precaucion.

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

Dispositivo médico.

Identificador Unico del dispositivo.

No utilizar si el envase esta danado y consultar
instrucciones de uso.

v ®EE E >

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA.

Numero de catalogo.

Numero de lote.

Fabricante.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA.

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electronica, escanee el
codigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu
e introduzca el ID de las instrucciones de uso
(IFU). Para obtener una copia impresa, llame al
Servicio al cliente en EE. UU. o la UE.

No pirogénico.

Para un solo uso.

eex = Lk

No volver a esterilizar.

,_’_.

Mantener en un lugar seco.

Mantener alejado de la luz solar.

Sistema de barrera estéril Ginico.

Esterilizado con 6xido de etileno.
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SPLASHWire-

FIO-GUIA HIDROFILICO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia cuidadosamente todos os avisos, precaugoes e instrugdes

antes da utilizagdo. Caso contrario, podera resultar uma utilizagao

inadequada deste dispositivo, o que pode causar as seguintes

complicagoes:

«  Corte do fio-guia hidrofilico.

« Libertacao de pedacos ou fragmentos plasticos do fio-guia
hidrofilico que podem precisar de ser recuperados na vasculatura.

« Trauma do vaso.

DESCRICAO

Os fios-guia hidrofilicos da Merit Medical foram concebidos a partir
de um fio de nuicleo metélico de alta qualidade, direcionavel e com
revestimento de polimero. O fio de nucleo metaélico é utilizado ao
longo de todo o comprimento do corpo do fio-guia. O revestimento
de polimero estende-se por todo o comprimento da superficie do
fio-guia. Um revestimento hidrofilico é aplicado sobre o revestimento
de polimero radiopaco. O revestimento hidrofilico estende-se por
todo o comprimento da superficie do fio-guia. O revestimento
hidrofilico, quando ativado, proporciona lubrificagdo em toda
a superficie do polimero, permitindo que o fio-guia navegue pela
vasculatura. Os fios-guia sao fornecidos estéreis e apirogénicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O fio-guia hidrofilico da Merit Medical destina-se a ser utilizado no
sistema vascular periférico para facilitar a colocacao de dispositivos
durante os procedimentos de diagndstico e de intervencao.

CONTRAINDICAGOES
Estes fios-guia nao se destinam a utilizagdo em angioplastia coronaria
transluminal percutanea.

AVISOS/REACOES ADVERSAS

« Inspecionar o fio-guia quanto a danos antes da utilizagdo; nao
utilizar um fio-guia que tenha sido dobrado, deformado ou
danificado. A utilizagdo de um fio-guia danificado pode resultar
em danos no vaso ou na libertacao de fragmentos de fio no vaso.

« Nao remoldar o fio hidrofilico de forma alguma. Tentar remoldar o
fio pode causar danos no fio.

« Naomanipular ouremover o fio através de uma agulha de entrada
ou dilatador em metal ou utilizar este fio com dispositivos que
contenham partes metélicas como cateteres de aterectomia ou
cateteres com laser ou dispositivos de aplicagdo de binario em
metal. Isto pode resultar numa destruicao e/ou separacao do
revestimento exterior de poliuretano que requeira recuperagao.
Recomenda-se a utilizagao de uma agulha de entrada de plastico
quando utilizar este fio para a colocagdo inicial, ou um cateter,
uma bainha introdutora ou um dilatador de vasos devem
substituir a agulha assim que o fio-guia tiver sido inserido no
vaso.

« Nunca avancar o fio-guia se sentir resisténcia sem primeiro
determinar o motivo da resisténcia sob fluoroscopia. Se ocorrer
resisténcia e nao for possivel determinar a causa, retire o fio-guia
e o dispositivo como uma unidade. A forca excessiva contra a
resisténcia pode resultar em danos no fio e/ou no vaso.

« Ao manipular, avangar, substituir ou retirar um cateter sobre o fio,
fixar e manter o fio-guia no lugar sob fluoroscopia para evitar um
avanco inesperado do mesmo; caso contrario, poderao ocorrer
danos na parede do vaso pela ponta do fio.

« O fio-guia hidrofilico deve ser utilizado apenas por um médico
com formagdo adequada quanto a manipulacao e observagao de
fios-guia sob fluoroscopia.

AVISOS/REACOES ADVERSAS
« Trombos

« Embolos

« Danos na parede arterial ou venosa do vaso
« Deslocacéo de placas

« Hematoma no local da pun¢ao

« Infecao

- Perfuragdo do vaso

«  Espasmo vascular

« Hemorragia

- Trombose vascular

« Outras potenciais complicagdes do local de acesso, causando
sangramento, disseccao ou perfuragdo, que poderao requerer
uma intervencao.

PRECAUGOES

« Ao utilizar um medicamento ou um dispositivo em simultaneo
com o fio, o operador deve compreender totalmente as
propriedades/caracteristicas do medicamento ou do dispositivo,
de forma a evitar danos no fio-guia hidrofilico.

« Tenha cuidado ao manipular este fio-guia através de uma vélvula
de hemostatica apertada.

CUIDADOS

« Pelo menos 5 cm do fio deve sobressair sempre do adaptador
do dispositivo, para evitar que o fio deslize completamente para
dentro do dispositivo devido a baixa friccao deslizante deste fio.

«  Os fios-guia da Merit Medical sao embalados num aro de pléstico,
com um adaptador luer. Esta embalagem é fornecida para facilitar
a conformidade com as diretrizes recomendadas pelo fabricante
que indicam que o fio deve ser irrigado com soro fisiolégico ou
com uma solucdo salina heparinizada antes da sua utilizacao
(consulte as instrugdes de utilizagao).

« O contetido de uma embalagem néo aberta e ndo danificada esta
esterilizado e é apirogénico.

PREPARAGOES PARA UTILIZAGAO

1. Asuperficie do fio-guia hidrofilico néo é lubrificada a menos
que esteja molhada. Antes de tentar retirar o fio-guia do
doseador, injete uma solugao salina heparinizada estéril na
extremidade do adaptador luer lock do doseador para encher
a bobina do doseador. Isso cobrird completamente a superficie
do fio-guia, ativara o revestimento hidrofilico e tornara o fio-
guia muito escorregadio.

AVISO: a nao hidratacdo do aro do doseador antes da remocéao
do fio-guia pode resultar em danos no fio-guia e/ou na dificil
remogao do doseador.

2. Depois de hidratar o fio-guia, agarre suavemente o
endireitador em J e puxe-o para fora do doseador; assim que o
endireitador estiver separado do doseador, continue a remover
o fio do aro.

3. Seofio-guia ndo estiver adequadamente hidratado, sera dificil
remové-lo do doseador. Injete solugdo salina heparinizada
adicional no doseador e repita o passo n.° 2.

ANTES DA UTILIZACAO

ATENGAO

1. ATENGAO: a seguranca e a eficacia do fio-guia hidrofilico da
Merit ndo foram determinadas na vasculatura coronaria ou
neural.

2. AVISO: os testes pré-clinicos com este dispositivo demonstram
uma potencial formagdo de coadgulos na auséncia de
anticoagulacdo. Deve considerar-se uma terapia de
anticoagulante adequada para reduzir o potencial de formagéao
de trombos no dispositivo.



INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Encha o dispositivo em simultaneo com solugéo salina
heparinizada antes e durante a utilizagdo, para garantir um
movimento suave do fio-guia hidrofilico dentro do dispositivo.

2. Autilizacao de gaze esterilizada humedecida com solugao
salina heparinizada e/ou um dispositivo de aplicagéo de
binario ndo metalico facilita 0 manuseamento do fio.

3. Introduza o fio-guia no dispositivo e avance para a localizagao
pretendida.

AVISO: se o movimento do fio dentro do dispositivo diminuir,
remova o fio-guia e reative o revestimento hidrofilico molhando
toda a superficie com uma solucéo salina heparinizada.

4.  Limpe o fio-guia com uma gaze 4x4 humedecida em solucao
salina heparinizada para remover o excesso de sangue da
superficie do fio-guia.

AVISO: néo utilize gaze seca, pois tal pode danificar a superficie
do fio-guia, resultando num aumento da resisténcia quando o
fio é reinserido no dispositivo.

5. Hidrate novamente o fio-guia antes de voltar a inseri-lo em
qualquer dispositivo ou de o utilizar num paciente. Se sentir
resisténcia adicional apds a reidratacao, substitua o fio-guia.

6. Deve ser evitada a utilizagdo de élcool, solugdes antissépticas
ou outros solventes.

AVISO: essas solugdes podem afetar adversamente a superficie
do fio-guia hidrofilico.

7.  Depois de limpar o fio, coloque-o no aro cheio com solucao
salina, a extremidade proximal em primeiro lugar. O fio
também pode ser colocado num recipiente para fios-guia e
completamente coberto com solugao salina heparinizada.

8. AVISO: os fios-guia hidrofilicos devem ser mantidos hidratados
durante todo o procedimento. Hidrate novamente conforme
necessario quando a superficie comecar a secar.

R(ONLY Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por ou segundo a prescricao de um médico.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse e
ndo reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao também criar um
risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar uma infecédo
do paciente ou uma infe¢ao cruzada, incluindo, entre outras,
a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminagdo do dispositivo podera provocar lesées, doenca ou
a morte do paciente.

Nao retirar com dispositivos metélicos.

Atencao

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

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Gnico

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

S EERE

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de catalogo

Numero de Lote

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Consultar as Instrugdes de Utilizagao

Para obter uma copia em formato eletrénico,
digitalizar o cédigo QR ou aceder a
www.merit.com/ifu e introduzir o ID de IDU.
Para obter uma copia impressa, contactar o
Servigo de Apoio ao Cliente dos E.U.A. ou da U.E.

Apirogénico

Utilizacao unica

Nao reesterilizar

+eBx & LK

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Sistema de barreira estéril individual

Esterilizado com éxido de etileno
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FIO-GUIA HIDROFILICO

Leia cuidadosamente todos os avisos, precaugdes e instrugdes antes
de usar. Se isso nao for feito, podera ocorrer o uso incorreto deste
dispositivo, o que pode causar as seguintes complicagoes:

«  Cisalhamento do fio-guia hidrofilico

« Liberagao de fragmentos ou pedacos de plastico do fio-guia
hidrofilico que podem precisar ser retirados da vasculatura.

+  Trauma dos vasos

DESCRICAO

Os fios-guia hidrofilicos Merit Medical sao feitos de um fio de nucleo
metalico de alta qualidade e orientavel, com um revestimento
polimérico. O fio de nicleo metalico esta presente em todo o
comprimento do fio. O revestimento polimérico estende-se por toda
a superficie do fio-guia. Um revestimento hidrofilico é aplicado sobre
o revestimento polimérico radiopaco. O revestimento hidrofilico
estende-se por toda a superficie do fio-guia. O revestimento
hidrofilico, quando ativado, lubrifica toda a superficie do polimero,
permitindo a navegacao do fio-guia por toda a vasculatura. Os fios-
guia séo fornecidos esterilizados e nao pirogénicos.

INDICAGOES DE USO

O Fio-Guia Hidrofilico Merit se destina ao uso no sistema vascular
periférico para facilitar a colocagao de dispositivos durante
procedimentos diagndsticos e intervencionais.

CONTRAINDICAGOES
Esses fios-guia ndo se destinam a uso em angioplastia coronaria
transluminal percutanea.

AVISOS E POSSIVEIS REACOES ADVERSAS

«  Verifique a existéncia de danos no fio antes do uso, nao use
um fio que esteja torto, retorcido ou danificado. O uso de um
fio danificado pode causar danos ao vaso ou a liberagdo de
fragmentos do fio no vaso.

+ Nao tente endireitar ou mudar o formato do fio hidrofilico de
forma alguma. Isso pode causar danos ao fio.

«Nao manipule ou retire o fio através de uma agulha de entrada
metélica ou de um dilatador metélico e nem use este fio com
dispositivos que contenham partes metélicas, como cateteres
de aterectomia ou cateteres a laser ou dispositivos metalicos
de torque. Isso pode causar destruicdo e/ou separa¢ao do
revestimento de poliuretano externo, exigindo sua retirada.
Recomenda-se que seja usada uma agulha plastica de acesso
com este fio para inser¢ao inicial, ou entdo um cateter, uma
bainha introdutora ou um dilatador de vasos deve substituir a
agulha assim que o fio-guia tiver sido inserido no vaso.

« Nunca avance o fio-guia se encontrar resisténcia sem antes
determinar o motivo da resisténcia por fluoroscopia. Em caso de
resisténcia, se 0 motivo nao puder ser determinado, remova o fio-
guia e o dispositivo juntos. O excesso de for¢a contra resisténcia
pode causar danos ao fio e/ou ao vaso.

- Ao manipular, avancar, trocar ou retirar um cateter pelo fio,
prenda e mantenha o fio-guia no lugar sob fluoroscopia para
evitar o avango inesperado do fio-guia; caso contrario, a ponta do
fio pode causar danos a parede vascular.

« O fio-guia hidrofilico deve ser usado apenas por um médico
bem treinado em manipulacao e observacao de fios-guia sob
fluoroscopia.

AVISOS E POSSIVEIS REACOES ADVERSAS
- Trombos

«  Embolos

« Danos a parede de vasos venosos ou arteriais
« Deslocamento de placas

« Hematoma no local da pungao

« Infeccao

« Perfuragdo de vasos

« Espasmo vascular

« Hemorragia

- Trombose vascular

« Outras complicagdes potenciais no local de acesso que podem
levar a hemorragia, disseccao ou perfuragcdo que podem exigir
intervencéo.

PRECAUGOES

« Ao usar um farmaco ou um dispositivo junto com o fio, o
operador deve ter um entendimento pleno das propriedades e
caracteristicas do farmaco ou do dispositivo para evitar danos ao
fio-guia hidrofilico.

« Tenha cuidado ao manipular este fio-guia através de uma vélvula
hemostatica estreita.

CUIDADOS

« Pelo menos 5 cm do fio devem se projetar do canhao do
dispositivo o tempo todo para evitar que o fio deslize totalmente
para dentro do dispositivo devido ao baixo atrito de deslizamento
deste fio.

« Os fios-guia hidrofilicos Merit Medical séo embalados em um
aro de plastico equipado com um canhéo luer. Esta embalagem
é fornecida para facilitar a conformidade com as diretrizes
fornecidas pelo fabricante de que o fio precisa ser lavado com
solugdo salina ou solugéo salina heparinizada antes do uso (veja
as instrugdes de uso).

« O contetdo de embalagens fechadas e nao danificadas é estéril
e nao pirogénico.

PREPARAGAO PARA USO

1. Asuperficie do fio-guia hidrofilico ndo é escorregadia, a
menos que esteja Umida. Antes de tentar remover o fio-guia
de seu dispensador, injete solugao salina estéril heparinizada
na extremidade do canh&o luer lock do dispensador
para preencher a espiral do dispensador. Isso cobrira
completamente a superficie do fio-guia, ativara o revestimento
hidrofilico e tornara o fio-guia bastante escorregadio.

AVISO: Se o aro do dispensador nédo for hidratada antes da
remocao do fio-guia poderao ocorrer danos ao fio-guia e/ou
dificuldade para retirar o fio-guia do dispensador.

2. Apds hidratar o fio-guia, segure delicadamente o dispositivo
endireitador em J e puxe-o do dispensador. Quando o
endireitador estiver separado do dispensador, continue a
remover o fio do aro.

3. Seofio-guia ndo estiver hidratado adequadamente, sua
remocao do dispensador serd dificil. Injete solugao salina
heparinizada adicional no dispensador e repita a etapa n° 2.

ANTES DO USO

CUIDADO

1. CUIDADO: A seguranca e a eficacia do fio-guia hidrofilico da
Merit nao foram estabelecidas nas estruturas coronariana ou
neurovascular.

2. AVISO:Testes pré-clinicos com este dispositivo mostraram
o potencial de formacéo de coagulos na auséncia de
anticoagulacéo. A terapia apropriada com anticoagulantes
deve ser considerada para reduzir o potencial de formagéao de
trombos no dispositivo.



INSTRUGOES DE USO

1. Preencha o dispositivo concorrente com solugéo salina
heparinizada antes e durante o uso para garantir o movimento
suave do fio-guia hidrofilico dentro do dispositivo.

2. Ouso de gaze esterilizada umedecida com solugao salina
heparinizada e/ou um dispositivo de torque ndo metalico
facilitard o manuseio do fio.

3. Insira o fio-guia no dispositivo e avance para o local desejado.

AVISO: Se o movimento do fio dentro do dispositivo for
diminuido, remova o fio-guia e reative o revestimento
hidrofilico umedecendo toda a sua superficie com solucao
salina heparinizada.

4. Use uma gaze 4x4 umedecida com solugdo salina heparinizada
para remover excesso de sangue da superficie do fio-guia.

AVISO: Ndo use gaze seca, pois isso pode danificar a superficie
do fio-guia, causando aumento de resisténcia quando o fio for
reinserido no dispositivo.

5. Reidrate o fio-guia antes de reinseri-lo em qualquer dispositivo
ou de coloca-lo em um paciente. Se for notada resisténcia
adicional apds a reidratacao, substitua o fio-guia.

6. O uso de alcool, de solugdes antissépticas ou de outros
solventes precisa ser evitado.

AVISO: Essas solugdes podem afetar a superficie do fio-guia
hidrofilico de forma adversa.

7. Apos limpar o fio, coloque-o no aro preenchido com soluc¢éo
salina, comegando pela extremidade proximal. O fio pode
também ser colocado em uma bacia de fio-guia e coberto
completamente com solugao salina heparinizada.

8. AVISO: Os fios-guia hidrofilicos precisam ser mantidos
hidratados durante todo o procedimento. Reidrate conforme
necessario quando a superficie comecar a secar.

R(ONLY Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este
dispositivo sé pode ser vendido por médicos ou sob prescricao
médica.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO

Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse,
nem reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
fazer com que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode
resultar em leséo, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo,
reprocessamento ou reesterilizacdo também podem gerar risco
de contaminacao do dispositivo e/ou causar infeccao ou infeccao
cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao de
doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacéo
do dispositivo pode levar a lesao, doenga ou morte do paciente.

Nao retire através de dispositivos metalicos.

Cuidado

Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que
este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdo médica.

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

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

S EERE

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de catalogo

Numero do lote

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia

Data de fabricagao: AAAA-MM-DD

Consulte as Instrugoes de Uso

Para obter uma copia eletrénica, escaneie o
co6digo QR, ou visite o site www.merit.com/ifu e
digite o IFU ID. Para obter uma copia impressa,
entre em contato com o Servigo de Atendimento
ao Cliente dos EUA ou da UE

Apirogénico

Uso Unico

Nao reesterilize

+eBx & LK

Mantenha seco

Mantenha protegido contra exposi¢do a luz solar

Sistema Unico de barreira estéril

Esterilizado com éxido de etileno
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HYDROFIELE GELEIDINGSDRAAD

EBRUIKSAANWLZING

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
aanwijzingen zorgvuldig door. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot
onjuist gebruik van dit hulpmiddel, wat de volgende complicaties
kan veroorzaken:

+  Scheuren van de hydrofiele geleidingsdraad

Losraken van plastic stukken of fragmenten van de hydrofiele
geleidingsdraad die mogelijk uit het vaatstelsel moeten worden
verwijderd.

Vaattrauma

BESCHRUVING

De hydrofiele geleidingsdraden van Merit Medical zijn gemaakt
van een hoogwaardige, stuurbare, metalen kerndraad met een
polymeercoating. De metalen kerndraad strekt zich uit over de
gehele lengte van de draadbehuizing. De polymeercoating (laag)
strekt zich uit over de gehele lengte van het oppervlak van de
geleidingsdraad. Over de radiopake polymeerlaag is een hydrofiele
coating aangebracht. De hydrofiele coating strekt zich uit over de
gehele lengte van het oppervlak van de geleidingsdraad. Wanneer
de hydrofiele coating wordt geactiveerd, zorgt deze voor gladheid
over het gehele polymeeroppervlak, zodat de geleidingsdraad door
het vaatstelsel kan worden bewogen. De geleidingsdraden worden
steriel en niet-pyrogeen geleverd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De hydrofiele geleidingsdraad van Merit is bestemd voor gebruik in
het perifere vaatstelsel ter vergemakkelijking van het inbrengen van
hulpmiddelen tijdens diagnostische en interventionele procedures.

CONTRA-INDICATIES
Deze geleidingsdraden zijn niet bestemd voor percutane
transluminale coronaire angioplastiek.

WAARSCHUWINGEN/BIJWERKINGEN
Controleer de draad voor gebruik op beschadigingen. Gebogen,
geknikte of beschadigde draden mogen niet worden gebruikt. Het
gebruik van een beschadigde draad kan leiden tot beschadiging
van het bloedvat of het vrijkomen van draadfragmenten in
het bloedvat.

Vervorm de hydrofiele draad op geen enkele manier. Als u
probeert de draad te vervormen, kan de draad beschadigd raken.

De draad mag niet worden gemanipuleerd of teruggetrokken
via een metalen inbrengnaald of een metalen dilatator en niet
worden gebruikt met hulpmiddelen die metalen onderdelen
bevatten, zoals atherectomiekatheters, laserkatheters of metalen
torsiehulpmiddelen. Dit kan leiden tot vernieling en/of scheiding
van de buitenste polyurethaancoating, waarna de draad moet
worden verwijderd. Het gebruik van een plastic inbrengnaald
wordt aanbevolen wanneer deze draad wordt gebruikt voor
eerste plaatsing, of er moet een katheter, inbrenghuls of
vaatdilatator als vervanging van de naald worden ingebracht
zodra de geleidingsdraad in het bloedvat is ingebracht.

Voer de geleidingsdraad bij weerstand nooit op zonder eerst
de reden voor de weerstand vast te stellen met behulp
van fluoroscopie. Als er weerstand optreedt en de oorzaak
van de weerstand niet kan worden vastgesteld, moeten de
geleidingsdraad en het hulpmiddel als één geheel worden
verwijderd. Overmatige kracht tegen weerstand kan leiden tot
beschadiging van de draad en/of het bloedvat.

« Bij het manipuleren, opvoeren, verwisselen of terugtrekken
van een katheter over de draad, moet de geleidingsdraad
onder fluoroscopie worden vastgezet en op zijn plaats worden
gehouden om onverwachte opvoering van de geleidingsdraad te
voorkomen, omdat de vaatwand anders kan worden beschadigd
door het uiteinde van de draad.

« De hydrofiele geleidingsdraad mag uitsluitend worden gebruikt
door een arts die goed is getraind in het manipuleren en
observeren van geleidingsdraden onder fluoroscopie.

WAARSCHUWINGEN/BIJWERKINGEN
- Trombus

«  Embolie

« Beschadiging van de slagader- of aderwand
« Losraking van plaque

« Hematoom op de prikplaats

« Infectie

« Bloedvatperforatie

« Vasospasme

« Bloeding

« Vasculaire trombose

« Andere mogelijke complicaties op de toegangslocatie die kunnen
leiden tot bloedingen, dissectie of perforatie, waarvoor mogelijk
een ingreep nodig is.

VOORZORGSMAATREGELEN

«  Wanneerertegelijk met de draad een geneesmiddel of hulpmiddel
wordt gebruikt, moet de gebruiker volledig op de hoogte zijn
van de eigenschappen/kenmerken van het geneesmiddel
of hulpmiddel om schade aan de hydrofiele geleidingsdraad
te voorkomen.

«  Wees voorzichtig bij het manipuleren van deze geleidingsdraad
met behulp van een vastgezette hemostaseklep.

LET OP

« Er moet te allen tijde ten minste 5 cm van de draad uit het
basisstuk van het hulpmiddel steken om te voorkomen dat
de draad volledig in het hulpmiddel schuift door de lage
schuifwrijving van de draad.

« De hydrofiele geleidingsdraden van Merit Medical worden
verpakt in een plastic hoepel met een Luer-basisstuk. Deze
verpakking dient ter vergemakkelijking van naleving van de door
de fabrikant aanbevolen richtlijn dat de draad met zoutoplossing
of gehepariniseerde zoutoplossing moet worden gespoeld
voordat deze wordt gebruikt (zie de gebruiksinstructies).

« Deinhoud van de ongeopende, onbeschadigde verpakking is
steriel en niet-pyrogeen.

VOORBEREIDING OP GEBRUIK

1. Het oppervlak van de hydrofiele geleidingsdraad is niet
glad, tenzij het nat is. Injecteer steriele gehepariniseerde
zoutoplossing in het Luer-basisstuk aan de kant van de
dispenser om de dispenserspoel te vullen voordat u de
geleidingsdraad uit de dispenser probeert te verwijderen.
Hierdoor wordt het oppervlak van de geleidingsdraad volledig
bedekt, wordt de hydrofiele coating geactiveerd en wordt de
geleidingsdraad zeer glad.

WAARSCHUWING: Als de dispenserhoepel niet wordt
gehydrateerd voordat de geleidingsdraad wordt verwijderd,
kan dit leiden tot beschadiging van de geleidingsdraad en/of
moeilijk verwijderen uit de dispenser.

2. Pak nadat de geleidingsdraad is gehydrateerd voorzichtig
de J-ontkruller vast en trek deze uit de dispenser. Verwijder
de draad uit de hoepel zodra de ontkruller uit de dispenser
is verwijderd.

3. Alsde geleidingsdraad niet goed is gehydrateerd, is het
moeilijk om deze uit de dispenser te verwijderen. Injecteer
extra gehepariniseerde zoutoplossing in de dispenser en
herhaal stap 2.



VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

LET OP

1.

LET OP: De veiligheid en effectiviteit van de hydrofiele
geleidingsdraad van Merit is niet vastgesteld in de coronaire
vasculatuur of neurovasculatuur.

WAARSCHUWING: Uit preklinische tests met dit hulpmiddel
is gebleken dat er bij afwezigheid van antistolling een kans op
stolselvorming bestaat. Een geschikte antistollingstherapie
moet worden overwogen om de kans op trombusvorming op
het hulpmiddel te verkleinen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1.

Vul het gelijktijdig gebruikte hulpmiddel véér en tijdens het
gebruik met gehepariniseerde zoutoplossing om een soepele
beweging van de hydrofiele geleidingsdraad in het hulpmiddel
te garanderen.

Het gebruik van gesteriliseerd gaas dat is bevochtigd met
gehepariniseerde zoutoplossing en/of een niet-metalen
torsiehulpmiddel vergemakkelijkt het hanteren van de draad.

Steek de geleidingsdraad in het hulpmiddel en voer deze op
tot de gewenste locatie.

WAARSCHUWING: Verwijder de geleidingsdraad en activeer
de hydrofiele coating opnieuw door het gehele oppervlak
met gehepariniseerde zoutoplossing te bevochtigen als de
beweging van de draad in het hulpmiddel afneemt.

Veeg de geleidingsdraad af met een gaasje van 4x4 dat

met gehepariniseerde zoutoplossing is bevochtigd om
overtollig bloed van het oppervlak van de geleidingsdraad te
verwijderen.

WAARSCHUWING: Gebruik geen droog gaasje, aangezien het
oppervlak van de geleidingsdraad daardoor beschadigd kan
raken, wat kan leiden tot een verhoogde weerstand wanneer de
draad opnieuw in het hulpmiddel wordt ingebracht.

Hydrateer de geleidingsdraad opnieuw voordat deze opnieuw
in een hulpmiddel of bij een patiént wordt ingebracht. Vervang
de geleidingsdraad als u extra weerstand voelt na het opnieuw
hydrateren.

Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of
andere oplosmiddelen.

WAARSCHUWING: Deze oplossingen kunnen het oppervlak
van de hydrofiele geleidingsdraad negatief beinvloeden.

Plaats de draad na het reinigen in de met zoutoplossing
gevulde hoepel met het proximale uiteinde eerst. De draad kan
ook in een geleidingsdraadbak worden geplaatst en volledig
worden bedekt met gehepariniseerde zoutoplossing.
WAARSCHUWING: Hydrofiele geleidingsdraden moeten tijdens
de gehele procedure gehydrateerd blijven. Hydrateer indien
nodig opnieuw wanneer het oppervlak begint uit te drogen.

R(ONLY Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het
hulpmiddel leiden, wat vervolgens kan resulteren in letsel, ziekte
of de dood van de patiént. Door hergebruik, herverwerking en
hersterilisatie kan een risico op verontreiniging van het hulpmiddel
en/of patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaan, met inbegrip
van overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént naar
de andere. Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

Niet terugtrekken door metalen hulpmiddelen.

Letop

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

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddel-ID

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD
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Productiedatum: JJJJ-MM-DD
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Niet-pyrogeen

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren
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Droog houden

Buiten bereik van zonlicht houden

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Gesteriliseerd met ethyleenoxide




Swedish

SPLASHWire-

HYDROFIL STYRTRAD

BRUKSANVISNING

Las noga alla varningar, forsiktighetsatgéarder och instruktioner
fore anvandning. Underlatelse att gora det kan leda till felaktig
anvandning av enheten, vilket kan orsaka féljande komplikationer:

« skjuvning av den hydrofila styrtraden

. frisdttning av plastbitar eller fragment fran den hydrofila
styrtraden som kan behéva plockas ut ur karlet

«  karlskador.

BESKRIVNING

Merit Medicals hydrofila styrtradar tillverkas av en hogkvalitativ,
styrbar karntrad i metall med en polymerbelaggning. Karntraden i
metall anvands i hela tradens langd. Polymerbeldggningen (manteln)
stracker sig Gver hela styrtradens yta. En hydrofil belaggning tacker
den réntgentata polymermanteln. Den hydrofila belaggningen
stracker sig 6ver hela styrtradens yta. Nar den hydrofila beldggningen
aktiveras ger den en smorjeffekt 6ver hela polymerytan sa att
styrtraden kan rora sig genom karlet. Styrtradar tillhandahélls i sterilt
och icke-pyrogent skick.

INDIKATIONER

Merits hydrofila styrtradar &r avsedda att anvéandas i det perifera
karlsystemet for att underlatta placeringen av enheter under
diagnostiska och interventionella forfaranden.

KONTRAINDIKATIONER
Styrtradarna &r inte avsedda att anvandas vid perkutan transluminal
koronar angioplastik.

VARNINGAR/BIVERKNINGAR

« Inspektera traden med avseende pé skador fore anvandning och
anvand inte en trad som har bojts, vikts eller skadats. Anvandning
av en skadad trad kan leda till karlskador eller till att tradfragment
lossnar i kérlet.

«  Omforma inte den hydrofila trdden pa négot satt. Forsok att
omforma traden kan orsaka skador pa den.

«  Manipulera inte traden eller dra den genom en ingédngsnal
av metall eller metalldilatator, och anvédnd inte traden med
enheter som innehaller metalldelar sasom aterektomikatetrar,
laserkatetrar eller viidmomentenheter av metall. Det kan leda
till att den yttre polyuretanbeldggningen forstors och/eller
lossnar och maste plockas ut ur kérlet. En ingangsnal av plast
rekommenderas for en forsta placering av den hér traden,
och nalen bor ersattas med en kateter, inforingshylsa eller
karldilatator nar styrtraden forts in i kérlet.

« For aldrig in styrtraden om det férekommer motstdnd utan
att forst faststalla orsaken till motstandet med hjélp av
genomlysning. Om motstdnd férekommer och orsaken inte kan
faststéllas ska styrtraden och enheten avlagsnas som en enhet.
Att anvéanda for stor kraft mot ett motstand kan leda till skador pa
traden och/eller karlet.

«  Fast och hall styrtraden pa plats med hjélp av genomlysning for
att undvika ovéantad forflyttning av styrtraden nar en kateter
hanteras, byts ut, fors fram eller dras tillbaka 6ver traden. | annat
fall kan tradens spets orsaka skador pa karlvaggen.

« Den hydrofila styrtraden ska endast anvandas av lakare med
gedigen utbildning i att hantera och observera styrtradar med
hjélp av genomlysning.

VARNINGAR/BIVERKNINGAR
«  Trombos

«  Emboli

« Kérlvaggsskador i artérer eller vener
«  Plack som lossnar

«  Hematom vid ingéngsstallet

« Infektion

« Karlperforering

«  Kaérlspasm

«  Blédning

«  Vaskuldr trombos

« Andra potentiella komplikationer pa atkomststéllet som kan leda
till blodning, dissektion eller perforering och géra intervention
nodvandigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vid anvédndning av ett ldkemedel eller en enhet samtidigt med
traden ska anvandaren till fullo forsta lakemedlets eller enhetens
egenskaper, for att undvika skador pa den hydrofila styrtraden.

«  Var forsiktig nar styrtraden hanteras genom en dtdragen
hemostasventil.

VARNINGAR

«  Minst 5 cm av traden ska alltid sticka ut ur enhetens nav for att
forhindra att traden glider in helt i enheten pa grund av tradens
laga glidfriktion.

«  Merit Medicals hydrofila styrtradar ar forpackade i ett
plastbeslag som &r utrustat med ett luernav. Férpackningen
tillhandahalls for att underlatta efterlevnad av tillverkarens
rekommenderade riktlinjer, vilka stipulerar att traden maste
spolas med koksaltlosning eller hepariniserad koksaltlésning fore
anvandning (se bruksanvisningen).

« Innehallet i odppnade, oskadade férpackningar ar sterilt och ej
feberframkallande

FORBEREDA ANVANDNING

1. Den hydrofila styrtrddens yta har ingen smorjeffekt om
den inte &r vat. Injicera steril, hepariniserad koksaltlosning i
luerlocknavet pa styrtradens dispenser for att fylla dispenserns
spole innan styrtraden dras ut ur dispensern. Pa sa vis tacks
styrtradens yta helt, den hydrofila belaggningen aktiveras och
styrtraden far en mycket god smorjeffekt.

VARNING! Om dispenserns beslag inte fylls med vatska innan
styrtraden dras ut ur dispensern kan det leda till att styrtraden
skadas eller ar svér att fa ut ur dispensern.

2. Greppa forsiktigt J-strackarenheten nar styrtraden &r vat och
dra ut fran dispensern. Fortsatt att dra ut traden fran beslaget
efter att strackaren separerats fran dispensern.

3. Omstyrtraden inte &r ordentligt vat blir det svart att dra ut
den ur dispensern. Injicera mer hepariniserad koksaltlésning
i dispensern och upprepa steg 2.

FORE ANVANDNING

VARNING

1. VARNING! Sakerheten och effektiviteten hos Merits hydrofila
styrtrad har inte faststallts for anvandning i kranskarl eller i kérl
intill nerver.

2. VARNING! Forkliniska tester med den har enheten visar en risk
for uppkomst av blodproppar vid avsaknad av antikoagulation.
Lamplig antikoagulationsbehandling bor Gvervdgas for att
minska risken for blodproppsbildning pé& enheten.

BRUKSANVISNING

1. Fyll den samtidigt anvdnda enheten med hepariniserad
koksaltlésning fore och under anvandning for att sakerstalla att
den hydrofila styrtraden rér sig latt inuti enheten.



2. Anvéndning av steriliserad gasvav fuktad med hepariniserad
koksaltlésning och/eller en icke-metallisk viidmomentenhet
underlattar hanteringen av traden.

3. Forin styrtraden i enheten och for fram till 6nskad plats.

VARNING! Dra ut styrtraden om dess rorlighet inuti enheten
minskar och ateraktivera den hydrofila beldggningen genom att
véta hela dess yta med hepariniserad koksaltlésning.

4.  Torka av styrtraden med en 4x4 gasvavskompress fuktad med
hepariniserad koksaltlosning for att avlagsna éverflodigt blod
fran styrtradens yta.

VARNING! Anvénd inte torr gasvév eftersom det kan skada
styrtradens yta och leda till 6kat motstand nér traden fors in i
enheten igen.

5. Atervat styrtraden innan den férs in i ndgon enhet igen eller
placeras i en patient. Byt ut styrtraden om mer motstand
forekommer efter atervétning.

6. Anvéndning av alkohol, bakteriedédande medel eller andra
16sningsmedel maste undvikas.

VARNING! Sadana losningar kan paverka den hydrofila
styrtradens yta negativt.

7.  Efterrengdring ska traden placeras i beslaget fyllt med
koksaltlésning, med den proximala dnden forst. Traden
kan @ven placeras i ett styrtradskar och téckas helt med
hepariniserad koksaltlosning.

8. VARNING! Hydrofila styrtradar maste hallas vata under hela
forfarandet. Atervat vid behov nér ytan borjar torka ut.

R(ONLY Varning! Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast
séljas av eller pa order av ldkare.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej
ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,
ombearbetning och omsterilisering kan skada kateterns
strukturella integritet eller leda till fel pa katetern, vilket i sin
tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa en risk for att enheten kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begransat
till, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran en patient till en
annan. Kontaminering av katetern kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

Dra inte tillbaka traden genom metallenheter.
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Varning! Enligt federal lag (i USA) far denna
enhet endast séljas av eller pa order av lakare.

Medicinteknisk produkt

Unikt produktnummer

Lds bruksanvisningen och anvédnd inte om
forpackningen ar skadad

S GIEIH

Anvind fore: AAAA-MM-DD

Katalognummer

Satsnummer

Tillverkare

Behorig representant inom EU

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Las bruksanvisningen

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

Ej feberframkallande

For engangsbruk

Far inte omsteriliseras

Férvaras torrt

Forvaras i skydd mot solljus

Enkelt sterilt barridrsystem

Steriliserad med etenoxid




Norwegian

SPLASHWire-

HYDROFIL MANDRENG

BRUKSANVISNING

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger ngye for bruk. Hvis
du ikke gjor det, kan det fore til at utstyret brukes pa feil mate, noe
som kan forarsake folgende komplikasjoner:

«  Den hydrofile mandrengen kan bli klippet av.

« Plastdeler eller fragmenter fra den hydrofile mandrengen kan
frigjores og matte hentes ut fra vaskulaturen.

«  Skade pa blodkar.

BESKRIVELSE

Merit Medical hydrofil mandreng er laget av en styrbar metallkjerne
av hoy kvalitet med polymerbelegg. Metallkjernen er anvendt langs
hele lengden pa mandrengen. Polymerbelegget (kappen) dekker
hele lengden p& mandrengens overflate. Et hydrofilt belegg er pafort
over den rgntgentette polymerkappen. Det hydrofile belegget
dekker hele lengden pa mandrengens overflate. Nar det aktiveres, gir
det hydrofile belegget smareevne langs hele polymeroverflaten, slik
at mandrengen kan fares gjennom vaskulaturen. Ledevaiere leveres
sterile og ikke feberfremkallende.

INDIKASJONER FOR BRUK

Merit hydrofil mandreng skal brukes i det perifere vaskulare
systemet for & forenkle plasseringen av enheter under diagnostiske
og intervensjonsrelaterte prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
Disse mandrengene skal ikke brukes ved perkutan transluminal
koronar angioplastikk.

ADVARSLER/BIVIRKNINGER

«  For bruk ma du undersgke mandrengen med tanke pa skader.
Ikke bruk mandrengen hvis den er bayd, har knekk eller er skadet.
Hvis en skadet mandreng brukes, kan det fore til skade pé kar eller
at fragmenter fra mandrengen frigjores i karet.

«  lkke endre formen pa den hydrofile mandrengen pa noen mate.
Hvis du prgver & endre formen pa mandrengen, kan den bli
skadet.

« lkke manipuler mandrengen eller trekk den tilbake gjennom
en metallinnfgringsnal eller metalldilatator, og ikke bruk denne
mandrengen med utstyr som inneholder metalldeler som
arterektomikatetre eller laserkatetre eller momentutstyr i metall.
Dette kan fore til at det ytre polyuretanbelegget blir edelagt
og/eller lgsner. Det anbefales & bruke en innfgringsnal i plast
nar denne mandrengen brukes til den innledende plasseringen.
Nalen ber eventuelt byttes ut med et kateter, en innfgringshylse
eller en kardilatator sa snart mandrengen er fort inn i karet.

+  Du ma aldri fare mandrengen frem hvis den mgter motstand,
uten forst a identifisere arsaken til motstanden under fluoroskopi.
Hvis det oppstar motstand og arsaken til motstanden ikke kan
identifiseres, fierner du mandrengen og utstyret som en enhet.
Overdreven bruk av kraft i mgte med motstand kan fore til skade
pa mandrengen og/eller karet.

«  Nar et kateter manipuleres, fores frem, byttes eller trekkes tilbake
over mandrengen, md mandrengen festes og holdes pa plass
under fluoroskopi for & forhindre at den utilsiktet fores frem. Hvis
ikke kan mandrengspissen forérsake skade pa karveggen.

« Den hydrofile mandrengen skal bare brukes av leger med
grundig opplzring i & manipulere og observere mandrenger
under fluoroskopi.

ADVARSLER/BIVIRKNINGER
- Tromber

«  Emboli

« Skade pa arterielle eller vengse karvegger
« Lesning av plakk

« Hematom pa punksjonsstedet

« Infeksjon

« Perforering av blodkar

«  Spasmer i blodkar

« Blgdning

«  Vaskulaer trombose

« Andre potensielle komplikasjoner ved tilgangsstedet som kan
fore til bledning, disseksjon eller perforering, og som kan kreve
intervensjon

FORHOLDSREGLER

« Nar et legemiddel eller en enhet brukes samtidig med
mandrengen, ma operateren forsta egenskapene til legemiddelet
eller enheten fullt ut for & unngé skade pa den hydrofile
mandrengen.

« Veer forsiktig nar denne mandrengen manipuleres gjennom en
strammet hemostaseventil.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Minst 5 cm av mandrengen skal stikke ut av enhetskoblingen til
enhver tid for a forhindre at mandrengen glir heltinn i enheten pa
grunn av den lave graden av friksjon.

« Merit Medical hydrofil mandreng er pakket i en plasthylse
utstyrt med en luer-kobling. Denne forpakningen forenkler
overholdelse av produsentens anbefalte retningslinjer om a skylle
mandrengen med saltlgsning eller heparinisert saltlesning for
bruk (se bruksanvisningen).

« Innholdet i pakken er sterilt og ikke feberfremkallende, forutsatt
at pakken er udpnet og uten skader.

FORBEREDELSE FOR BRUK

1. Overflaten pa den hydrofile mandrengen er ikke glatt med
mindre den er vat. For du prover a flerne mandrengen fra
dispenseren, ma du injisere steril heparinisert saltlesning
i luer-koblingsenden av dispenseren for & fylle dispenserspolen.
Dette dekker mandrengens overflate helt, aktiverer det
hydrofile belegget og gjer mandrengen svaert glatt.

ADVARSEL: Hvis du ikke hydrerer dispenserhylsen for du
fierner mandrengen, kan det fore til skade pa mandrengen eller
gjore det vanskelig a fierne den fra dispenseren.

2. Narmandrengen er hydrert, tar du forsiktig tak
i J-utrettingsenheten og trekker den ut av dispenseren. Nar
utrettingsenheten er atskilt fra dispenseren, fortsetter du ved
a4 fierne mandrengen fra hylsen.

3. Hvis mandrengen ikke er tilstrekkelig hydrert, er det vanskelig
a fierne den fra dispenseren. Injiser mer heparinisert saltlesning
i dispenseren, og gjenta trinn 2.

F@R BRUK

FORSIKTIG

1. FORSIKTIG: Det er ikke fastslatt om det er trygt og
effektivt & bruke Merit hydrofil mandreng i koronar- eller
nevrovaskulaturen.

2. ADVARSEL: Preklinisk testing med denne enheten viser
at det foreligger risiko for proppdannelse ved fravaer av
antikoagulasjon. Egnet antikoagulasjonsbehandling
ma vurderes for & redusere risikoen for trombedannelse
pa enheten.



BRUKSANVISNING

1. Fyllden medvirkende enheten med heparinisert saltlasning for
og under bruk for & sgrge for at den hydrofile mandrengen kan
bevege seg jevnt og uhindret inni enheten.

2. Dukan bruke gasbind fuktet med heparinisert saltlasning
og/eller momentutstyr som ikke er laget av metall, for & gjore
det enklere & handtere mandrengen.

3. Fer mandrengen inn i enheten, og fer den frem til gnsket
plassering.

ADVARSEL: Hvis mandrengens bevegelser inni enheten blir
mindre, fjerner du mandrengen og aktiverer det hydrofile
belegget igjen ved & vaete hele overflaten med en heparinisert
saltlesning.

4. Stryk et gasbind pa 10 x 10 cm fuktet med heparinisert
saltlesning over mandrengen for & fierne blod fra overflaten.

ADVARSEL: Ikke bruk tert gasbind, da dette kan fore til
skade pa mandrengens overflate, som igjen kan fore til storre
motstand nar mandrengen fgres inn i enheten igjen.

5. Hydrer mandrengen pé nytt for den fores inn i en enhet igjen
eller plasseres i en pasient. Hvis du opplever okt motstand etter
at mandrengen er hydrert pa nytt, ma den byttes ut.

6.  Brukav alkohol, antiseptiske losninger eller andre lasemidler
ma unngas.
ADVARSEL: Disse lgsningene kan pavirke overflaten pa den
hydrofile mandrengen negativt.

7. Narmandrengen er rengjort, ma den plasseres i hylsen fylt med
saltlesning med den proksimale enden fgrst. Mandrengen kan
ogsa plasseres i en mandrengbeholder og dekkes helt med
heparinisert saltlasning.

8. ADVARSEL: Hydrofile mandrenger ma holdes hydrerte i lopet
av hele prosedyren. Hydrer pa nytt ved behov nar overflaten
begynner & bli torr.

R(ONLY Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning er
det bare leger som kan bestille dette utstyret.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt,
noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dodsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en
risiko for kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner eller
kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfering
av smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av
utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

Ma ikke trekkes tilbake gjennom metallenheter.

Forsiktig

Forsiktig: | henhold til amerikansk faderal
lovgivning er det bare leger som kan bestille
dette utstyret.

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadd. Se
bruksanvisningen.

S EERE

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Katalognummer

Partinummer

Produsent

Autorisert representant i Den europeiske unionen

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Se bruksanvisningen

For elektronisk kopiering kan du skanne
QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og skrive
inn IFU-ID. Du kan fa en trykt utgave ved & ringe
USA eller EU-kundeservice

Ikke feberfremkallende

Kun til engangsbruk

Ma ikke resteriliseres

+®®x B LIk

Lagres tort

Beskyttes mot sollys

O

Enkelt sterilt barrieresystem

Sterilisert med etylenoksid




Danish

SPLASHWire-

HYDROFIL LEDETRAD

BRUGSANVISNING

Laes omhyggeligt alle advarsler, forholdsregler og anvisninger for
brug. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfere forkert brug af
enheden, hvilket kan medfare falgende komplikationer:

Afbraekning af den hydrofile ledetrad

Frigivelse af plaststykker eller -fragmenter fra den hydrofile
ledetrad, som det kan veere ngdvendig at fierne fra vaskulaturen.

Kartraume

BESKRIVELSE

Merit Medical hydrofile ledetrade er fremstillet af en styrbar
metalkerne af hgj kvalitet med polymerbelaegning. Det metalliske
kernetrad anvendes i hele ledetradens laengde. Polymerbelaegningen
(kappen) straekker sig over hele leengden af ledetradens overflade.
Der er pafert en hydrofil beleegning over den rentgenfaste
polymerkappe. Den hydrofile beleegning straekker sig over hele
leengden af ledetradens overflade. Nar den hydrofile belaegning er
aktiveret, giver den en smgreevne over hele polymeroverfladen,
hvilket gor det muligt for ledetrdden at navigere gennem
vaskulaturen. Ledetradene leveres sterile og ikke-pyrogene.

INTRODUKTION TIL BRUG
Merit hydrofil ledetrdd anvendes i det perifere vaskulaere system for
at lette placeringen af enheder i forbindelse med diagnostiske og
interventionelle procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Disse ledetrade er ikke beregnet til brug ved perkutan transluminal
koronaer angioplastik.

ADVARSLER/BIVIRKNINGER

« Efterse ledetraden for skader for brug. Brug ikke en ledetrad, der
er bojet, knaekket eller beskadiget. Brug af en beskadiget ledetrad
kan resultere i karbeskadigelse eller frigivelse af fragmenter af
ledetraden i karret.

Du ma ikke @ndre formen pa den hydrofile ledetrad pa nogen
made. Forseg pé at @ndre ledetrddens form kan beskadige
ledetraden.

Du ma ikke manipulere eller traekke ledetraden tilbage gennem
indgangsnale af metal, dilatatorer af metal, og anvend ikke denne
trdd med enheder, som indeholder metaldele sasom arterectomy-
katetere, laserkatetere eller momentenheder af metal. Dette kan
resultere i, at den udvendige polyurethanbelaegning edelaegges
eller falder af, hvilket kraever opsamling. Det anbefales at bruge
en ndl med plastindfering ved forste placering af denne ledetrad,
eller at et kateter, indferingskappe eller karudvidelse erstatter
nalen, sa snart ledetraden er blevet indfert i karret.

Fremfgr aldrig ledetraden mod modstand uden forst at finde
arsagen til modstanden under fluoroskopi. Hvis der opstar
modstand, og arsagen til modstanden ikke kan findes, skal du
fjerne ledetraden og enheden som én enhed. Overdreven kraft
mod modstand kan medfare beskadigelse af traden og/eller karret.

Ved manipulering, fremfgring, udskiftning eller tilbagetraekning af
et kateter over traden skal du fastgere og opretholde placeringen af
ledetraden under fluoroskopi for at undga uventet tradfremfering;
ellers kan karvaeggen blive beskadiget af tradens spids.

Den hydrofile ledetrad ber kun anvendes af en laege, som er godt
uddannet i manipulation og observation af ledetrade under
fluoroskopi.

ADVARSLER/BIVIRKNINGER
- Trombe

«  Emboli

« Skade pa arteriel eller vengs karvaeg
«  Losrivelse af plak

« Haematom ved punkturstedet

« Infektion

« Perforering af kar

«  Karspasmer

« Heemoragi

«  Vaskulaer trombose

« Andre potentielle komplikationer pa adgangsstedet, der forer
til bledning, dissektion eller perforering, og som kan kraeve
indgriben.

FORHOLDSREGLER

« Ved brug af et leegemiddel eller en anordning samtidig med
traden skal operatoren have fuld forstaelse af liegemidlets eller
anordningens egenskaber/karakteristika, sa det ikke beskadiges
af den hydrofile ledetrad.

« Veer forsigtig ved handtering af denne ledetrad gennem en
strammet haemostase-ventil.

ADVARSLER

« Mindst 5 cm af traden skal altid stikke ud fra enhedens nav for at
forhindre, at traden glider helt ind i enheden pa grund af denne
ledetrads lave friktionsmodstand.

«  Merit Medical hydrofile ledetrade er pakket i en plastlokke, der
er udstyret med et luer-nav. Denne emballage anvendes for at
lette overholdelsen af producentens anbefalede retningslinjer,
der tilsiger, at wiren skal skylles med fysiologisk saltvand eller
hepariniseret fysiologisk saltvand for brug (se brugsvejledningen).

« Indholdet af uabnet, ubeskadiget emballage er sterilt og ikke-
pyrogent.

KLARG@RING

1. Overfladen pé den hydrofile ledetrad virker ikke smgrende,
medmindre den er vad. For du forseger at fierne ledetraden
fra dispenseren, skal du indsprejte steril hepariniseret
saltvandsoplesning i dispenserens luer-lock-ende for at fylde
dispenserlgkken. Dette vil deekke ledetradens overflade helt,
aktivere den hydrofile belaegning og gere ledetraden meget
smorende.

ADVARSEL: Hvis dispenserlgkken ikke hydreres for fiernelse af
ledetraden, kan det medfere beskadigelse af ledetraden eller
vanskelig fiernelse fra dispenseren.

2. Nar du har hydreret ledetraden, skal du forsigtigt tage fat
i J-udretterenheden og traekke den ud af dispenseren. Nar
udretteren er adskilt fra dispenseren, skal du fortseette med at
fierne traden fra lokken.

3. Huvis ledetraden ikke er ordentligt hydreret, vil det veere
vanskeligt at fierne den fra dispenseren. Tilsaet yderligere
hepariniseret saltoplgsning i dispenseren, og gentag trin 2.

F@R BRUG

FORSIGTIG

1. FORSIGTIG: Sikkerheden og effektiviteten af Merit hydrofil
ledetrad er ikke etableret i koronar- eller neurovaskulaturen.

2. ADVARSEL: Prekliniske test med denne enhed viste risikoen
for koagulationsdannelse i fravaer af antikoagulation. Passende
antikoagulationsbehandling ber overvejes for at reducere
risikoen for trombedannelse pa enheden.

BRUGSANVISNING

1. Fyld samtidig enhed med en hepariniseret saltvandsoplasning
for og under brug for at sikre jeevn beveaegelse af den hydrofile
ledetrad inde i enheden.



2. Brug af steriliseret gaze fugtet med hepariniseret
saltvandsoplesning og/eller en momentanordning, der ikke er
af metal, vil lette handteringen af ledetraden.

3. Indsat ledetraden i enheden, og for den frem til den enskede
placering.
ADVARSEL: Hvis trddens bevagelse i enheden mindskes,
skal du fjerne ledetraden og genaktivere den hydrofile
belzegning ved at fugte hele overfladen med en hepariniseret
saltvandsoplgsning.

4.  Aftor ledetraden med 4x4 gaze, der er fugtet med en
hepariniseret saltvandsoplesning, for at fierne overskydende
blod fra ledetradens overflade.

ADVARSEL: Brug ikke tor gaze, da dette kan beskadige
overfladen pa ledetraden, hvilket kan medfere sget modstand,
nér ledetraden sattes ind i enheden igen.

5. Hydrérledetraden igen, for den saettes i en enhed eller placeres
pa en patient igen. Hvis der maerkes yderligere modstand efter
hydrering, skal du udskifte ledetraden.

6. Undga brug af alkohol, antiseptiske oplasninger eller andre
oplesningsmidler.

ADVARSEL: Disse oplgsninger kan have en negativ indvirkning
pa overfladen af den hydrofile ledetrad.

7.  Efterrengering af traden anbringes den i den saltvandsfyldte
lokke med den, proksimale ende forst. Ledetraden kan
0gsa anbringes i en ledetrads-skal og daekkes helt med en
hepariniseret saltvandsoplasning.

8. ADVARSEL: Hydrofile ledetrade skal holdes hydrerede
gennem hele proceduren. Hydrér igen efter behov, nar
overfladen begynder at torre ud.

R(ONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
enhed kun salges af eller pa ordination af en lzege.

ERKLARING VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til
funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko
for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreaenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dod.

Traek ikke traden ud gennem metalenheder.

Forsigtig

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma
denne enhed kun szlges af eller pa ordination
af en lege.

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Se brugsanvisningen

S EERE

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Katalognummer

Partinummer

Producent

Autoriseret EU-repraesentant

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtast IFU ID-nummeret for at fa en elektronisk
kopi. For en trykt kopi kan du ringe til den
amerikanske eller europaeiske kundeservice

Ikke-pyrogen

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

s =N 15

Opbevares tort

Ma ikke udszettes for direkte sollys

Sterilt enkeltbarrieresystem

Steriliseret med ethylenoxid
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YAPOOIAO OAHIO XYPMA

OAHTIEZ XPHXZHZ

Al0PBACTE TPOOEKTIKA ONEG TIG TIPOEISOTIOINGELG, TIG TIPOPUAAEELS Kal
TIg 08nyieg mpv amé ™ Xprion. H mapdAepn avtov tou Bripatog
evéxeTal odnyRoel o akaTAANAN XpPrion TG GUOKELNG, N omoia
UMOpE( val TIPOKAAEDEL TIG AKONOUBEG EMITAOKEG:

« Kormr Tou udpd@INou 08nyol cUPHATOG

«  AmeleuBépwon MAACTIKWOV THNUATWY 1 Bpavopdtwy and
T0 LSPOPINO 08Ny CUPUA, Ta omoia (oW va XPEIAOTEL va
avaktnBouv armo To ayyelako Siktuo.

«  Tpavpa ot ayyeia

MEPIFPAOH

Ta uSpoPIAa 0dnyd cuppata g Merit Medical eival katackevaopéva
a6 UPNARG TTOIOTNTAG KATEUBUVOHEVO GUPHA HE HETANMIKO TTUprva
He emkAALPn amd moAupEPEC. To cUppa e HETAAMKS Tuprva
XPNOIUOTIOIEITAl OE OAOKANPO TO PIKOG TOU CWHATOG TOU CUPHATOG.
H emkdAuyn amd moAupepég (emévduon) ekTeivetal oe GAO TO UAKOG
NG EMPAVELAG TOU 08nyou cUpHaATos. Mia uSPOPIAN EMKANUYN
£QapUOLETAl OTNV AKTIVOOKIEPT) EMEVOUON Ao TONHEPES. H uSpOPIAn
EMKAANUYPN EKTEIVETAL OE ONO TO MAKOG TNG EMPAVELAC TOU 0SnyoU
oUpHatog. H udpd@iAn emkaluyn, dtav evepyormoleital, MapEXEL
NITQVTIKOTNTA GE OAOKANPN TNV EMPAVELA ATTO TTONUHEPEG, ETITPEMOVTAG
Vv KaBodriynon Tou 08nyouL CUPHATOC MECW TOU AYYELAKOU SIKTvou. Ta
08nyd cLUPHATA TTAPEXOVTAL ATTOCTEIPWHEVA KAl N TTUPETOYOVA.

ENAEIZEIZ XPHZEQZ

To udpd@INo 0dnyd cUppa TG Merit mpoopiletal yia Xprion oTo
TIEPIPEPIKO AYYEIAKO GUOTNHA yia T SleukOAuvan NG TomoBétnong
OGUOKEUWV KATA TN SIAPKEID SIAyVWOTIKWY KAl EMEPBATIKWV SIa8IKAGIWDV.

ANTENAEIZEIZ
AuTd Ta 08nyd cuppata Sev mpoopilovtal yia xprion o€ Sladepuikn
SIAUNIKT| AYYEIOTTAQOTIKN TWV OTEQAVIAIWV.

MPOEIAONOIHZEIZ/ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

«  EMNéy&te 1O oVppa yia {nuiég mpiv amd tn Xprion. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE éva AUYIOUEVO, CUCTPAUMEVO 1) KATECTPAUMEVO
ouppa. H xpron KateoTpappévou oUpUaTog evEEXeTal va
TpoKaAéTEl ayyelakr) BAARN 1) ameleuBépwon BpauopdTwy Tou
olPUATOG HECA OTO ayyeio.

«  Mnv al\alete To XA TOU USPOPIAOU CUPHATOG HE Kavévav
TpoMO. H mpoomddeia alayn¢ Tou oXHATog Tou CUPHATOG
evdExeTal va IPOKaAEDEL {npid oTo olpua.

« Mnv xelpiCeoTe Kal unv amooUPETE TO CUPHA PEOW METAANIKNG
BeNdvag £10650u 1 LETAAMKOU SIACTONED Kl NV XPNOLUOTIOLETE
QUTO TO CUPHA E CUCKEVEG Ol OTTO(EG TTEPIEXOUV METAANIKA pépn,
OMwg KaBeTrpeg aBnPeKTOUNnG, KABeTAPEG Aétlep i METANNIKEG
OUOKEVEC OTPEPNG. Ot EVEPYEIEG AUTEG EVOEKETAL VA 08Ny OOUV
0€ KATaoTpo@n r/Kat Slaxwplopd TNG EEWTEPIKNAG EMKANLYNG
moAuoupeBAvNE Kal va amaiteital avaktnon. Tuviotdtal pia
TAOTIKA BENOVA £10G50U KATA TN XPHON AUTOU TOU CUPHATOG Ya
ApXIKN TOMOBETNON. AlAQOPETIKA, £vag KaBeTrpag, éva Bnkapt
£10aywyng 1 évag ayyelodlacToléag Ba PEMeL va aVTIKATAOTAHOEL
™ BeNdva HOAIG To 08Nnyo cupua elcayBei oTo ayyeio.

« [oté pnv mpowBeite autod 1o 0dnyd cuppa 6TAV CUVAVTATE
avTioTaon, mPOToU MPOCSIOPICETE TNV AITia TNG AVTioTAONG
UTTO AKTIVOOKOTINON. Z€ TIEPIMTWON TTOU UTTAPXEL avTioTaon Kat
Sev Umopei va TpoodIoploTei N attia TG, agaipéoTte 10 0dnyo
oUppa Kal TN CUCKELN wg eviaia povada. H aoknon umepBOAIKRG
Suvapng mpog v avtiotacn evdéxetal va odnyroet oe BAGBN
TOU CUPHATOG }/Kal TOU ayYeiou.

«  Katd 1o xeipiopd, Tnv mpowbnon, Tnv avtalayn i Tnv andéoupon
£VOG KABETPpa MAvw amé To cUPHA, AoPANOTE Kal SlaTNPROTE
T0 08NYO6 GUPUA 0T BE0N TOU UG AKTIVOOKOTINGON Yld TNV
AMOQUYT| HN aVapEVOUEVNG TTPOWBNONG Tou 08nyou CUPHATOGC.
Y€ S1aPOPETIKN TTEPIMTWON, EVOEXETAL va TTPOKANOE( {nptd oto
AYYELOKO ToiXwHa amd To AKPO TOU CUPHATOG.

«  To udpogiho 0dnyod cupua Ba TPEMEL va XPNOIPOTOLETAl HOVO
amd 1aTPo, 0 Omoiog Eival EMAPKWG EKTTAISEVHEVOG OTO XEIPIOUO
Kal TNV Tapatiipnon Twv o8nywv CUPHATWY UTTO AKTIVOOKOTTNON.

MPOEIAOMOIHZEIZ/ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

+ ©poupoc

- Eppord

«  BAAPBn oto aptnpiakd fi AEPIKO ayyEIaKO ToixwHA

«  ATTOKONNGoN MAAKag

«  Apdtwpa otn Béon mapakévinong

«  Noipwén

«  PR&n ayyeiov

«  Ayyeloomacpog

«  Awoppayia

«  Ayyelakr 6popBwon

« ANEC SuVNTIKEG EMITAOKECG OTO ONUeio MPOoBacng mou odnyolv
oe algoppayia, Staxwptopd i pr&n evdéxetal va amaitovv
mapéupaon.

MPOOYAAZEIZ

«  Katdn xprion evog appaKou 1 g CUCKEURE TAUTOXPOVA HE TO
OUPUQ, O XEIPIOTHG Ba TIPETTEL VA KATAVOE] TARPWE TIG IBI0TNTEC/TA
XAPOKTNPIOTIKA TOU QAPHAKOU 1} TNG GUOKEUNG YIa TNV Amo@uyn
{nuég oto udPHPINC 08NYS GUPHA.

« ATmatteital mMpoooxn Katd To XEIPIOPO autol Tou odnyou
OUPHATOC HECW OPLYHEVNG AIHOOTATIKAG BaABidag.

MPOOYAAZEIZ

«  TouldxioTtov 5 cm Tou CUPHATOG Ba TTPEMEL TTAVTA va TIPOEEEKOLY
QMo TOV OMYAAS TNG CUCKEVNG, YIa vVa amoTtparei n oAiobnon tou
OUPHATOC EVIEAWG PéOA 0T OUOKELH AOyw TNG XAUNARG TPIBAG
oAioBnong autol Tou GUPHATOG.

« Ta vdpdé@ila odnyd cvppata tne Merit Medical givat
OUOKEUAOUEVA OE pia TMAACTIKA OTEQAvN n omoia givatl
g@odlacpévn pe évav op@alo luer. Auth n cuokevaaoia
TIAPEXETAL VIO VAl SIEUKOAUVEL TN CUMHOPQWON UE TIC 08nyieg mou
TIPOTEIVOVTAL QMG TOV KATAOKELAOTH 0TI To 08NYO GUPHA TIPETTEL
va eKTTAUBEL HE PUOIONOYIKS 0PSO 1) NTTAPIVIOHEVO PUGIONOYIKO
0pO TPV amd TN xprion (AvatpéETe 0TI 0dnyiec xpriong).

«  Ta mepiexdpeva e cuckevaaoiag mou Sev €xel avolyBei katl dev
£x€l UTTOOTEL {NUIEG Elval AMTOOTEIPWHEVA KAl M TTUPETOYOVA.

MPOETOIMAZIATIA XPHZH

1. Hemgavela tou uSpd@hou 0dnyol cupUaTog yivetat oMabnpn
Hovo otav Bpayxei. Mpotol MPooTaBNOETE Va aQaIPECETE TO
08nyd cuppa ané To SlavopEa Tou, TPAYHATOTIONOTE £yXUon
SIANUHATOC AMTOCTEIPWHEVOU NTTAPIVICHEVOU YUTIONOYIKOU
0pOU OTO AKPO TOU OpPaAol acpdliong luer Tou Stavopéa, yia
Va yepioeTe To omeipwpa Tou Slavopéa. Me autdv Tov Tpdmo
Ba KaAhueBei M pwg N emM@dvela Touv 0dnyou cuppaTog, Ba
evepyoroinBei n uSPOPIAN eMmKAALYPN Kat TO 08Nnyd cUpua Ba
yiver ToAO oAoBnpo.

MPOEIAOMOIHZIH: Edv ev evudatwbei n otepdavn tou
Savopéa mptv and v agaipeon Tou 0dnyol cUPUATOC,
evdéxetal va mpokAnBei {nuia tou odnyov cupuaToC f/Kat
SUokoAn agaipeon amd to Siavopéa.

2. Meta v evudatwaon Tou 08nyou CUPHATOG, TACTE TPOOEKTIKA
T0 epyaleio uBelaCPOU OXHATOG «J» Kat TPABAETE To amd To
Stavopéa. MOAIG To epyaleio uBelacpol SlaxwpLoTEl amd To
Slavopéa, CUVEXIOTE va APAIPEITE TO CUPHA ATTO TN OTEPAVN.

3. EdAv 1o 08nyd ouppa Sev éxel evudatwbei owoTd, n apaipeon
amé o Slavopéa Ba givat SUoKoAN. MpaypaTomoInoTe éyxuon
TIEPIOTOTEPOU SIOAUHATOG NITAPIVIOUEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOU
o710 Slavopéa Kat emavardBeTe To Bripa 2.



MPIN ANO TH XPHXZH

MPOXOXH

1. MPOZOXH: H ao@dAeia kat n AmOTENEGHATIKOTNTA TOU
uSpoOPINoL 0dnyoL BUPPATOC TNG Merit Sev €xel kaBoploTei oTo
OTEPaVIAio 1} TO VEUPOAYYEIAKO SiKTUO.

2. MPOEIAOMOIHZH: MpokNVIKEG SOKIPEG HE QUTHAV T CUOKEUN
Katadelkvuouy TNy mBavoTnTa oXNHATIGHOL Bpdppou
anouaoio aVTIMNKTIKAG aywync. Oa mpémel va e§etaletal 1o
£VEEXOHEVO XOPNYNONG KATAMNNANG avTImnKTIKAG Beparmneiag
HE 0TOXO TN peiwon TG mBavoTnTag oXNHATIoHOL Bpoupwv
OTN GUOKEUN.

OAHFIEZ XPHZIHZ

1. TepioTe TNV TAUTOXPOVWE XPNOIUOTIOIOVHEVT CUCKEUH HE
Sla\upa NIAPIVIoHEVOU YUTIONOYIKOU OPOU TIPIV Kal KATA TN
SlapKela NG Xprong, yia va S1ac@aNiceTe Tnv opaAr kivnon
ToU USPOPIAOU 0SNYOL GUPHATOC PHECA OTN GUOKEUN.

2. Hxprion anooteipwpévng yalag mou xet uypavOei pe Stdhupa
NMAPIVICUEVOU GUGIOAOYIKOU 0pOU /KAl PN METAANIKAG
OUOoKeLn OTPEYNC Ba SIEUKOAUVEL TO XEIPIOUO TOU GUPHATOC.

3. Eioaydyete 10 08nyd cUpA GTN GUCKELH Kal TPOwBroTE To

otnv emBupnTry Béon.
MPOEIAONMOIHZH: Edv n kivnon tou cUppATOG EVTOG
TNG CUOKELNG ENATTWOE, apaipéote To 0dnyd cuppa Kat
£VEPYOTTOINOTE Kal TIAAL TV USPOPIAN emKAAUYN SlaBpéxovTag
OANOKANPN TNV EMPAVEIA TNG HE SIAAUPA NTTAPIVIGUEVOU
(PUGIOAOYIKOU 0POU.

4. TkoumioTe To 08nyo cUppa He pia yala 4x4 mou €xel uypavOel

HE S1éAupa NITAPIVIOUEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOU yla TV
agaipeon mePICOELAq AipATOC amd TNy EMPAVELD TOU 08nyoU
oLpUATOG.
MPOEIAOMOIHZIH: Mnv xpnoomnoleite oteyvn yala, 816t
AUTO eVEEXETAL VA TTPOKAANETEL {NHIA OTNV EMPAVELX TOU 08nYoU
oUpHATOG, 0dNYWVTAC 08 avénuévn avtiotaon dtav To cUppa
€100l €K VEOU OTN CUOKEUN).

5. EvudatwoTe €k VEOU TO 08NYO CUPHA TTPLV A6 TNV €K VEOU
£l0AYWYN} O OTTOIASATIOTE GUOKEUN 1| TNV TOTIOBETNON O
acBevy. Edv aioBdveote emmAéov avTioTaon HETA TNV €K VEOU
£VUSATWON, AVTIKATACTHOTE TO 08Ny CUPUA.

6. Na amo@eUyeTal n xprion OIVOTIVELHATOG, AVTICNTITIKWY
SlOAUPATWY 1) AWV SIAAUTWV.

MPOEIAOMOIHIH: Autd ta Stahbpata evoéxetal va €xouv
apvnTIKN enidpacn otnv em@avela Tou uSpoPIAou 0dnyou
oLpUATOG.

7. Metd tov kaBaplopd Tou CUPHATOC, TOTTOBETAOTE TO EVTOC TNG
OTEPAVNG TTOU Eival YEUATN HE PUOIOAOYIKO 0PO, HE TO £yYUG
dkpo mpwto. To cUppa evEExeTal EMIONG va TOMOBETNOEl o€ pia
Aekavn o8nyol cVpHATOG Kal va Kalu@Bei MApwg pe StdAuvpa
NMAPIVIOUEVOU YUGIOAOYIKOU 0pOU.

8. MPOEIAOMOIHZH: Ta udpd@ha 0dnyd cupuata MPEMeL
va Slatnpolvtal evudatwpéva kabd' oAn T Sidpkela e
Sadikaciag. Na evudatwveTe ek vEou OMwg amaiteital 6tav n
em@avela apxilel va OTEYVWVEL.

R(ONLY Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A.
EMTPEMEL TNV TWANGN TNG CUYKEKPIPEVNG OUOKEVNG HOVO amo 1aTpo
1 KATOTV EVTOANG laTPOU.

AHAQXIH MPO®YAAZHZ AMO EMANAXPHZIMOMOIHZH

Ma xprion o€ évav poévo acBevy. Mnv emavaypnoIHOTIOIE(TE,
Hnv emavenefepyaleoTe KAl UNV EMAVATTOOTEIPWVETE. H
gmavaypnolpomnoinan, n emavenegepyacia fj n emavamnooteipwon
evOéxeTal va EMNPEGOEL apvNTIKA TN SOUIKH aKepaIdOTNTA TNG
OGUOKEUNG /KAl Va €XEL WG AMTOTEAECHA TNV ACTOX(O TNG CUOKEUNG
KATL TO OT0{0, HE TN OEIPA TOV, UMTOPEL VA 08NYHOEL OE CWHUATIKN
BAGBN, acBévela 1y Bavato Tou acBevolc. H emavaypnotpomnoinon,
n emavenefepyacia f n emavanooteipwon evdéxetal miong
va dnutoupynoel kivbuvo udAuvong tng CUOKEVAG f/Kal va
mpokaléoel Aoipwén f Stactavpoupevn pdAuvon tou acBevoug,
ouumepAapBavopévng, eVOEIKTIKE, TNG HETAdooNnG Aotpwdoug

VOO HATOC 1 Aolpwdwy voonudtwy amd évav acBeviy oe AAAov.
H péAuvon Tng GUOKEUNG PopEi va 08nyroel o cwiuatiki BAARN,
acBévela fy Bavaro tou acBevouc.

MnV T0 amOCUPETE HECW METAANKWY CUCKEUWV.

Mpoooxn

Mpoooyr: H opoomovdiakn vopobeoia Twv
H.M.A. emtpémel TNV MWANGN TNG CUYKEKPIHEVNG
OUOKEUNG HOVO ammo 1aTPa 1 KATOTIV EVTOANG
1atpov.

latpotexvohoyiko Poidv

Movadikd avayvwploTIKO TPOoidVTog

Na pnv xpnotuomoleital edv n cuokevaaia éxel
KATAOTPAQE( Kal GUMBOUAEUTEITE TIG 08nyieg
XProng

TeAik npepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH

WeEE s b

Ap1Bu6G Katahdyou

Ap1Buo¢ maptidag

Kataokevaotig

E€ouciodotnpévog avTimpoownog otnv
Evpwmnaikni Kowotnta

Huepopnvia katackeuig: EEEE-MM-HH

JuppouleuTeite TIg 08nyieg Xpriong

Ta éva NAEKTPOVIKO avTiypapo, CapwoTe

Tov KwSIKO QR, 1y emokepOeite Tn oehida
www.merit.com/ifu kat elcayayete Tov KwSIKO
Twv odnytwv xpriong (IFU ID). Na éva évtumo
avTiypa@o, KAAEOTE TNV eEUMTNPETNON TTEAATWV
HMA A EE

Mn mupetoyévo

Miac xpriong

Mnv emavamooTElPWVETE

eex = Lk

Na Slatnpeitat oteyvo

¥

DUANACOETE PHAKPLA ATTd TO NAIAKS QWG

Movadikéd cuoTnpa oTeipou Ppaypol

AMOOTEIPWUEVO pe alBulevoleiSio
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HIDROFILIK KILAVUZ TEL

KULLANMA im RI

Kullanmadan énce tiim uyari, 6nlem ve talimatlari dikkatle okuyun.
Bunu yapmamak asagidaki komplikasyonlara yol acabilecek sekilde
cihazin uygunsuz kullanimina neden olabilir:

«  Hidrofilik kilavuz telin kesilmesi

« Hidrofilik kilavuz telden, damar sisteminden geri alinmasi
gerekebilecek plastik parca veya parcaciklarinin ayrilmasi.

« Damar travmasi

ACIKLAMA

Merit Medical hidrofilik kilavuz teller yiiksek kaliteli, yon verilebilir,
polimer kaplamali metal 6zli bir telden tretilmistir. Tel gévdesinin
tamaminda metal 6zli tel kullaniimistir. Kilavuz tel yiizeyinin
tamaminda polimer kaplama (kilif) kullaniimistir. Radyopak polimer
kilif tizerine hidrofilik bir kaplama uygulanmistir. Kilavuz tel yiizeyinin
tamaminda hidrofilik kaplama kullaniimistir. Hidrofilik kaplama
etkinlestirildiginde tiim polimer yiizeyde kayganlik saglayarak
kilavuz telin damar sisteminde ilerleyebilmesini saglar. Kilavuz teller
steril olarak tedarik edilir ve pirojenik degildir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Merit Hidrofilik Kilavuz Tel, tani amacli ve girisimsel prosedurler
sirasinda cihazlarin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin periferik
vaskdler sistemde kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu kilavuz teller Perkiitan Transliiminal Koroner Anjiyoplasti kullanimi
icin tasarlanmamistir.

UYARILAR/ADVERS REAKSIYONLAR

+ Kullanimdan 6nce telde hasar olup olmadigini inceleyin; egilmis,
bukilmus veya hasar gérmiis telleri kullanmayin. Hasarli tellerin
kullanilmasi damarin zarar gérmesine veya damarda tel parcasi
kalmasina neden olabilir.

«  Hidrofilik tele herhangi bir nedenle yeniden sekil vermeyin. Tele
yeniden sekil vermeye calismak tele zarar verebilir.

«  Teli metal bir giris ignesi veya metal bir dilator icinde hareket
ettirmeyin ya da geri cekmeyin ve bu teli aterektomi kateterleri,
lazer kateterleri veya metal tork cihazlari gibi metal parcalar iceren
cihazlarla kullanmayin. Aksi takdirde bu durum dis politiretan
kaplamanin zarar gérmesine ve/veya geri alinmasini gerektirecek
sekilde ayrilmasina neden olabilir. Ik yerlestirme isleminde bu tel
kullanilacaksa plastik bir giris ignesinden yararlaniimasi onerilir
veya kilavuz tel damara yerlestirildikten hemen sonra igne; bir
kateter, yerlestirme kilifi veya damar dilatori ile degistirilmelidir.

+  Floroskopi yardimiyla direncin nedenini anlamadan 6nce kilavuz
teli asla dirence karsi ilerletmeyin. Direng olusursa ve direncin
nedeni belirlenemezse kilavuz teli ve cihazi tek bir tnite olarak
cikartin. Direng karsisinda asiri kuvvet uygulamak telin ve/veya
damarin zarar gormesine neden olabilir.

- Bir kateteri tel Gizerinden hareket ettirirken, ilerletirken,
degistirirken veya geri cekerken kilavuz telin beklenmeyen bir
sekilde ilerlemesini 6nlemek icin kilavuz teli floroskopi altinda
sabitleyin. Aksi takdirde telin ucu damar duvarina zarar verebilir.

« Hidrofilik kilavuz tel, yalnizca kilavuz tellerin floroskopi altinda
hareket ettirilmesi ve gézlemlenmesi konularinda uzman bir
doktor tarafindan kullaniimalidir.

UYARILAR/ADVERS REAKSIYONLAR
- Trombis

«  Emboli

« Arteriyel veya vendz damar duvari hasar
«  Plak ayrilmasi

«  Ponksiyon alaninda hematom

«  Enfeksiyon

«  Damar perforasyonu

« Damar spazmi

«  Hemoraji

« Vaskiiler tromboz

« Midahale gerektirebilecek kanama, diseksiyon veya perforasyona
yol agan diger olasi erisim bolgesi komplikasyonlari.

ONLEMLER

« Tel ile ayni anda bir ilag veya cihaz kullanilacaksa kullanici,
hidrofilik kilavuz telin zarar gérmesini 6nlemek icin ilgili ilag veya
cihazin 6zelliklerine/niteliklerine tam olarak hakim olmalidir.

«  Bu kilavuz teli sikilmis bir Hemostaz valfi icinde hareket ettirirken
dikkatli olun.

UYARILAR

« Telin dustk strtinme 6zelligi nedeniyle cihazin igine tamamen
kaymasini énlemek igin cihaz gébeginin disinda en az 5 cm'lik
tel birakilmalidir.

«  Merit Medical hidrofilik kilavuz teller, luer gébekli plastik bir
halka icinde ambalajlanmistir. Bu ambalaj, telin kullaniimadan
once salin veya heparinize salin ile yikanmasi gerektigine iliskin
Ureticinin 6nerdigi talimatlarla uyulmasini kolaylastirmak
amaciyla saglanmstir (Kullanim talimatlarina bakin).

« Acilmamis ve zarar gérmemis ambalajin icerigi sterildir ve
pirojenik degildir.

KULLANIMA HAZIRLAMA

1. Hidrofilik kilavuz telin ytizeyi islak olmadigi stirece kaygan
degildir. Kilavuz teli dagitici aletinden gikarmadan 6nce
dagitici bobinini doldurmak icin dagitici aletin ucundaki luer
kilit gdbegine steril heparinize salin sollisyonu enjekte edin.
Bu sollisyon; kilavuz telin ylizeyini tamamen kaplar, hidrofilik
kaplamay: etkinlestirir ve kilavuz telin asiri kaygan olmasini
saglar.

UYARI: Dagitici alet halkasini kilavuz teli ¢ikartmadan énce
1slatmamak kilavuz telin hasar gérmesi ve/veya dagitici aletin
zor ¢ikarilmasi ile sonuglanabilir.

2. Kilavuz teli islattiktan sonra J diizlestirici cihazi hafifce tutun
ve dagitici aletin icinden cikarin. Diizlestirici, dagitici aletten
ayrildiktan sonra teli halkadan ¢ikarmaya devam edin.

3. Kilavuz tel diizgiin bicimde islatiimadiysa, dagitici aletten
¢ikartilmasi zor olacaktir. Dagitici alete ek heparinize salin
sollisyonu enjekte edin ve 2. adimi tekrarlayin.

KULLANMADAN ONCE

DiKKAT
1. DIKKAT: Merit Hidrofilik Kilavuz Telin Koroner veya
Norovaskdler sistemde guivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

2. UYARI: Bu cihazla yapilan klinik 6ncesi testler, antikoagtilasyon
olmadiginda pihti olusumu riski oldugunu géstermistir.
Cihazda trombiis olusumu riskini azaltmak icin uygun
antikoagulasyon tedavisi dustndlmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Hidrofilik kilavuz telin cihaz icinde kolayca hareket edebilmesini
saglamak icin ayni anda kullanilacak cihazi kullanim 6ncesinde
ve sirasinda heparinize salin soliisyonu ile doldurun.



2. Heparinize salin soltsyonu ile nemlendirilmis steril bir gazli
bezin ve/veya metal olmayan bir tork cihazinin kullaniimasi
telin hareket ettirilmesini kolaylastirir.

3. Kilavuz teli cihazin igine sokun ve istenen konuma ilerletin.

UYARI: Telin cihaz icindeki hareketi azalirsa, teli ¢ikartin ve
tlm ylzeyini heparinize salin solisyonuyla islatarak hidrofilik
kaplamay1 yeniden etkinlestirin.

4. Kilavuz tel ytizeyindeki fazla kani gidermek icin kilavuz teli
heparinize salin soltisyonu ile nemlendirilmis 4x4 gazl bir bez
ile silin.

UYARI: Teli cihaza yeniden sokunca daha yiksek dirence neden
olabilecek kilavuz tel ylzey hasarina yol acabilecegi icin kuru
gazl bez kullanmayin.

5. Kilavuz teli herhangi bir cihaza tekrar sokmadan veya bir
hastaya yerlestirmeden 6nce yeniden islatin. Yeniden islatma
isleminin ardindan daha fazla direnc hissedilirse kilavuz teli
degistirin.

6.  Alkol, antiseptik solUsyonlar ve diger ¢ozticilerin kullanimindan
kaginilmalidir.

UYARI: Bu ¢ozeltiler, hidrofilik kilavuz telin ytizeyini olumsuz
etkileyebilir.

7. Teli temizledikten sonra 6nce proksimal ucu olacak sekilde salin
dolu halkanin igine yerlestirin. Tel ayrica tamamen heparinize
salin soltisyonu ile dolu bir kilavuz tel kabina da yerlestirilebilir.

8. UYARI: Hidrofilik kilavuz teller tim prosediir boyunca islak
tutulmalidir. Yizey kurumaya basladiginda gerektigi sekilde
yeniden islatin.

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

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullaniimasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi
cihazin yapisal bitiinligiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina
ve neticesinde hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya
6lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar kullaniimasi, tekrar islemden
gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; cihazin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine
gecmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak tzere hastada
enfeksiyon veya capraz enfeksiyon olusumuna neden olabilir. Cihazin
kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya
olimiine neden olabilir.

Metal cihazlarin igcinden geri cekmeyin.

Dikkat

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
sadece doktor tarafindan veya doktor talimati

Uzerine satilabilir.

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Ambalaj Hasar Gormusse Kullanmayin ve
Kullanma Talimatlarina Bagvurun

S EERE

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Katalog numarasi

Lot numarasi

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
Talimati numarasini girin. Basili kopya i¢in ABD

veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin.

Pirojenik degildir

Tek kullanimhik

Yeniden sterilize etmeyin

+®®x B LIk

Kuru Sekilde Saklayin

Gunes 1sigindan koruyun

O

Tekli steril bariyer sistemi

Etilen Oksit Ile Sterilize Edilmistir
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PROWADNIK HYDROFILOWY

INSTRU YTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami,

srodkami ostroznosci i wskazéwkami. Nieprzeczytanie tych

informacji moze skutkowac nieprawidtowym uzytkowaniem wyrobu

i prowadzi¢ do wystapienia nastepujacych powiktan:

«+ uciecie prowadnika hydrofilowego,

+ oderwanie od prowadnika hydrofilowego plastikowych
fragmentow, ktére moga pozosta¢ w naczyniu i konieczne moze
by¢ ich usuniecie,

« uszkodzenie naczynia.

OPIS

Prowadniki hydrofilowe Merit Medical wykonane sg zwysokiej jakosci,
fatwo przesuwajacego sie i zmieniajacego potozenie metalowego
rdzenia z powtoka polimerowa. Metalowy rdzen znajduje sie na catej
dtugosci prowadnika. Powtoka polimerowa (ptaszcz) rozcigga sie
na catej dtugosci powierzchni prowadnika. Na nieprzepuszczajaca
promieni rentgenowskich koszulke polimerowa naktadana
jest powtoka hydrofilowa. Powtoka hydrofilowa rozcigga sie na
catej dtugosci powierzchni prowadnika. Powtoka hydrofilowa po
aktywacji zapewnia smarowanie na catej powierzchni polimerowej,
umozliwiajac wprowadzenie prowadnika przez naczynia. Prowadniki
dostarczane sg jako jatowe i niepirogenne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Prowadnik hydrofilowy Merit przeznaczony jest do stosowania przy
zaktadaniu urzadzen w naczyniach obwodowych podczas zabiegoéw
diagnostycznych i interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Prowadniki te nie s przeznaczone do wykonywania przezskérnej
$rodnaczyniowej angioplastyki wiencowej.

OSTRZEZENIA/DZIALANIA NIEPOZADANE

«  Przed uzyciem sprawdzi¢, czy prowadnik nie jest uszkodzony;
nie uzywac prowadnika, ktéry ulegt zgieciu, skreceniu lub
uszkodzeniu. Uzycie uszkodzonego prowadnika moze
spowodowac uszkodzenie naczynia lub oderwanie fragmentu
prowadnika w naczyniu.

+ Nie wolno w zaden sposéb prébowacé zmieni¢ ksztattu
prowadnika. Préba zmiany ksztattu prowadnika moze
spowodowac jego uszkodzenie.

«  Nie manipulowa¢ prowadnikiem i nie wyciggac¢ go przy uzyciu
metalowej igly do wprowadzania ani metalowego rozszerzacza,
ani tez nie uzywac z prowadnikiem wyrobéw zawierajacych
czesci metalowe, takich jak cewniki do aterektomii, cewniki do
zabiegdw laserowych lub metalowe urzadzenia naprowadzajace.
Moze to spowodowac zniszczenie lub oddzielenie zewnetrznej
powtoki poliuretanowej i konieczno$¢ jej usuniecia z naczynia.
Zaleca sie stosowanie igty wprowadzajacej z tworzywa do
wstepnego wprowadzania prowadnika; lub tez igte nalezy
zastapi¢ cewnikiem, koszulkg introduktora lub rozszerzaczem
naczynia niezwtocznie po umieszczeniu prowadnika w naczyniu.

«  Nie wolno wprowadza¢ prowadnika, gdy wyczuwalny jest opor,
bez uprzedniego okreélenia przyczyny tego oporu pod kontrolg
fluoroskopowa. Jesli wystapi opér, ktérego przyczyny nie mozna
ustali¢, wyja¢ prowadnik wraz z urzadzeniem jako cato$¢. Uzycie
nadmiernej sity moze spowodowac uszkodzenie prowadnika
lub naczynia.

« Poruszajac cewnikiem w prowadniku, wprowadzajac, wyciggajac
lub wymieniajgc go, nalezy przymocowac i utrzymywac
prowadnik na miejscu pod kontrolg fluoroskopowg w celu
unikniecia nieoczekiwanego wprowadzenia prowadnika dalej,
w przeciwnym razie moze nastapi¢ uszkodzenie $ciany naczynia
przez koricdwke prowadnika.

« Prowadnik hydrofilowy moze by¢ stosowany tylko przez lekarza
dobrze przeszkolonego w manipulacji prowadnikami i kontroli
fluoroskopowej wprowadzania.

OSTRZEZENIA/DZIALANIA NIEPOZADANE
- Zator

«  zakrzepowy

« Uszkodzenie $ciany tetnicy lub zyty
« Oderwanie ptytki miazdzycowej

«  Krwiak w miejscu wktucia

- Zakazenie

« Perforacja naczynia krwionosnego
«  Skurcz naczynia

- Krwotok

« Zakrzepica naczyniowa

« Inne mozliwe powiktania w miejscu dostepu prowadzace do
krwawienia, rozwarstwienia lub perforacji, ktére moga wymagac
interwencji.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Stosujac prowadnik wraz z lekiem lub urzadzeniem, nalezy
w petni rozumiec¢ wiasciwosci/charakterystyke danego leku lub
urzadzenia, aby unikna¢ uszkodzenia prowadnika hydrofilowego.

« Zachowac ostrozno$¢ przy przesuwaniu prowadnika przez
zacis$nieta zastawke hemostatyczng.

OSTRZEZENIA

« Ze ztaczki urzadzenia powinno zawsze wystawac co najmniej
5 cm prowadnika, aby unikng¢ schowania catego prowadnika
w urzadzeniu wskutek niskiego tarcia.

« Opakowanie prowadnikéw hydrofilowych Merit Medical jest
plastikowe, ma ksztatt obreczy i wyposazone jest w ztaczke Luer.
Opakowanie takie ma utatwic przestrzeganie zaleceri producenta,
tj. przemywanie prowadnika fizjologicznym roztworem soli lub
heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli przed uzyciem
(patrz instrukcja uzytkowania).

« Zawarto$¢ nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest
jatowa i niepirogenna.

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU

1. Powierzchnia prowadnika hydrofilowego nie wykazuje
wiasciwosci lubrykacyjnych, dopdki jest sucha. Przed wyjeciem
prowadnika z podajnika wstrzykna¢ jatowy heparynizowany
fizjologiczny roztwor soli do ztaczki Luer podajnika, aby
napetni¢ obrecz podajnika. Pozwoli to na catkowite pokrycie
powierzchni prowadnika, aktywacje powtoki hydrofilowej
i zapewnienie silnych wtasciwosci lubrykacyjnych prowadnika.

OSTRZEZENIE: Niewypetnienie obreczy podajnika ptynem
przed wyjeciem prowadnika moze spowodowac uszkodzenie
prowadnika lub trudnosci z jego wyjeciem z podajnika.

2. Ponawodnieniu prowadnika delikatnie ztapac za element
prostujacy w ksztatcie litery J i wyciagna¢ go z podajnika; gdy
element prostujacy oddzieli sie od podajnika, wyciagac dalej
prowadnik z obreczy.

3. Jesli prowadnik nie zostanie odpowiednio nawodniony,
trudno bedzie go usunac¢ z podajnika. Wstrzykna¢ dodatkowy
heparynizowany fizjologiczny roztwér soli do podajnika
i powtorzyc krok 2.



PRZED UZYCIEM

PRZESTROGA

1. PRZESTROGA: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ prowadnika
hydrofilowego Merit nie zostaty ustalone w naczyniach
wienicowych i strukturach nerwowo-naczyniowych.

2. OSTRZEZENIE: Badania przedkliniczne z uzyciem tego
wyrobu wykazaty mozliwos$¢ tworzenia sie zakrzepéw przy
braku antykoagulantu. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie
odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia zakrzepéw w wyrobie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Napetni¢ dane urzadzenie heparynizowanym fizjologicznym
roztworem soli przed uzyciem i podczas uzycia, aby zapewnic
ptynny ruch prowadnika hydrofilowego w urzadzeniu.

2. Manipulacje prowadnikiem utatwi uzycie jatowej gazy
zwilzonej heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli lub
niemetalowego urzadzenia naprowadzajacego.

3. Wprowadzi¢ prowadnik do urzadzenia i przesuna¢ do
pozadanego potozenia.
OSTRZEZENIE: Jesli prowadnik przestanie sie tatwo
przesuwad w urzadzeniu, nalezy wyjac¢ prowadnik i ponownie
aktywowac powtoke hydrofilowa, zwilzajac catg powierzchnie
heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli.

4. Przetrze¢ prowadnik gazg 4 x 4 zwilzona heparynizowanym
fizjologicznym roztworem soli w celu usuniecia nadmiaru krwi
z powierzchni prowadnika.

OSTRZEZENIE: Nie stosowa¢ suchej gazy, gdyz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia powierzchni prowadnika
i zwiekszenia oporu przy jego ponownym wprowadzaniu do
urzadzenia.

5. Ponownie nawodni¢ prowadnik przed jego ponownym
umieszczeniem w urzadzeniu lub w ciele pacjenta. Jesli po
ponownym nawodnieniu wyczuwalny jest dodatkowy opor,
nalezy wymieni¢ prowadnik.

6.  Unikac stosowania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub
innych rozpuszczalnikow.

OSTRZEZENIE: Roztwory te moga mie¢ wplyw na wiasciwosci
powierzchni prowadnika hydrofilowego.

7. Pooczyszczeniu prowadnika nalezy go umiescic blizszym
koricem do przodu w obreczy wypetnionej roztworem soli.
Prowadnik mozna réwniez umiesci¢ w zbiorniku prowadnika
i catkowicie przykry¢ heparynizowanym fizjologicznym
roztworem soli.

8. OSTRZEZENIE: Prowadniki hydrofilowe musza by¢
utrzymywane w stanie nawodnionym podczas catego zabiegu.
W razie potrzeby nawodni¢ ponownie, gdy powierzchnia
zacznie wysychac.

R(ONLY Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,
nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac
uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga takze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu i (lub) spowodowac
u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie
chordb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

Nie wyciggac przez urzadzenia metalowe.

Przestroga

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
Stanow Zjednoczonych niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wyfacznie lekarzom lub na ich
zamowienie.

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i
zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

v®EE ¢ B

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Numer katalogowy

Numer serii

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej

Data produkgji: RRRR-MM-DD

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub
wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢
numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskaé
kopie drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura
obstugi klienta w USA lub UE.

Wyrdb niepirogenny

Wyréb jednorazowego uzytku

eex = Lk

Nie sterylizowa¢ ponownie

'_':

Przechowywac w suchym miejscu

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Pojedynczy system bariery sterylnej

Wysterylizowano tlenkiem etylenu
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HYDROFILNi VODICi DRAT

NAVOD K POUZITI

Pied pouzitim si peclivé prectéte viechna varovéni, bezpe¢nostni

opatfeni a pokyny. Pokud to neudélate, miize dojit k nespravnému

poutziti prostfedku, coz by mohlo zptsobit nasledujici komplikace:

«  Prestfizeni vodiciho dratu

« Uvolnéni plastovych ¢asti nebo ulomkt z hydrofilniho vodiciho
dratu, které by pak musely byt odstranény z cévni soustavy.

« Poranéni cévy

POPIS

Hydrofilni vodici draty Merit Medical jsou zkonstruovény z velmi
kvalitniho, fiditelného draténého jadra potazeného polymernim
povlakem. Draténé jadro dratu je pouzito po celé délce dratu.
Polymerni povlak (plast) dosahuje celé délky povrchu vodiciho
dratu. Na RTG kontrastni polymerni plast je nanesen hydrofilni
obal. Hydrofilni povlak dosahuje celé délky povrchu vodiciho dratu.
Hydrofilni povlak po aktivaci poskytuje lubrikaci celého polymerniho
povrchu a umoziiuje vedeni dratu cévni soustavou. Vodici draty se
dodavaji sterilni a apyrogenni.

INDIKACE PRO POUZITI

Hydrofilni vodici drat Merit je ur¢en pro pouziti v periferni cévni
soustavé pro usnadnéni umisténi zafizeni pfi diagnostickych a
intervenc¢nich zakrocich.

KONTRAINDIKACE
Tyto vodici draty nejsou uréeny pro pouziti v ramci perkutanni
transluminalni koronarni angioplastiky.

VAROVANI/NEZADOUCI REAKCE

«  Pred pouzitim provedte kontrolu, zda nedoslo k poskozeni dratu.
Nepouzivejte drat, ktery byl ohnuty, zalomeny nebo poskozeny.
Pouziti podkozeného dratu muize zpUsobit poranéni cévy nebo se
do cévy muze dostat ilomek dratu.

« Vzadném pfipadé neprovadéjte zménu tvaru hydrofilniho dratu.
Pokusy o zménu tvaru dratu mohou drét poskodit.

+ Nemanipulujte s dratem pomoci kovové zavadéci jehly,
nevytahujte drat ani touto kovovou zavadéci jehlou ani
kovovym dilatatorem, ani nepouzivejte tento drat se zafizenimi,
ktera obsahuji kovové soucasti, jako napfiklad katétry pro
aterektomii nebo laserové katétry ¢i kovova zafizeni s tocivym
momentem. Muize dojit ke zniceni, pfipadné oddéleni vnéjsiho
polyuretanového obalu, coz bude vyzadovat jeho vyjmuti z téla
pacienta. Plastova vstupni jehla nebo katétr se doporucuje pfi
pouzivani tohoto dratu pro prvni umisténi. Jakmile je vodici
drat zaveden do cévy, je tieba nahradit tuto jehlu pouzdrem
zavadéciho zafizeni nebo dilatatorem cévy.

«  Nikdy nezavadéjte vodici drat nasilim bez toho, abyste nejprve
stanovili diivod odporu pomoci skiaskopické kontroly. Narazite-li
na odpor a nelze-li stanovit jeho pfi¢inu, vodici drat a zafizeni
vyjméte jako celek. Pouziti nadmérné sily k prekonani odporu
mUize mit za nasledek poskozeni dratu, pfipadné poranéni cévy.

«  Pii manipulaci, zavadéni, vyméné nebo vytahovani katétru pres
drat, zajistéte a udrzujte vodici drat na misté pomoci skiaskopické
kontroly, aby se vyloucilo riziko neocekavaného posunu vodiciho
drétu.V takovém piipadé hrozi poranéni cévni stény hrotem dratu.

«  Hydrofilni vodici drat smi pouzivat pouze |ékat, ktery byl dikladné
zaskolen v manipulaci s vodicimi draty a pouzivani skiaskopické
kontroly.

VAROVANI / NEZADOUCI REAKCE
- Trombus

- Embolie

« Poskozeni stény tepny nebo zily
« Uvolnéni plat

« Hematom v misté vpichu

« Infekce

« Perforace cévy

«  Cévnispasmus

- Krvaceni

«  Cévnitrombdza

« Dalsi mozné komplikace v misté p¥istupu vedouci ke krvéceni,
disekci nebo perforaci, které mohou vyzadovat zasah.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

«  P¥i pouzivani Iékl nebo jinych zafizeni spolu s vodicim dratem
musi mit operatér komplexni znalosti vlastnosti/parametrd léku
nebo zafizeni, aby bylo eliminovéano riziko poskozeni hydrofilniho

vodiciho drétu.

«  Pfimanipulaci s timto vodicim dratem pfes utazeny hemostaticky
ventil postupujte opatrné.

UPOZORNENI

« Z hrdla prostiedku musi za viech okolnosti vy¢nivat nejméné
5 c¢m dratu, aby bylo vylouceno riziko, ze drat bude vtazen cely
diky malému treni.

« Hydrofilni vodici draty Merit Medical jsou zabaleny v plastové
objimce vybavené hrdlem typu luer. Toto baleni zajistuje dosazeni
shody s doporuc¢enymi pokyny vyrobce, které vyzaduji, aby byl
drét pred pouzitim proplachnut fyziologickym roztokem nebo
heparinizovanym fyziologickym roztokem (viz navod k pouziti).

« Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je sterilni a
apyrogenni.

PRIPRAVA K POUZITI:

1. Povrch hydrofilniho vodiciho dratu neni kluzky, pokud neni
mokry. Pfedtim, nez se pokusite vyjmout vodici drat z jeho
zasobniku, naplnite civku zasobniku sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem pfes konec zasobniku vybaveny
hrdlem typu luer pomoci injekéni stfikacky. Povrch vodiciho
dratu bude zcela ponofen v roztoku, dojde k aktivaci
hydrofilniho obalu a vodici drat se stane velmi kluzkym.
VAROVANI: Nedojde-li k hydrataci objimky zasobniku pied
vyjmutim dratu, mize dojit k poskozeni dratu nebo k obtiznému
vyjimani ze zésobniku.

2. Po hydrataci vodiciho dratu jemné uchopte zafizeni pro
vyrovnavani ve tvaru pismene J a vytahnéte jej ze zasobniku.
Jakmile je vyrovnavaci zafizeni oddéleno od zésobniku,
pokracujte ve vyjimani dratu z objimky.

3. Neni-li vodici drat spravné hydratovan, bude obtizné vyjmout
jej ze zasobniku. Do zasobniku pfidejte heparinizovany
fyziologicky roztok injekéni stikackou a opakujte krok ¢. 2.

PRED POUZITIM

UPOZORNENI

1. UPOZORNENI: Bezpe¢nost a tcinnost hydrofilniho vodiciho
dratu Merit nebyla potvrzena pro koronérni nebo nervové
cévni systémy.

2. VAROVANI: Predklinické testovani s timto prostfedkem
prokazalo potencial vzniku srazeniny pfi absenci antikoagulace.
Pro snizeni moznosti vzniku trombu na prostiedku je treba
zvazit vhodnou antikoagula¢ni lé¢bu.

NAVOD K POUZITi

1. Naplrte soucasné pouzivané zafizeni heparinizovanym
fyziologickym roztokem pted a béhem pouzivani. Tim bude
zajistén hladky pohyb hydrofilniho vodiciho drétu v zafizeni.



2. Pouziti sterilni gazy navlhcené heparinizovanym fyziologickym
roztokem, pfipadné nekovové otéceci zafizeni usnadni
manipulaci s dratem.

3. Vlozte vodici drat do zafizeni a zavedte jej do pozadované
polohy.
VAROVANI: Snizi-li se rychlost dratu v zafizeni, vodici drat
vyjméte a reaktivujte hydrofilni obal namocenim celého
povrchu do heparinizovaného fyziologického roztoku.

4.  Otrete vodici drat ¢tvereckem gazy 4x4 namocené
v heparinizovaném fyziologickém roztoku a odstrarite zbytky
krve z povrchu vodiciho dratu.
VAROVANI: Nepouzivejte suchou gézu, protoze ta mlze
poskodit povrch vodiciho dratu, coz mlze mit za nasledek
zvyseny odpor pfi opétovném zasouvani dratu do zafizeni.

5. Rehydratujte vodici drat pred opakovanym zasouvanim do
zafizeni nebo zavadénim do téla pacienta. Ucitite-li odpor i po
rehydrataci, vodici drat vyménte.

6. Vzadném pfipadé nepouzivejte alkohol, dezinfekéni roztoky
ani jina rozpoustéd|a.

VAROVANI: Tyto roztoky mohou nevratné poskodit povrch
hydrofilniho vodiciho dratu.

7. Povycisténi drat umistéte do objimky naplnéné fyziologickym
roztokem proximéalnim koncem napred. Drat Ize také umistit do
misky pro vodici drét a zcela jej ponofit do heparinizovaného
fyziologického roztoku.

8. VAROVANI: Hydrofilni vodici draty se museji uchovévat
v hydratovaném stavu po celou dobu zdkroku. Opakované
hydratujte podle potteby, jakmile povrch za¢ne osychat.

R( ONLY Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostiedku na |ékafe nebo na jeho objednavku.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k poutziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému
pouziti, obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo
resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo
vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti
pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi
zplsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, napfiklad prenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostiedku muze vést k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

Nevyjimejte pomoci kovovych pomaicek.

Upozornéni

Upozornéni: Federélni zakony USA omezuji
prodej tohoto prostiedku na Iékafe nebo na jeho
objednavku.

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte
si navod k pouziti

S EERE

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Katalogové ¢islo

Cislo série

Vyrobce

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo
navstivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte
identifikaci névodu k pouziti. Pokud chcete
tisténou kopii, kontaktujte zakaznické sluzby

v USA nebo EU

Nepyrogenni

Na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

+eox & Lk

Uchovavejte v suchu

Chrante pred slunecnim svétlem

Systém jednoduché sterilni bariéry

Sterilizovano ethylenoxidem
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XAPOOWNEH BOOAY

WHCTPYKUMU3ZA Y PEBA

BHUMaTeNHO npoueTeTe BCUUKM NpeaynpexAeHns, NpeanasHu
MepKM U MHCTPYKLMU npeaun ynotpeba. HecnassaHeTo Ha ToBa
M3MCKBaHe MOXe Aa loBe/le 10 HeMpPaBUIIHO N3MON3BaHe Ha ToBa
YCTPOIICTBO, KOETO fla MPUYUMHU CTIEAHUTE YCIIOXKHEHNA:

«  Cps3BaHe Ha xnapodunHus Bogad

. OTJ:IQ}'IF!HE HannactMacoB/ KbCcoBe Un (")paI'MeHTVI oT XI/IﬂpO(bI/I}'IHVIﬂ
BOAa4, Npn KOETO MOXe Aa e HeOGXOFlVIMO Aa G'bﬂe niterneH
OT BacKynatypara.

« Cbposa TpaBma

OMUCAHUE

Xuapodunuute Boagaum Merit Medical ca uspa6oteHm ot
BMCOKOKayeCTBeHa, HacouBallla ce MeTafiHa CbpLeBNHHa Xula C
NONNMEpPHO NokpuTtne. MeTanHata CbpuUeBNHHA Xnua NnpeMnHasa
no uanata AbJIXKWHaA Ha KOprnyca Ha Bopaua. nOl‘IMMepHOTO
nokputune (OﬁBVIBKa) NOKpuBa NOBbPXHOCTTA Ha BOAa4a no uyanarta
My Ab/IXUHa. Mo PEeHTreHOKOHTpacTHaTa NnonumMepHa o6BuBKa
e HaHeceHo XNAPOPUNHO MoKpuTHe. XuapodUnHOTO NoKpuTue
NoKprBa NOBbPXHOCTTa Ha BOAa4a Mo yanata My AbjKnHa. Flpm
aKTUBMpaHe XI/I[Z[pOd)I/IJ'IHOTO nokputne ocurypAasa cmasBaHe no
uAanaTta nonMMmepHa NOBbPXHOCT 1 MO3BOJIABA Ha BOAAa4a Aa ce ABUXN
npes Backynatypara. BO[ZLa‘-WITE Ce AOCTaBAT CTEPUTHN N aNUPOTreHHN.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

Xuppodunuute Bogaum Merit ca npefHasHaueHun 3a ynotpeba B
nepudepHaTa CbAoBa CUCTEMa 3a yNeCHABaHe Ha NOCTaBAHETO Ha
ycho|7|cTBa no Bpeme Ha ANarHoCTUYHN N MHTEPBEHTHU npoueaypu.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Tesn Bopaaun He ca NpefiHa3HayeHN 3a NepKyTaHHa TPaHCTyMUHaHa
KOPOHapHa aHruonnacTuka.

NPEAYNPEXAEHUA/HEXENAHU PEAKLIUU

« [MpoBepeTe BoAaya 3a NMoBpeAu npeau ynotpeba, He
n3nonsBante BoAau, KOWTO e 6un nperbHaT, OrbHaT nnn
NoBpefieH. V3non3saHeTo Ha NoBpPeeH BOAY MOXe fa AoBese
A0 yBpeXxAaaHe Ha CbAa unuv otTaenAaHe Ha d)paI'MeHT OT BOAa4a
B CbAa.

+ He npomeHaiiTe No HNKaKbB HaunH popmaTta Ha XUAPOPUNHNA
BoAau. ONUTBT 3a NpomMAHa Ha popmaTa Ha Bojaya Moxe Aa
NpUYVHL NOBPeAa Ha Bofaua.

« He maHunynupaiite n He nsternainTe Bojaya npes meTanHa
BbBeX/jalla Urna WanM meTaneH gunatatop, KakTo U He
n3nonspanTe TO31 BOAAY C YCTPOWNCTBA, KOUTO CbAbpXKaT
MeTaslHM YacTu, KaTo KaTeTpy 3a aTepekToMuA, Na3epHu KateTpn
WAV MeTaNlHN yCTPONCTBa 3a BbPTAL, MOMEHT. ToBa MoxXe
na fioBefie A0 pa3pylwaBaHe U/Unu OTAeNAHE Ha BbHWHOTO
noNvypeTaHoBO MOKPUTUE, KOETO Aa HaloXu niTternaue.
Mpenopbysa ce NnacTMacoBa BbBeX/jalla Urna npu 13nonssaHe
Ha TO31 BOfjay 3a MbPBOHAYAIHO MOCTaBAHE UIW UrnaTa TpAbGBa
na 6b/le 3aMeHeHa OT KaTeTbp, UHTPOAI0CEPHO Ae3e N CbAoB
AunataTop BefjHara cfiefl BbBex/aHe Ha BoJaya B Cbja.

. Hukora He I'Ipl/lﬂBI/l)KBaﬁlTe BOAaYya Hanpep npu Hanuyue
Ha CbNpoTuBNeHne, 6e3 NbpBO Aa onpegennTe npuynHaTta
3a CbNpoTUBNEHNETO Noj d)ﬂyOpOCKOI'II/IRA AKO Bb3HUKHE
CbNpPOTUBNEHNE N NMPUYNHATA 3@ CbMNPOTUB/IEHNETO HE MOXe
Aa 6bae onpeaeneHa, n3sajeTe BoAaya 1 yCTPONCTBOTO Kato
€eHOo uyano. ﬂpEKaneHaTa Cnna cpely CbnpoTnBAeHNEe MOXe Aa
AOBefe 0 NOBPeAa Ha BoAaya U/vnu cbaa.

. Korato MaHunynuparte, NpuAaBuXXeate Hanpen, CMeHATe Unn
n3ternATe KateTbp no Bogava, <|>|/|Kcmpa|7ne W 3agpbXTe Bofava
Ha MACTO nojg d)ﬂyOpOCKOI'II/Iﬂ, 3a aa n3berHeTe HEOUAKBaHO
npuaBvXeBaHe Ha BOAaYa Hanpen; B NpoTUBeH CJ'IyLIaVI MOXe aa
Bb3HUKHE yBpeX/aHe Ha CTeHaTa Ha CbAa OT Bbpxa Ha BOAaua.

«  XuapodunHuat Bogay TpA6Ba fa ce U3MOM3Ba Camo OT NeKap,
KOWTO e flo6pe 0byyeH B MaHWNynauuaTa n HabnAEHNETo Ha
BOZlauu Nof GyopocKonua.

NPEAYNPEXAEHUA/HEXENAHN PEAKLUN
« Tpomb6

- Em6onun

«  YBpexaaHe Ha CTeHa Ha apTepuaneH Uin BeHO3EeH Cbf
- Pa3mecTBaHe Ha nnakata

«  XemaTom Ha MACTOTO Ha NyHKLUA

« Undekyua

« MNepdopauua Ha KPHBOHOCEH CbA

« Copposcnasbm

«  Xemoparus

« BackynapHa Tpom603a

. ﬂ,pyl'l/l NOTEHUWMANHU YC/IOXHEHNA NPU MACTOTO 3a AOCTbN,
BOAewmn A0 KbpBeHe, Ancekauma nnn nepd)opauvm, KOUTO MOXe
Aa U3NCKBAT MHTEpPBEHUWA.

MPEAMA3HU MEPKU

«  TNpu 3non3BaHeTo Ha NEeKapCTBO UM YCTPOWCTBO €JHOBPEMEHHO
C BOaya onepatopbT TpAGBa [la € HaMbJIHO 3an03HaT CbC
CBOWICTBATa/XapaKTePUCTVKMTE Ha NIeKapCTBOTO UMM YCTPONCTBOTO,
3a fja ce n3berHe NoBpeaa Ha XMapPodUIHNA Boaau.

. aneTe BHUMaTENIHN NPU MaHUNynpaHe Ha TO3n BOAa4 npes
3aTerHaTta XxemoCTa3Ha Knana.

CUrHANN 3A BHUMAHUE

« Hait-manko 5 cm oT Bojaua TpAGBa Aa ce W3[aBaT W3BbH
HaKpaiiHMKa Ha yCTpOCTBOTO MO BCAKO BpeMme, 3a fa ce
npeAoTBPaTV NPUMTb3BaHETO Ha BOAAYA U3LANO B YCTPONCTBOTO
nopaau HACKOTO TPMEHE MW Mb3raHe Ha TO3U Bofjay.

«  XupgpodunHute Bogaun Merit Medical ca onakosaHu B nnactmacos
06pby, CHabeH C HaKpalHUK TN nyep. Tasu onakoBKa ce
NpefjoCTaBA C LieN yNecHABaHe Ha Cra3BaHeTo Ha MpenopbKnTe Ha
NpoV3BOANTENA 3a TOBA BOAAYDT fla Gb/le NPOMUT C Gr3nomnornyeH
pasTBOP MNK XenapuHM3nNpaH ¢$r3nonornyeH pasTBop npeau
ynoTpeba (BUKTe MHCTPYKLKTE 3a ynoTtpeba).

. C'bﬂ'bp)KaHl/leTO Ha HeOTBOpeHaTa, HenoeBpeaeHa OnakoBKa
e CTepU/THO 1 annporeHHo.

NOArOTOBKA 3A YIIOTPEBA

1. TOBbPXHOCTTa Ha XUAPODUIHMA BOAAY HAMA J0OPU CMa3BaLun
CBOWICTBA, OCBEH aKo He e Mokpa. Mpeau fa onvtate aa
13BajuTe BOZjaya OT HEroBUA AVNCNEHCHP, UHXEKTHpaiiTe
CTepuneH XxenapuHmsnpax Gpr3nonorvyeH pasTeop B Kpas
C HaKpaiHWK TUM Nyep Ha AMCMEHCbPa, 3a f1a 3aMbHuTe
cnvpanara Ha AucneHcbpa. ToBa HaMbIIHO Lie NoKpre
MOBBPXHOCTTA Ha BOAAYA, Lie aKTVBMPa XUAPODUIHOTO
MOKPUTHE U LLie HanpaBu BOAAYa MHOTO X/Tb3raB.

NPEAYNPEXAEHUE: HexugpatnpaHeTo Ha o6pbya Ha
AVCNeHcbpa Npeam 13Bax/JaHe Ha BoAaya Moxe fia joBeae Ao
noepefa Ha BoAaya Unu TPYAHO N3BaXKAaHe OT ANCNeHCbpa.

2. CnepxuapatvpaHe Ha Boflaua NIeko xBaHeTe J-06pasHOTO
M3NpaBALLO YCTPOICTBO U FO U3IbpraiTe OT AUCneHcbpa
1 Ciefl KaTo U3NpaBALLOTO YCTPOWCTBO Ce OTAeNN OT
AVCNEeHCbPa, NPOAb/IXKETe Aa 13BaXaaTe BoAaya oT obpbua.

3. AKO BOJ)aubT He e MPaBWIHO XMAPATUPaH, Lie e TPYAHO fa
Ce U3BaAV OT ANCNEHCbpa. VHXeKTUpaiTe JOMbAHUTENeH
XenapyH13MpaH G1snonornyeH pasteop B AUCMNEeHCbpa
nosTopeTe cTbnka N2 2.



MPEOUN YNOTPEBA

BHUMAHMUE

1.  BHUMAHMUE: be3onacHocTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha
xuapodunHuA Bofay Merit He e ycTaHOBeHa 3a KOPOHapPHY
Cb0BE UNK HeBPOBACKyaTypa.

2. MPEAYNPEXAEHWUE: MpenknmHUYHOTO TeCTBaHe C ToBa
YCTPOIICTBO NOKa3Ba NoTeHLWan 3a obpasyBaHe Ha TPOMO
Npu nnca Ha aHTukoarynayua. Tpabsa aa ce obmMucn
nofxoAALla aHTUKoarynaLunoHHa Tepanvia 3a HamanABaHe Ha
Bb3MOXXHOCTTa 3a 06pasyBaHe Ha TPOMG C YCTPONCTBOTO.

WHCTPYKLUWN 3A YIOTPEBA

1. [MbaHeTe yCTPOWNCTBO 3a CbBMECTHO U3MOM3BaHe C
XenapuHN3npaH GpU3KoNor1yeH pasTBop NPeau 1 No Bpeme
Ha n3roN3BaHe, 3a Ja OCUTypuUTe rafKo ABUKEHNE Ha
XUAPODUIHUA BOAAY B PAMKUTE Ha YCTPOMCTBOTO.

2. M3non3BaHeTo Ha cTepunusnpaHa mapns, HaBnaxHeHa c
XenapuHuspad ¢M3VIOJ10I'I/I"I€H pasTBop, n/unn HemeTanHo
yCTpOVICTBO 3a BbPTALL MOMEHT LLe yNIeCHU 6opaBeHeT0 cBoAava.

3. BkapaliTe Bofiaua B yCTPOCTBOTO U NPUABMXETE Hanpea A0
KeNaHOTO MECTOMONIOXEHNE.

MPEAYNPEXAEHUE: Ao ABUXXEHMETO Ha Bofjaua B yCTPONCTBOTO
CTaHe 3aTpyAHeHO, u3BajeTe Bojdaya un peaKTI/IBVIpthTe
XI/IF[pO(")I/IJ'IHOTO NOKPUTUNE, KaTO HaAMOKpUTe LAanaTta NnoBbpXHOCT C
XenapHn3MpaH GU3NoNorYeH pasTeop.

4.  V36bpliete BoAaya C MapnA ¢ pasmep 4 X 4 UHYa, HaBnaxxHeHa
C xenapuHu3vpaH Gpu3Kosor1yeH pasTeop, 3a ja OTCTpaHuTe
OCTaHanaTa KpbB OT MOBbPXHOCTTa Ha BOAaua.

NPEAYNPEXAEHUE: He n3nonsBsaiite cyxa Mapns, Tbit KaTo TA
MOXe la NoBpean NOBbPXHOCTTa Ha BOfjaua, KOeTo fla ioBefie
[10 YBENNYEHO CbNPOTUB/IEHVE NPU NOBTOPHOTO BbBEX/jaHe Ha
BOJjaua B YCTPOWCTBOTO.

5. XuppatupaiiTe Bogaya OTHOBO Npeau NOBTOPHO BbBEXAaHe
B KOETO U1 [la € YCTPOWCTBO WS NMOCTaBAHe B NauneHT. AKo
yceTuTe QONbAHUTENHO CbNPOTUBNEHNE Cnel NOBTOPHO
XnapatupaHe, 3ameHeTe Boava.

6.  M3non3BaHeTo Ha CMUPT, aHTUCENTVUYHU Pa3TBOPW U APYrN
pa3sTBOpUTENY TpAbBa Aa ce U36Araa.
NPEAYNPEXAEHUE: Te3n pa3TBopn MoXe aa 3acerHar
HebnaronpuATHO NOBbPXHOCTTA Ha XMAPOGUIHMA BOAAY.

7. Cne;:\ noyncTBaHe Ha BOAa4a ro nocraseTte B U3Nb/IHEHUA
C pu3nonornueH pastBop 06pbY, KaTo NOCTABUTE MbPBO
NPOKCMManHua Kpaii. Bogausbt Moxe Cbluo fa 6bae
nocTaBeH BbB BaHWUKa 3a BoAau 1 fja Gbfje MOKPUT N3LANO C
XenapuHn3npaH GpU3noNornyeH pasreop.

8.  MPEAYNPEXAEHUE: XugpodunHute Bogaum Tpabea
Aa ce noagbpXKaT xuapaTupaHy npes uanata npoueaypa.
XuppaTtvpaiTe NOBTOPHO, aKo € HeOBXOAVMO, KOraTo
MOBbPXHOCTTA 3arMoyHe fla U3CbXBa.

B(ONLY BHumanue: ®epepanHnat 3akoH (CALL) orpaHuyasa ToBa
YCTPOICTBO A0 Npofax6a OT UK Mo NpeAnrcaHne Ha fekap.

OOULUUANHO NPEAYNPEXXAEHWE 3A MOBTOPHA YMOTPEBA
[la ce usnonssa camo 3a eAuH MauueHT. He nsnonsgaiite, He
o6paboTBaliTe N He CTepunusmpaiite NOBTOpHO. MoBTOpHaTa
ynotpeba, nosTopHaTta 06paboTka Unu NoBTOpHaTa CTepunnsauusa
MOXe [la KOMMpPOMeTUPa CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha n3aenneto u/
vnn Aa fosefe A0 NoBpeaa Ha M3AenneTo, KOeTo OT CBOA CTpaHa
MoOXe [la AOBe/le 1O HapaHABaHe, 3abonABaHe WAU CMBPT Ha
nauveHTa. MosTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTka nnu
NoBTOPHaTa CTEpPUIN3aLMA MOXKe CblLO Taka Aa Cb3faje puUck
OT 3aMbpcABaHe Ha YCTPOICTBOTO M/Unun Aa aosefe A0 UHdeKLna
VN KPbCTOCaHa MHOEKLMA Ha NaLMeHTU, BKIIOUNTENHO, HO He caMo,
npefasaHe Ha nHdeKLyno3Ho(1) 3a6onasaHe(1s) OT eAuH NALMEHT Ha
[pyr. 3amMbpcABaHETO Ha U3AENNETO MOXe Aa loBe/ie A0 HapaHABaHe,
3abonABaHe UM CMBPT Ha NaLMeHTa.

He usternaiite npes MeTanHu ycTponcTaa.

BHumaHue

BHumaHune: ®epepanHuat 3akoH (CALLY)
orpaH14aBa TOBa yCTPOICTBO A0 Npofjax6a oT
nnn No npeanmncaHne Ha nekap.

MepuuuHcko uspenve

YHVKaneH ngeHTndrKaTop Ha ycTponcTBo

He n3non3sBaiiTte, ako onakoBKaTa e nospeaeHa,
nce KOHCyJ'ITI/IpthTe C NHCTPYyKUMATa 3a yn01pe6a

SIEIEE

[a ce usnonssa npeaw: [MIT-MM-41

KatanoxeH Homep

MapTuageH Homep

Mpowussoaunten

YnbnHomolleH npeacTtasuten B EBponeiickata
obLwHoCT

[ata Ha npoussoacTso: ITTT-MM-A1

lMpernepaiite MHCTPyKLMUTE 3a ynoTpeba

3a eneKkTPOHHO Konue ckaHupaiite QR Koaa

Unn oTuaete Ha www.merit.com/ifu v BbBesieTe
VEHTNOUKALIMOHHUA HOMEP Ha UHCTPYKLUnTe

3a ynoTpe6a. 3a XapTeHO Komuie ce CBbpiKeTe C
Otpena 3a o6cnykBaHe Ha knueHT ot EC unmn CALL|

AnunporeHHo

3a egHOKpaTHa ynotpeba

Ja He ce CTepunnsnpa NnOBTOPHO

¥R B [LHE

[la ce cbxpaHABa Ha Cyx0 MACTO

,[la Ce CbXpaHABa Aaney oT CnbHYeBa CBET/INHA

Cuctema ¢ eAHNYHa cTepunHa baprepa

CTEpUNN3MPaHO C ETUNIEHOB OKCWA




Hungarian

SPLASHWire-

HIDROFIL VEZETODROT

A hasznalat el6tt gondosan olvasson el minden figyelmeztetést,
ovintézkedést és Utmutatast. Ennek elmulasztasa az eszkoz helytelen
hasznalatat eredményezheti, ami a kovetkez6 szévédményekhez
vezethet:

« A hidrofil vezetédrot nyirodasa

« A vezet6drotbdl szarmazé mlanyag darabok vagy téredékek
levalasa, melyeket aztan el kell tavolitani az érrendszerbél.

- Ertrauma

LEiRAS

A Merit Medical hidrofil vezetédroétjai kivalé minéség(i, iranyithato
fém drétmaggal késziilnek, polimer bevonattal. A bels6é fémdroét a
drottorzs teljes hosszan végighalad. A polimer bevonat (burkolat)
a vezet6drot fellletének teljes hosszara kiterjed. A hidrofil bevonat
radiopaque polimer kdpenyre kertil. A hidrofil bevonat a vezetédrot
felliletének teljes hosszéra kiterjed. A hidrofil bevonat aktivaldskor
sikossagot biztosit a teljes polimer fellileten, lehetévé téve a
vezet6drot szamara az érrendszerben valé mozgast. A vezetédrotokat
steril, pirogénmentes allapotban szallitjuk.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Merit hidrofil vezet6drét rendeltetése szerint a periférias
érrendszerben alkalmazhaté eszkozok elhelyezésére a diagnosztikai
eljarasok és beavatkozasok soran.

ELLENJAVALLATOK
Ezek a vezetédrétok nem valok perkutan transzluminalis koronaria
angioplasztikai felhasznalasra.

FIGYELMEZTETESEK/MELLEKHATASOK

« A hasznalat el6tt vizsgalja at a drotot, hogy sérilésmentes-e;
ha a drét meghajlott, megtekeredett vagy sérilt, ne hasznalja
fel. Sértilt drét hasznalata érsériléshez vagy drottéredékek érbe
jutasahoz vezethet.

«  Semmilyen kérilmények kozott ne modositsa a hidrofil drot
alakjat. A drét sériilését okozhatja, ha megkisérli médositani
annak alakjat.

+  Ne kezelje vagy huzza ki a drétot fém bemenettel rendelkezé
tn vagy fém tagité miszeren keresztil, illetve ne hasznalja
ezt a drotot olyan eszkozokkel, amelyek fém alkatrészeket
tartalmaznak, mint példaul az atherectomidhoz hasznalt
katéterek, lézer katéterek vagy fém torquer eszkozok. Ez ugyanis
a kiilsé poliuretan bevonat tonkremenetelét és/vagy levalasat
eredményezheti, amit aztan el kell tavolitani. Amikor ezt a drotot
kezdeti elhelyezéshez hasznaljik, ajanlott miianyag bemenet
tit hasznalni, vagy pedig - amint a vezetédrotot behelyezték az
érbe -, ki kell cserélni katéterre, bevezet6 hiivelyre vagy értagito
miszerre.

« Ellendllas esetén soha ne tolja tovabb a vezetédrotot anélkil,
hogy fluoroszképia segitségével megallapitana az ellenallas okat.
Ha ellenallas |ép fel, és az ellenallas oka nem allapithaté meg,
tavolitsa el egyltt a vezetédrotot és az eszkozt. Az ellenallassal
szemben kifejtett tulzott eré a drot és/vagy az ér sériiléséhez
vezethet.

« Amikor a drét felett katétert mozgat, tol elére, cserél ki vagy huz
vissza, a vezetddrotot fluoroszkopos felligyelet mellett biztositsa
és tartsa a helyén, hogy a vezet6drot véletlen eléremozdulasanak
elejét vegye; ellenkezd esetben sériilést okozhat az ér faldban a
drét csucsa.

« A hidrofil vezetédrétot kizérélag olyan orvos hasznélhatja, akit
alaposan kiképeztek a vezetédrotok kezelése és fluoroszképos
megfigyelése terén.

FIGYELMEZTETESEK/MELLEKHATASOK
- Trombus

- Embdlia

«  Artérids vagy vénas ér falanak sériilése
« Plakk elmozdulasa

«  Aszlras helyén keletkezett haematoma
- Fertézés

- Erperforacié

- Ergores

« Haemorrhagia

«  Vaszkularis trombdzis

«  Vérzéshez, disszekcidhoz vagy perforaciohoz vezetd, a behatolas
ponthoz kétheté egyéb lehetséges szovédmény, amely
beavatkozést tesz sziikségessé.

OVINTEZKEDESEK

« Amikor a kezel6 a dréttal egyidejlileg gyogyszert vagy mas
eszkozt hasznal, a hidrofil vezetédrot sériilésének elkerilése
érdekében tokéletesen tisztaban kell lennie a gydgyszer, illetve a
masik eszkoz tulajdonsagaival/jellemzéivel.

« Legyen el6vigyazatos, amikor ezt a vezetédrotot megszoritott
hemosztatikus szelepen keresztul kezeli.

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz végzédésébdl mindenkor ki kell allnia legaldbb 5 cm-
nyi drétnak, elejét véve annak, hogy a drét teljesen belecstsszon
az eszkozbe a drét alacsony csuszasi surlédasa miatt.

« A Merit Medical hidrofil vezetédrétjai Luer végzédéssel felszerelt
muanyag hurokban keriilnek a csomagba. Ez a csomagolés
arra szolgal, hogy el6segitse a gyarto altal ajanlott iranyelvek
betartasat, miszerint a drétot hasznalat el6tt séoldattal vagy
fiziologias séoldattal kell atobliteni.

« A bontatlan, sériilésmentes csomag tartalma steril és
pirogénmentes.

ELOKESZITES A HASZNALATRA

1. Ahidrofil vezet6drot feliilete kizarélag nedves éllapotban
sikos. Miel6tt megkisérelné a vezetédrot eltavolitasat az
adagolojabol, fecskendezzen steril fizioldgias sboldatot az
adagol6 Luer-lock végzédéssel felszerelt végébe, hogy az
adagolotekercset feltoltse. Ez tokéletesen ellepi a vezetédrot
feluletét, aktivélja a hidrofil bevonatot, és a vezetédrotot
nagyon sikossa teszi.

VIGYAZAT: Az adagol6hurok vezetédrét eltvolitésa el6tti
hidratalasanak elmulasztasa a vezetddrot sériiléséhez vezethet,
illetve megnehezitheti az adagoldbdl valé eltavolitasat.

2. Avezetédrét hidratdlasa utan finoman fogja meg a
J-egyenesité eszkozt és hlizza ki az adagolobol; amikor az
egyenesito levélik az adagolordl, folytassa tovabb a drot
eltavolitasaval a hurokrol.

3. Haavezetédrét nem megfeleléen hidratélt, nehéz lesz
eltavolitani az adagolébdl. Fecskendezzen még fizioldgias
sooldatot az adagoldba, majd ismételje meg a 2. [épést.

HASZNALAT ELOTT

VIGYAZAT!

1. VIGYAZAT: A Merit hidrofil vezet6drét biztonsagossagat és
hatékonysagat nem allapitottdk meg a koszorterekben vagy az
agyi vaszkulataraban.

2. FIGYELMEZTETES: Az ezzel az eszkdzzel végzett preklinikai
vizsgalatok azt mutattak, hogy véralvadasgatlas hianyaban
fennall a vérrogképz6dés esélye. Megfontolandd a megfelelé
véralvadasgatlo kezelés, hogy csokkentse a vérrogképzodés
lehet6ségét az eszkézon.



HASZNALATI UTASITAS

1. Toltse fel a dréttal egyditt hasznalt eszkozt fizioldgias sdoldattal
a hasznalat el6tt és kdzben, hogy biztositsa a hidrofil
vezetddrot akadalytalan mozgasat az eszkozon beldl.

2. Adrot kezelését megkonnyiti, ha fizioldgias sdoldattal
megnedvesitett steril gézt és/vagy nem fém torquer eszkozt
hasznal.

3. Helyezze be a vezetédrétot az eszkdzbe, és tolja elére a kivant
helyre.

VIGYAZAT: Ha romlik a dr6t mozgasa az eszkoézén beliil,
tavolitsa el a vezetédrotot, és aktivalja ismét a hidrofil bevonatot
azzal, hogy teljes felliletét fiziologias séoldattal nedvesiti be.

4. Avezetddrot feluletén 1évo folos vér eltavolitdsahoz tordlje le
a vezetddrotot fizioldgias séoldattal megnedvesitett 4x4-es
gézlap segitségével.
VIGYAZAT: Széraz gézt ne hasznaljon, mivel az a vezetédrét
fellletének sériiléséhez vezethet, ami az ellenallas névekedését
eredményezi, amikor a drétot ismét behelyezi az eszkdzbe.

5. Hidratélja Ujra a vezetédrotot, miel6tt barmilyen eszkozbe
Ujra behelyezné vagy egy paciensben elhelyezné azt. Ha
az Ujrahidratalas utan tovabbi ellenallast érez, cserélje a
vezet6drotot.

6.  Keriilje az alkohol, antiszeptikus oldatok vagy egyéb olddszerek
hasznalatat.

VIGYAZAT: Ezek az oldatok karos hatéssal lehetnek a hidrofil
vezet6drot feliiletére.

7. Adrotot megtisztitdsa utan helyezze be a séoldattal feltltott
hurokba, a proximalis végével el6re. A drétot helyezheti
vezetddrot-télba is, fiziologias séoldattal tokéletesen ellepve.

8. VIGYAZAT: A teljes eljarés folyaman fenn kell tartani a hidrofil
vezetddrotok hidratalt dllapotat. Sziikség szerint hidratalja Gjra,
ha a fellilet elkezd kiszaradni.

R(ONLY Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében ez az eszkoz kizérélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne haszndlja fel Gjra, ne dolgozza fel
Ujra és ne sterilizélja Ujra. Az Gjrafelhasznalas, az Gjrafeldolgozés vagy
az Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat
és/vagy az eszkdéz meghibdsodasdhoz vezethet, ami viszont a
paciens sérlilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az
Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalas tovabba
az eszkoz szennyezédésének kockézataval jarhat és/vagy a paciens
fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kozott
a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az
eszkoz szennyez6dése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haldlahoz vezethet.

Ne htizza ki fém eszk6zokon keresztiil.

Vigyazat!

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkbzazonosito

Ne hasznalja, amennyiben a csomagolds sérdlt,
nézze meg a hasznalati utasitast

v®EE ¢ B

Felhasznalhatosag datuma: EEEE.HH.NN.

Kataléogusszam

Gyartasi tétel szama

Gyarté

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot
vagy latogassa meg a www.merit.com/ifu
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MAPO®UbHbI NPOBOAHMK

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

BHUMaTeNbHO NpounTaiiTe BCe NpefynpexAeHsA, NPeAoCTOPOKHOCTI
M yKasaHua nepep ucnonb3oBaHuem. HecobniogeHue 3Toro
npasuia MOXET NPUBECTN K HEMPaBUAbHO SKCNyaTaLuy AaHHOro
YCTPOWCTBA, YTO MOXET BbI3BaTb C/IeflylOLLVie OCNIOKHEHUA:

+  PacceueHue rupodpnnbHOro NpoBoAHMKa

«  OTcoeAMHeHVe NNacTMacCcoBbIX YacTeil MU GparmeHToB OT
rMAPOGUIBHOIO MPOBOAHUKA, KOTOPbIE, BO3MOXHO, NOTpebyeTca
13BJieYb U3 COCYAUCTON CUCTEMbI

- TpaBmupoBaHue cocyaa

OMUCAHUE

mapodunbHble nposoaHuku Merit Medical usrotosneHs n3
BbICOKOKaYeCTBEHHOTO YNPaBiAEMOro MeTaINYeCckoro cepeyHmnka
NPoOBOAHNKA C MOAMMEPHBLIM NOKpbITUEM. MeTannnuecknn
CepAeyHMK NPOBOAHNKA NCNONb3yeTCA Nno BCel ANVHe NPOBOAHMKA.
I'IonmmepHoe nokKpbiTNE (oGonqua) HaHeCeHO Ha NOBepPXHOCTb
npoBoAHMKa no BCen AaAnvHe. I'mqpod)manoe NOKpPbITUE HAHOCAT
NOBEPX PEHTFeHOKOHTPACTHOW MOAUMEPHOW 060N0YKU.
MApPodMAbHOE NOKPLITUE HAaHECEHO Ha MOBEPXHOCTb MPOBOAHKA
no Bcein anvHe. MNMpun akTMBauum rugpodNIbHOro NOKPLITUA
obecneunBaeTcs CKOMIbXXeHMe Mo Beeit FIOHVIMEpHOVI noBepxHOCTN,
4YTO NO3BONAET NpoABUraTtb NPOBOAHNK NO COCyﬂI/ICTOVI cancTeme.
npOBO[Z[HI/IKVI NOCTaBNAKTCA CTEPUNIBHBIMN N aNUPOreHHbIMN.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

TmapodunbHbll NpoBOAHUK Merit npegHasHaueH ansa
MCNonb30BaHMA B nepudepuyeckoin CocyancTon cncteme ana
obneryeHvsa pasmelyeHnA yCTPOWCTB B XOA€e ANArHOCTUYECKNX U
VIHTEPBEHLIVIOHHbIX MpoLieayp.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

o1 NPOBOAHNKWN He NpefHa3HayeHbl AnA NCNOoJib30BaHUA Npu
NPOBEAEHNIN YPECKOKHOI TPAaHCIIOMIHAIBHON KOPOHApPHOM
aHrmonnacTukn.

MPEAYNPEXAEHUA/MOBOYHDbIE PEAKLIUU

+ [lepep nucnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE MPOBOAHKK Ha Hanuune
NOBPEXAEHUI; HE UCNOSb3YINTE COTHYTbIN, NePeKpyYeHHbIN Unn
I'IOBpE)KAEHHbIVI NPOBOAHUK. Wcnonb3oBaHue noBpexXaeHHOoro
NPOBOAHMKA MOXET NMPUBECTN K NOBpeXAeHnto cocyaa nnn
OTCOeﬂI/IHEHI/HO(")paI'MeHTa NPOBOAHMKaA 1 ero nonafgaHuvto B COCyA.

« 3anpeuaeTca MeHATb GOPMY rMAPODUIBHOIO NPOBOAHNKA
NMo6bIM cnoco6om. MonbiTka U3MeHNTb GOpMy NPOBOAHMKA
MOXET MPNBECTY K €ro MOBPEXAEHMIO.

. He npoBoAUTe MaHUNyNAUNN C NPOBOAHNKOM, He n3BnekainTe
€ro yepes metannu4yeckyio urny ansa seofa wan MeTannnyecknin
pacwvpuTenb N He VICI'IOJ'Ib3thTe 3TOT NPOBOAHUK C yCTpOIhCTBaMI/I,
cofepalnummn meTaninyeckmue getanun, Hanpumep Karetepamu
[QNA aTepIKTOMIV, N1a3ePHbIMI KaTeTepamit U MeTalInieckuMi
MOBOPOTHbLIMM YCTPONCTBaMM. 3TO MOXKET NPUBECTU K pa3pyLLEHMIO
n/vnn OTAENEeHNI0 HAPY>KHOTO NOJIMYPeTaHOBOro NOKPbITUA,
4To noTpebyeT M3BNeYeHNA yCTPONCTBA. PekomeHpyeTca
ncnonb3osaTtb NIACTUKOBYO UMY ANA BBOAA NPWU NCNOMb30BaHUN
3TOr0 NPOBOAHMKA C LIENbIo MePBOHaYasibHOro pasmelLieHns; 6o
KaTeTep, KOpMyC MHTPOAbIOCePa UM COCYANCTBIN pacluvpuTenb
[DOMHKEH 3aMEHUTb WMy CPasy Nocsie BBeieHNA NPOBOAHMKA B COCY.

. HI/IKOF,Ela He nponamraﬁTe NPOBOAHUK NpU Hann4uun
conpoTtueneHna 6e3 npensapuTesibHOro onpeaeneHna NpuvnHbl
CONPOTUBNEHUA NOA KOHTPONEM pPeHTreHOCKOoNnuu. I'Ipm
BO3HVKHOBEHW CONPOTUBNEHNA, €CTTN MPUYNHY CONPOTUBNIEHNA
HEBO3MOXHO OMPEAENNTb, U3BNEKUTE MPOBOAHIK 1 YCTPOCTBO
BMecTe. YpesmepHoe ycunme npu Hanuunmu conpoTuseHus
MOXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO NPOBOAHNKA n/vinn cocyna.

« Mpu npoBefeHNN MaHUNYNALNA, NPOABUXKEHNN, 3aMeHe
VAN U3BJIEYUEHUN KaTeTepa Mo MPOBOAHWKY 3aduKcupynte
NPOBOAHUK U CNefjuTe 3a ero MeCTOMNOJNOXKEHNEM C NOMOLLbO
PEHTreHOCKONIM BO M3bexaHne HeOXNAaHHOTO MPOABVKEHNA
NpPOBOAHNKa; B NPOTUBHOM Cilydae CTeHKa COCy/la MOXET ObiTb
noBpeX/eHa KOHYNKOM NPOBOAHNIKa.

. rl/lﬂpOd)l/ll'lebllh NPOBOAHUK AOJIXXEeH UCNOoJIb30BaTbCA TONbKO
BpayoMm, nMewwWwmnm 601bWON ONbIT MPOBEAEHUA AAHHOW
npouenypbl U HabNOAEHNA NPOBOAHNKOB NOJ KOHTPONemM
PeHTreHoCKonuun.

NMPEAYNPEXAEHUA/MOBOYHbIE PEAKUNN
« Tpomb6

«  3mb6onua

«  ToBpexpaeHne CTEHKN apTepun U BEHbI

«  OTpbiB GAWKK

«  BO3HUKHOBEHVe remaToMbl B MeCTe NpoKona
« Wndekuyua

« Mepdopauus cocyaa

« Cnasmcocyga

« KposousnuaHue

« Tpomb6os cocyaa

+ K Apyrum BO3MOXHbBIM OCNOXHEHUAM B MecTe [ocTymna
OTHOCATCA KPOBOTEUEHNWE, PacciioeHne Nn6o nepdopauns
cocyfia, B pesysbTaTe Yero MOXeT noTpeboBaTbca nposeaeHne
VIHTEPBEHLIMOHHOM NpoLefypbl.

MPEAOCTOPOXHOCTHU

« MNpu OAHOBPEMEHHOM MCMONb30BaHNM C MPOBOAHUKOM
NleKapCTBEHHOrO Npenapara Win ycTponCTBa ornepaTop [OSKeH
VIMETb MOJIHOE MPEACTaBeHre O CBOMCTBAX/XapaKTepncTnKax
NIeKapCTBEHHOTO Npenaparta uin yCTponcTea, YTobbl nsbexars
noBpeXaeHNA r1apPodUILHOTO NPOBOAHMKA.

. CO6I'IIO,E[aVITE OCTOPOXHOCTb NpW HaBuraumm AaHHOro
NpPOBOAHMKa Yepe3 3aT5|HyTbII7I remocTaTMyecKunii Knanat.

MPEAOCTEPEXEHUA

«  YyacToK NPOBOAHMKA [JIMHOW HE MeHee 5 CM JOMKeH BCe BpeMsA
BbICTYyNaTb U3 pa3bema yCTpOVICTBa ANnA npepoTepalleHun
NOSIHOrO MPOCKanb3biBaHNA NPOBOAHNKA B YCTPOWNCTBO MO
NPUYMHE HU3KOro TPeHNA NPU CKONTbXXeHUN JaHHOro NPOBOAHMKA.

« TugpodunbHble npoBoaHUKM Merit Medical ynakoBaHbl
B N71acTMaccoBoe KO/bLo, OCHaljeHHoe pa3bemom Jlioapa.
JlaHHaA ynakoBKa MO3BOJIAET yNpoCTUTb cobniofeHune
peKoMeHAaUni NPON3BOJUTENS, COMNAacCHO KOTOPbIM Mnepen
MCNoNb30BaHNeM MPOBOJHNK HEOGXOAUMO MPOMBITh
$n3MoNOrMYecKUM pacTBOPOM WAU FEMAPUHOBbLIM
$M3M0NOTMYECKUM PacTBOPOM (CM. UHCTPYKLUWIO MO
JKcnyaTauum).

« Copepxumoe HepacrneyaTaHHON N HENOBPEXAEHHOW YNakoBKN
CTepUNbHO N anUPOreHHo.

HOAFOTOBKA KUCNOJIb30BAHUIO
MoBEPXHOCTL FMAPOGUNBLHOTO MPOBOAHIKA HE CKOMb3Kas,
€C/In OHa He yBJlaXXHeHa. I'Iepen NonbITKOW 13Bneyb
NPOBOAHVK M3 ero gucneHcepa eeegute CTepI/I}'IbeIVI
renapuyHoBbI GU3NONOTMYECKUI PACTBOP B KOHEL| pasbema
Jioapa Ha AucneHcepe A0 HaMoSHEHUA CNUPaNbHOTO
AncneHcepa. 3TO NO3BONWT MNOSIHOCTHIO NOKpPbITb NOBEPXHOCTb
MPOBOAHVIKA, aKTUBMPOBATb MAPOGUILHOE MOKPbITUE
ncaenaTtb NPOBOAHNK OY€Hb CKOJTb3KNM.

MNPEAYNPEXAEHUE. OTcyTCcTBME yBNaXxHeHUA Konbla
AvcneHcepa nepej M3BNeYeHUEM NPOBOJHNKA MOXeT
NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO NPOBOAHMKA U/UNK K 3aTPyAHEHUIO
V3BNEYEHNA 13 AnCreHcepa.

2. Mocne yBnaxxHEHUA NPOBOAHIIKA OCTOPOXKHO 3axBaTuTe
J-BbINPAMUTENb U BBITAHWTE 13 ANCMIEHCEPa; Kak TONbKO
BbINPAMUTENb GYAET OTAENEH OT ANCMEHCEPa, MPOJOIKUTE
U3B/IEYEHME NPOBOAHNKA 13 KOMbLIA.

3. ECnv NpoBOAHMK yBNaXKHEH HemnpaBuiibHO, ero GyaeT TpyAHO
V3B/eub 13 AvicrieHcepa. [JonosHUTEsNbHO BBEAVITE reraprHOBbI
Gr3MoNorNUecKin PacTBOP B AUCMIEHCEP 1 MOBTOPUTE Lar 2.



MEPEA UCNOJIb3OBAHUEM

BHUMAHUE!

1. BHUMAHMWE! Bo3mMOXHOCTb 6e30MacHoro n sppekTrBHOro
MCMONb30BaHUA MUAPOGUITIBHOTO MPOBOAHYIKA KOMMAHNN
Merit B KOPOHaPHbIX COCYAaX U COCYfjax HEPBHOM CUCTEMbI He
yCTaHOB/eHa.

2. NPEAYNPEXAEHUE. [loknnHNYeckne NcnbiTaHWA AaHHOTO
YCTPOIICTBA AEMOHCTPHPYIOT, YTO MEETCA BEPOATHOCTb
o6pazoBava CryCTKOB Npu OTCYTCTBUN aHTI/IKO&Fy}'IHLWIOHHOl;I
Tepanuun. Cnegyet pacCMOTPETb LienecoobpasHoCcTb
nposeaeHnAa COOTBETCTByIOLI.[EIh aHTI/IKOary}'IﬂL[I/IOHHOVI
Tepanuu AnA CHKEHNA BEPOATHOCTI 06pa3oBaHNA TPOMGOB
Npu UCMONb30BaHUM YCTPOCTBA.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO
1. HanonHuTte napannenbHoe yCTPOWMCTBO renapuHOBbLIM

¢VI3VIOJ'IOI'I/I‘-IECKI/IM pacTBOPOM A0 1 BO BPEMA UCMOSIb30BaHNA,

4yTO6bI 06ECNEeUNTb NIaBHoE nepemelleHve I'I/IF[pO(I)I/ITIbHOI’O
NPOBOAHMKa BHYTPU YCTPONCTBA.

2. Wcnonb3oBaHue CTepUnn30BaHHON Mapsin, CMOYEHHO
renapuHoBbIM GU3NONOTYECKUM PacTBOPOM, W/Unu

HeMeTanMYeCcKoro NOBOPOTHOTO YCTPOWCTBA 06nerynT paboty

C NPOBOAHMNKOM.

3. BcTaBbTe MPOBOAHUK B yCTPOWCTBO 1 MPOABUHLTE Briepes
B HY>XHOE MeCTo.

NMPEAYNPEXAEHUE. Ecnu nepemelieHrie NnpoBOAHMKA
BHYTPW YCTPOICTBA 3aTPYAHAETCA, yAanuTe NpoBOAHNK
N NOBTOPHO akTUBUPYNTE rMAPOPUIbHOE MOKPbITUE
nyTem CMaymBaHunA BCe ero NMOBEPXHOCTU renapuHoOBbIM

$V3KONOTVYECKM PaCTBOPOM.

4. [poTpuTe NPOBOAHVK MapneBoil candeTkon pasmepom
4x4 provima (10 x 10 €M), CMOYEHHOW renapyHOBbIM
dur3ronornyeckum pacTBopom, YTobbl yaanuTb n3bbITok
KPOBW C NOBEPXHOCTU NPOBOAHMKA.

NMPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yiite cyxylo mapnio,
NOCKOJIbKY OHa MOXET NOBPeANTb MOBEPXHOCTb MPOBOAHNIKA,
YTO NpUBEJET K yBeJ 0 conpoT npu NOBTOPHOM

BBEAEeHUN NPOBOAHMKa B yCTpOI?ICTBO.

5. nOETOpHO YBNaXXHUTe NPOBOAHWK rnepea NOBTOPHbIM BBEAEHVEM

B /I1060€ YCTPOIICTBO WA Nepes BBeeHeM B OPraHn3m
naumeHTa. Ecnv oluyLiaeTcs AononHNTeNbHOE CONpOTUBIEHUE
NOCsIe MOBTOPHOTO YBAKHEHNS, 3aMEHUTE MPOBOAHMK.

6.  CrnepyeT n3beratb UCMONb30BAHUA CMIMPTA, AHTUCENMTNYECKUX
pPacTBOPOB WM APYrVX PACTBOPUTENEN.

MPEAYNPEXAEHUE. 5Tn pactBOpbl MOTYT OTpULaTeNbHO

NOB/INATH Ha MOBEPXHOCTb MMAPOGUNLHOTO NPOBOAHMUKA.

7. Mocne ounctkn NPOBOAHVKA NoOmecTuTe n3genne B Konbuo,

3anoJsiIHeHHoe (I)VIBVIO}'IOFI/I‘-{QCKI/IM pacTBOPOM, NPOKCUMAJTIbHbIM

nayueHTa, BKIo4as, NOMUMO Npoyero, nepeaady MHGEKLUMOHHOro
3abonesaHua (unu 3abonesaHuin) OT OAHOrO NauneHTa Apyromy.
3arpasHeHne ycTpoNCTBa MOXET NPUBECTU K TPaBMUPOBAHWIO
nauyneHTa, BOSHUKHOBEHUIO 6onesHu unn neTtanbHOMy ncxopgy.

He nsBnekatb yepes meTannuyeckue yCTpOVIcTBa.

BHumaHue!

BHumaHvne! OepepanbHblil 3akoH CLUA
paspeluaeT NpoAaxy AaHHOTo yCTPOWCTBa
TONbKO Bpayam Vv No 1x HasHayeHwio.

M3J:\en|/|e MeANUNHCKOro HasHayeHna

YHUKanbHbIN naeHTUdKKaTOpP YCTPOCTBa

He ucnonb3yiite nsgenue B ciydae
NOBPEXAEHNA YNaKOBKN 1 06paTUTECh K
VIHCTPYKLWN N0 NPUMEHEHNIO

Wcnonb3osatb pgo: IMTT-MM-A41

o EE i b

Homep no katanory

Homep naptun

MpowussoanTens

YNONHOMOUEHHbIV NpefcTaBUTENb B
EBponeiickom coobujectse

[Mara usrotosnenus: MT-MM-414

Cnepyiite NHCTPYKLMMN NO NPUMEHEHUIO

[InA nonyyeHuna aNeKTPOHHOW KOMUK CKaHUpyiTe
QR-Kopa vnu NepenguTe no ccbinke www.merit.
com/ifu n BBeanTE NAEHTUONKATOP UHCTPYKLUM
no npvmeHeHwuio. inAa nonyyeHma neyaTHomn
Konuu obpatuTech B 0TAEN PaboTbl C KNVEHTaMV B
CLLUA nnu EBponeiickom colose

KOHUOM Bnepen. npOBO[ZLHVIK TaKKe MOXeT 6bITb Mo
B pe3epByap ANA NPOBOAHIKA 1 NOHOCTbIO MOKPbLIT
renapyHOBbIM GY3NONOTIYECKUM PaCcTBOPOM.

8. MPEAYNPEXAEHUE. mapodunbHbie NPOBOAHUKA
AOJKHbI OCTaBaTbCA YBI Ha npoT; BCeln
npoueaypbl. Ecnun NOBEPXHOCTb HAYMHAET BbICbIXaTb, MO Mepe
HEOﬁXO[.]VIMOCTI/I npoBoAnTe NOBTOPHOE yBaXHeHue.

R(ONLY BHumanne! OepgepanbHbiii 3akoH CLIA paspewaeTt
npofaxy AaHHOro yCTPOWCTBA TONbKO Bpayam WU No UX

Ha3HayeHuw.

NPEAYNPEXAEHUE O HEQAONYCTUMOCTU NOBTOPHOIO
NCNONIb30OBAHUA

TonbKo ANA UHAWBWAYaNbHOTO NCMONb30BaHUA. 3anpeljaeTca
NOBTOPHO MCNONb30BaTh, 06pabaTbiBaTh UNU CTEPUNIN30BATH
ycTpoiicTBo. MoBTOpPHbIe ncNonb3oBaHue, o6paboTka nnu
cTepunusaumMa MoryT HapywuTb CTPYKTYPHYK LENOCTHOCTb
YCTPOWCTBA U/UAN NPUBECTU K OTKa3y YCTPOIICTBA, YTO, B CBOKO
ouepeb, MOXeT MPUBECTK K TpaBMe, 3a601eBaHNI0 NN CMepTH
nauyueHTa.MoBTOpHOE CMONb30BaHe, 06paboTKa M cTepunM3aLna
YCTPOWCTBA TaKXe MOTYT CO3/1aTb PUCK €ro 3arpAsHeHnsa u/unu
NPVBECTN K NHGULIMPOBAHNIO UNN NEPeKPeCTHOMY UHGULIMPOBaHNIO

AnuporeHHo

ﬂﬂﬂ OAHOKPAaTHOro UCnosib30BaHNA

He CTepunn3osaTb NOBTOPHO

XpaHuTb B CyXoM MecTe

¥R H LK

//It 3awmiaTth OT BO3AEMCTBUA COMHEUHbIX Nyyeit

OpuHapHan 6apbepHas cuctema ans
cTepunusalmm

CTEpl/ll'I N30BaHO OKCNAOM 3TUIEHA
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HIDROFILA VADITAJSTIGA

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms lieto3anas rupigi izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas

pasakumus un noradijumus. Pretéja gadijuma varat nepareizi

izmantot 3o ierici, kas var radit talak noraditas komplikacijas:

- Hidfrofilas vaditajstigas parplésana.

« Plastmasas dalu vai fragmentu, kas péc tam var but jaiznem no
asinsvadiem, atdalisanas no hidrofilas vaditajstigas.

+ Asinsvadu trauma.

APRAKSTS

Merit Medical hidrofilas vaditajstigas ir veidotas no augstas kvalitates
vadama metala serdena ar poliméra parklajumu. Metala serdena
stigu izmanto visa stigas garuma. Poliméra parklajums (apvalks)
parklaj visu vaditajstigas virsmu. Hidrofilais parklajums ir uzklats uz
rentgenstarus necaurlaidiga poliméra apvalka. Hidrofilais parklajums
parklaj visu vaditajstigas virsmu. Kad hidrofilais parklajums ir
aktivizéts, tas nodrosina slidamibu uz visas poliméra virsmas, ta
|laujot vaditajstigu virzit pa asinsvadiem. Vaditajstigas tiek piegadatas
sterilas un nepirogénas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Merit hidrofila vaditajstiga ir paredzéta lietosanai periféro asinsvadu
sistéma, lai atvieglotu iericu ievietosanu diagnostikas un invazivu
procedaru laika.

KONTRINDIKACIJAS
Sis vaditajstigas nav paredzétas perkutanajai transluminalajai
koronarajai angioplastijai.

BRIDINAJUMI / NEVELAMAS REAKCIJAS

«  Pirms lietosanas parbaudiet, vai stiga nav bojata; neizmantojiet
saliektu, samezglojusos vai bojatu stigu. Bojatas stigas
izmantosanas rezultata var rasties asinsvadu bojajumi vai stigas
fragments var nonakt asinsvada.

+  Nekada veida neparveidojiet hidrofilas stigas formu. Méginajumi
mainit stigas formu var izraisit tas bojajumus.

«  Neveiciet darbibas ar stigu un neiznemiet to caur metala ieejas
adatu vai metala dilatatoru, ka ari neizmantojiet 3o stigu ar
iericém, kam ir metala dalas, pieméram, aterektomijas katetriem,
lazera katetriem vai metala rotacijas iericém. Ta rezultata var
tikt sabojats un/vai atdalities aréjais poliuretana parklajums,
kas ir jaiznem. Sakotnéjai stigas ievadi3anai ieteicams izmantot
plastmasas ieejas adatu, vai, tiklidz vaditajstiga ir ievadita
asinsvada, adata ir jaaizstaj ar katetru, ievaditaja apvalku vai
asinsvada dilatatoru.

«  Nekada gadijuma nevirziet vaditajstigu uz prieksu, ja ir jatama
pretestiba, pirms fluoroskopiski nav noteikts pretestibas célonis.
Ja rodas pretestiba, bet tas céloni nevar noteikt, iznemiet
vaditajstigu un ierici ka vienu veselumu. Pieliekot parmérigu
spéku pretestibas gadijuma, var tikt bojata stiga un/vai asinsvads.

«  Kustinot, virzot uz prieksu, nomainot vai iznemot katetru pari
vaditajstigai, fluoroskopiska kontrolé nofikséjiet un noturiet
vaditajstigu paredzétaja vieta, lai novérstu negaiditu stigas
kustibu uz priek$u; pretéja gadijuma ar stigas galu var tikt
sabojata asinsvada sienina.

« Hidrofilo vaditajstigu drikst izmantot tikai arsts, kurs ir pienacigi
apmacits vaditajstigu lietosana un novérosana fluoroskopiska
kontrolé.

BRIDINAJUMI / NEVELAMAS REAKCIJAS
«  Trombi

« Embolija

« Arterialo vai venozo asinsvadu sieninu bojajumi

« Pangu atdalisanas

« Hematoma punkcijas vieta

« Infekcija

« Asinsvada perforacija

« Asinsvada spazmas

« Hemoragija

« Vaskulara tromboze

- Citas iespéjamas piek|uves vietas komplikacijas, kas var izraisit
asinosanu, disekciju vai perforaciju, ka rezultata var bat
nepieciesama iejauksanas

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Izmantojot zales vai ierici vienlaikus ar vaditajstigu, lietotajam ir
pilniba jasaprot zalu vai ierices ipasibas/iezimes, lai izvairitos no
hidrofilas vaditajstigas bojajumiem.

« Veicot darbibas ar o0 vaditajstigu caur pievilktu hemostazes
varstu, ievérojiet piesardzibu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Vismaz 5 cm stigas vienmér jaatrodas arpus ierices rumbas, lai
novérstu, ka stiga pilniba ieslid iericé, jo tai ir maza slides berze.

« Merit Medical hidrofilas vaditajstigas ir iesainotas plastmasas
stipa, kas aprikots ar Luera tipa rumbu. Sis iepakojums palidz
nodrosinat atbilstibu razotaja ieteiktajam noradém par stigas
skalosanu ar fiziologisko skidumu vai heparinizétu fiziologisko
Skidumu (skatiet lietoSanas instrukciju) pirms lietosanas.

« Neatvérta, nebojata iepakojuma saturs ir sterils un nepirogéns.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

1. Hidrofilas vaditajstigas virsma nav slidena, ja ta nav mitra.
Pirms méginat iznemt vaditajstigu no tas izvaditaja, injicéjiet
sterilu heparinizétu fiziologisko skidumu izvaditaja Luera tipa
savienotaja rumbas galg, lai piepilditu izvaditaja spoli. Tas
laus pilniba parklat vaditajstigas virsmu, aktivizét hidrofilo
parklajumu un padaris vaditajstigu loti slidenu.
BRIDINAJUMS! Neveicot izvaditaja stipas mitrinasanu pirms
vaditajstigas iznemsanas, ta var tikt sabojata vai vaditajstigu var
bat grati iznemt no izvaditaja.

2. Pécvaditajstigas samitrinasanas uzmanigi satveriet J veida
iztaisnosanas ierici un izvelciet to no izvaditaja; kad iztaisnotajs
ir atdalits no izvaditaja, turpiniet no stipas izvadit stigu.

3. Javaditajstiga nav atbilstosi samitrinata, to bas grati iznemt no
izvaditaja. Injicgjiet izvaditaja papildu heparinizéto fiziologisko
skidumu un atkartojiet 2. darbibu.

PIRMS LIETOSANAS

UZMANIBU!

1. UZMANIBU! Merit hidrofilas vaditajstigas drosums un
efektivitate nav noteikti sirds asinsvadiem un neirovaskularai
sistémai.

2. BRIDINAJUMS. Prekliniskajos testos ar $o ierici tika konstatéta
trombu veido$anas iespéjamiba, ja neizmanto antikoagulacijas
lidzek|us. Lai mazinatu trombu veidosanas iesp&jamibu iericé,
ir jaapsver atbilstosas antikoagulacijas terapijas izmantosana.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Pirms lietosanas un tas laika piepildiet vél vienu ierici ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai nodrosinatu hidrofilas
vaditajstigas netraucétu kustibu iericé.

2. Izmantojot sterilizétu marli, kas samitrinata ar heparinizétu
fiziologisko $kidumu, un/vai nemetala rotacijas ierici, ar stigu
bus vieglak rikoties.

3. levadiet vaditajstigu iericé un virziet uz vélamo vietu.



BRIDINAJUMS! Ja stigas kustiba iericé mazinas, iznemiet
vaditajstigu un atkal aktivizéjiet hidrofilo parklajumu, samitrinot
visu ta virsmu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

4. Noslaukiet vaditajstigu ar 4 x 4 marli, kas samitrinata ar
heparinizétu fiziologisko skidumu, lai notiritu liekas asinis no
vaditajstigas virsmas.

BRIDINAJUMS! Neizmantojiet sausu marli, jo tas var bojat
vaditajstigas virsmu, ka rezultata palielinas pretestiba, kad stiga
tiek atkal ievietota iericé.

5. Pirms stigas atkartotas ievietosanas jebkada iericé vai pacienta
organisma vélreiz to samitriniet. Ja péc atkartotas mitrinasanas
ir jatama papildu pretestiba, nomainiet vaditajstigu.

izmantosanas.
BRIDINAJUMS! Sie skidumi var negativi ietekmét hidrofilas
vaditajstigas virsmu.

7. Péc stigas notirisanas ievietojiet to ar fiziologisko skidumu
piepildita stipa, ka pirmo ievietojot proksimalo galu. Stigu
var ievietot ari vaditajstigas tvertné un pilniba parklat ar
heparinizétu fiziologisko skidumu.

8. BRIDINAJUMS! Hidrofilam vaditajstigam visas procedaras
laika ir jabat mitram. Péc vajadzibas samitriniet vélreiz, kad
virsma sak izzat.

R( ONLY Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti lauj pardot 3o ierici
tikai arstiem vai péc vinu pasatijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizé3ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai
izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana,
apstrade vai sterilizésana var radit ierices piesarnosanas risku un/
vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp,
bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu.
lerices piesarnosana pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat
naves iestasanos.

Neiznemiet cauri metala iericem.

Uzmanibu!

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti Jauj
pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc vinu
pasatijuma.

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lieto3anas pamacibu

S EERE

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Kataloga numurs

Partijas numurs

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Skatit lietosanas instrukciju

Lai iegatu elektronisko kopiju, noskengjiet QR
kodu vai timekla vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lietosanas instrukcijas identifikacijas
numuru. Lai iegltu drukatu kopiju, piezvaniet
ASV vai ES klientu apkalposanas dienestam

Nepirogéna

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti!

e = LHE

Uzglabat sausa vieta

Neglabat saules gaismal

Vienas sterilas barjeras sistéma

Sterilizéts ar etilénoksidu




Lithuanian

SPLASHWire-

HIDROFILINIS VIELINIS KREIPIKLIS

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite visus jspéjimus, susipazinkite

su atsargumo priemonémis ir nurodymais. To nepadarius, 3is

prietaisas gali bati naudojamas netinkamai, o dél to yra galimos 3ios

komplikacijos:

«  Hidrofilinio vielinio kreipiklio slytinimas

«  Plastikiniy gabaléliy arba fragmenty, kuriuos gali prireikti istraukti
is kraujagysliy sistemos, atsiskyrimas nuo hidrofilinio vielinio
kreipiklio

+  Kraujagysliy trauma

APRASYMAS

+Merit Medical” hidrofiliniai vieliniai kreipikliai yra sukonstruoti i$
aukstos kokybés valdomos metalinés Serdies vielos, padengtos
polimerine danga. Metaliné Serdies viela eina per visa vielos
korpuso ilgj. Polimeriné danga (apvalkalas) per visg ilgj dengia
vielinio kreipiklio pavirsiy. Hidrofiliné danga aptraukia nepralaidy
spinduliuotei polimerinj apvalkala. Hidrofiliné danga per visg ilgj
dengia vielinio kreipiklio pavirsiy. Suaktyvinta hidrofiliné danga
uztikrina viso polimerinés dangos pavirsiaus tepuma, todél vielinj
kreipiklj galima varinéti kraujagyslémis. Vieliniai kreipikliai yra
pateikiami sterilGs ir nepirogeniski.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

+Merit Medical” vielinis kreipiklis yra skirtas naudoti periferiniy
kraujagysliy sistemoje, taip palengvinant instrumenty jstatyma
diagnostiniy ir intervenciniy procediry metu.

KONTRAINDIKACIJOS
Sie vieliniai kreipikliai néra skirti perkutaninei transliuminalinei
vainikiniy arterijy angioplastikai.

ISPEJIMAI / NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

«  Prie$ naudodami apziarékite, ar viela nepazeista; nenaudokite
vielos, kuri buvo sulenkta, susukta arba pazeista. Naudojant
pazeista viela kraujagyslé gali bati pazeista arba j kraujagysle gali
patekti vielos fragmentas.

+ Jokiu badu nebandykite performuoti hidrofilinés vielos. Bandant
performuoti viela, ji gali bati pazeista.

«Nemanipuliuokite ir netraukite vielos per metaline jvedamaja
adatg arba metalinj plétiklj, taip pat nenaudokite Sios vielos
su prietaisais, kuriuose yra metaliniy daliy, pavyzdziui,
aterektominiais kateteriais ar lazeriniais kateteriais, arba
metaliniais sukimo prietaisais. Taip galima suardyti ir (arba)
atskirti iSorine poliuretaning danga, kurig tada reikés istraukti.
Naudojant 3ig vielg pradiniam jtaisymui rekomenduojama
plastikiné jvedamoji adata arba adata reikia pakeisti kateteriu,
ivediklio jmova arba kraujagyslés plétikliu, kai tik vielinis kreipiklis
buvo jleistas j kraujagysle.

- Pajute pasipriesinima niekada nestumkite vielinio kreipiklio, kol
nenustatysite pasipriesinimo priezasties stebédami fluoroskopo
ekrana. Jei atsiranda pasipriesinimas, o pasipriesinimo
priezasties negalima nustatyti, vienu metu pasalinkite vielinj
kreipiklj ir prietaisa. Dél per didelés jégos, naudojamos jveikiant
pasipriesinima, gali bati pazeista viela ir (arba) kraujagysle.

+  Manipuliuodami, stumdami, keisdami arba istraukdami kateterj
ant vielos, vienoje vietoje jtvirtinkite ir i$laikykite vielinj kreipiklj,
kartu stebédami fluoroskopo ekrang, kad isvengtuméte netikéto
vielinio kreipiklio pastamimo; kitaip galima pazeisti kraujagyslés
sienele vielos galiuku.

« Hidrofilinj vielinj kreipiklj turéty naudoti tik gydytojas, kuris gerai
moka manipuliuoti ir stebéti vielinius kreipiklius fluoroskopo
ekrane.

ISPEJIMAI / NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
- Trombas

« Embolija

« Arterijos arba venos sienelés pazeidimas

«  Plokstelés isjudinimas

« Hematoma punkcijos vietoje

« Infekcija

« Kraujagyslés perforacija

« Kraujagyslés spazmas

« Kraujavimas

« Kraujagyslés trombozé

« Kitos galimos komplikacijos prieigos vietoje, galin¢ios sukelti
kraujavima, disekcija ar perforacija, dél kuriy gali bati reikalinga
intervencija.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Naudodamas vaistinj preparata arba prietaisa kartu su viela,
operatorius turéty visiskai suprasti vaistinio preparato arba
prietaiso savybes / charakteristikas, kad galéty isvengti
hidrofilinio vielinio kreipiklio pazeidimy.

- Bukite atsargus, kai manipuliuojate $j vielinj kreipiklj per uzverzta
hemostazés voztuva.

PERSPEJIMAI

« Viela visg laika turi bati issikiSusi i$ prietaiso jungties bent per
5 cm, kad ji, turédama mazg slydimo trintj, negaléty visa jslysti
| prietaisa.

« ,Merit Medical” hidrofiliniai vieliniai kreipikliai yra supakuoti
plastiko lanke su Luerio jungtimi. Si pakuoté pateikiama, kad bity
lengviau laikytis gamintojo rekomendaciniy nurodymy pries
naudojima ir pries norint praplauti vielinj kreipiklj fiziologiniu
tirpalu ar heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (zr. naudojimo
instrukcija).

« Neatidarytos, nepazeistos pakuotés turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas.

PARUOSIMAS PRIES NAUDOJANT

1. Hidrofilinio vielinio kreipiklio pavirSius néra teplus, kol
nesuslampa. Pries bandydami istraukti vielinj kreipiklj i$
jo paduodamojo jtaiso, jSvirkskite sterilaus heparinizuoto
fiziologinio tirpalo j paduodamojo jtaiso Luerio tipo movine
jungtj, kad prisipildyty paduodamojo jtaiso spiralé. Taip vielinio
kreipiklio pavirsius bus visiskai padengtas, hidrofiliné danga
suaktyvinta, o vielinis kreipiklis pasidarys labai teplus.
ISPEJIMAS. Jei pries istraukiant vielinj kreipiklj paduodamojo
jtaiso lankas nehidratuojamas, vielinis kreipiklis gali bati
pazeistas arba jj gali bati sunku istraukti i$ paduodamojo jtaiso.

2. Poto, kai vielinis kreipiklis hidratuojamas, atsargiai suimkite
.J" vielos tiesintuva ir traukite i$ paduodamojo jtaiso, o kai tik
tiesintuvas atsiskirs nuo paduodamojo jtaiso, toliau traukite
viela i$ lanko.

3. Jeivielinis kreipiklis néra tinkamai hidratuotas, jj bus sunku
istraukti i$ paduodamojo jtaiso. Papildomai jsvirkskite
heparinizuoto fiziologinio tirpalo j paduodamajj jtaisg ir
pakartokite 2 veiksma.

PRIES NAUDOJIMA

DEMESIO

1. DEMESIO.,Merit” hidrofilinio vielinio kreipiklio saugumas ir
veiksmingumas naudojant vainikinése ir neurovaskulinése
kraujagyslése nebuvo nustatytas.

2. ISPEJIMAS. Ikiklinikinis tyrimas su $iuo prietaisu parodé, kad
naudojant be antikoagulianty gali susidaryti kresuliy. Siekiant
sumazinti tromby susidaryma, reikéty jvertinti galimybe taikyti
tinkama gydyma antikoaguliantais.



NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

1. Prie$ naudojima ir naudojimo metu pripildykite kartu
naudojamag prietaisa heparinizuoto fiziologinio tirpalo, kad
uztikrintuméte sklandy hidrofilinio vielinio kreipiklio judéjima
prietaiso viduje.

2. Veiksmus su viela bus lengviau atlikti, jei bus naudojama
sterilizuota marlé, sudrékinta heparinizuotu fiziologiniu tirpalu,
ir (arba) nemetalinis sukimo prietaisas.

3. |statykite vielinj kreipiklj j prietaisg ir stumkite iki

pageidaujamos vietos.
ISPEJIMAS. Jei pasidaro sunkiau judinti vielg prietaise,
istraukite vielinj kreipiklj ir i$ naujo suaktyvinkite hidrofiling
danga suslapindami visg jos pavirsiy heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu.

4. Nusluostykite vielinj kreipiklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu,
sudrékintu 4x4 col. marlés tamponu, kad pasalintuméte krauja
nuo vielinio kreipiklio pavirsiaus.

ISPEJIMAS. Nenaudokite sausos marlés, nes taip galima
pazeisti vielinio kreipiklio pavirsiy, todél i$ naujo jstatant vielg
i prietaisa sustipréty pasipriesinimas.

5. I3 naujo hidratuokite vielinj kreipiklj pries vél jstatydami jj j
bet koki prietaisg arba jtaisydami paciente. Jei po pakartotinio
hidratavimo yra juntamas papildomas pasipriesinimas,
pakeiskite vielinj kreipiklj.

6.  Reikia vengti naudoti alkoholj, antiseptinius tirpalus ar kitus
tirpiklius.

ISPEJIMAS. Sie tirpalai gali pakenkti hidrofilinio vielinio
kreipiklio pavirsiui.

7. Nuvale viela, proksimaliniu galu jmaukite ja j fiziologinio tirpalo
pripildytg lanka. Vielg taip pat galima jdéti j vielinio kreipiklio
vonele ir visiskai panardinti j heparinizuotg fiziologinj tirpala.

8. ISPEJIMAS. Hidrofiliniai vieliniai kreipikliai turi islikti
hidratuoti per visa procedura. Kai pavirsius ima dziati, prireikus
hidratuokite pakartotinai.

R(ONLY Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas
gali bati parduodamas tik gydytojui nurodZius arba uzsakius.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai gali bati pazeistas konstrukcinis prietaiso
vientisumas ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas, o dél to
galimas paciento suzalojimas, liga arba mirtis. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus,
jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba
ivyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg kitam pacientui. Prietaiso
uztersimas gali sukelti paciento suzalojima, ligg ar mirtj.

Netraukti per metalinius jtaisus.

Démesio

Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is
prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir perskaityti
naudojimo instrukcija

S EERE

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Katalogo numeris

Partijos numeris

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Zr. naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite

QR koda arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijy
ID. Dél popierinés kopijos skambinkite JAV arba
ES klienty aptarnavimo tarnybai

Nepirogeniskas

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

+eox & Lk

Laikyti sausoje vietoje

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés sviesos

Vieno sterilaus barjero sistema

Sterilizuota etileno oksidu
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FIR DE GHIDAJ HIDROFIL

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie toate avertizarile, precautiile
si instructiunile. Tn caz contrar, exista riscul de utilizare
necorespunzatoare a acestui dispozitiv, ceea ce ar putea duce la
urmatoarele complicatii:

«  Forfecarea firului de ghidaj hidrofil

« Desprinderea unor piese sau fragmente din plastic din firul
de ghidaj hidrofil, care pot necesita recuperarea din sistemul
vascular.

«  Traumatisme ale vaselor

DESCRIERE

Firele de ghidaj hidrofile de la Merit Medical sunt realizate dintr-un
miez metalic orientabil, de inalta calitate, cu un invelis polimeric.
Miezul metalic este utilizat pe intreaga lungime a corpului firului.
Tnvelisul polimeric (teacd) se extinde pe intreaga lungime a suprafetei
firului de ghidaj. Un strat hidrofil este aplicat pe teaca polimerica
radioopaca. Invelisul hidrofil se extinde pe intreaga lungime a
suprafetei firului de ghidaj. Atunci cand este activat, invelisul hidrofil
asigura lubrifierea pe intreaga suprafata polimerica, permitand firului
de ghidaj sa navigheze in sistemul vascular. Firele de ghidaj sunt
livrate in forma sterila si apirogena.

INDICATII DE UTILIZARE

Firele de ghidaj hidrofile de la Merit sunt destinate utilizarii in
sistemul vascular periferic pentru a facilita plasarea dispozitivelor in
timpul procedurilor de diagnosticare si interventie.

CONTRAINDICATII
Aceste fire de ghidaj nu sunt destinate utilizarii pentru angioplastie
coronariana transluminala percutanata.

AVERTIZARI/REACTII ADVERSE

- Inainte de utilizare, verificati firul pentru semne de deteriorare, nu
folositi un fir care a fost indoit, deformat sau deteriorat. Utilizarea
unui fir deteriorat poate duce la deteriorarea vaselor sau la
eliberarea unui fragment de fir in vasul sanguin.

+ Nu refaceti in niciun fel forma firului hidrofil. Incercarea de
refacere a formei firului poate duce la deteriorarea sa.

+ Nu manipulati si nu retrageti firul printr-un ac metalic de abord
sau un dilatator metalic si nu folositi acest fir cu dispozitive care
contin piese metalice, de exemplu catetere de aterectomie,
catetere laser sau dispozitive metalice de torsiune. Aceasta poate
duce la distrugerea si/sau separarea invelisului poliuretanic
exterior, necesitand recuperarea sa. Se recomanda un ac de abord
din plastic la utilizarea acestui fir pentru plasare initiald, sau un
cateter, o teacd de insertie sau un dilatator de vase trebuie sa
inlocuiasca acul, de indata ce firul de ghidaj a fost introdus in vas.

« Niciodata nu impingeti firul de ghidaj daca intampinati
rezistentd, fara a determina mai intai cauza rezistentei sub control
fluoroscopic. Daca intampinati rezistenta si cauza acesteia nu s-a
putut determina, scoateti firul de ghidaj impreuna cu dispozitivul,
ca ansamblu. O forta excesiva pentru invingerea rezistentei poate
duce la deteriorarea firului si/sau a vasului.

« La manipularea, impingerea, inlocuirea sau retragerea unui
cateter pe deasupra firului, asigurati si mentineti firul de ghidaj
in pozitie sub control fluoroscopic, pentru a evita impingerea
neasteptata a firului de ghidaj; in caz contrar, se poate produce
deteriorarea peretelui vasului de catre varful firului.

« Firul de ghidaj hidrofil trebuie folosit doar de un medic care este
bine instruit in manipularea si observarea firelor de ghidaj sub
control fluoroscopic.

AVERTIZARI/REACTII ADVERSE
«  Trombusuri

«  Embolie

« Deteriorarea peretelui arterelor sau venelor
« Desprinderea placii

« Hematoame in locul de punctie

« Infectie

«  Perforarea vasului

«  Spasmul vaselor

« Hemoragii

- Tromboza vasculara

« Alte complicatii potentiale privind locul de acces care duc la
sangerare, disectie sau perforatie, care pot necesita o interventie.

PRECAUTII

« La utilizarea unui medicament sau a unui dispozitiv concomitent
cu firul, operatorul trebuie sa inteleagéd pe deplin proprietatile/
caracteristicile medicamentului sau ale dispozitivului, astfel incat
sa evite deteriorarea firului de ghidaj hidrofil.

« Procedati cu atentie la manipularea acestui fir de ghidaj printr-o
valva hemostatica inchisa.

ATENTIONARI

« Cel putin 5 cm din fir trebuie sa iasa in afara din butucul
dispozitivului pentru a preveni alunecarea completa a firului in
dispozitiv din cauza frictiunii reduse la alunecare a acestui fir.

« Firele de ghidaj hidrofile Merit Medical sunt ambalate intr-un
suport din plastic echipat cu un butuc luer. Acest ambalaj
este furnizat pentru a facilita conformitatea cu instructiunile
recomandate de producator, referitoare la faptul ca firul trebuie
spalat cu solutie salina sau solutie salina heparinizata inainte de
utilizare (consultati instructiunile de utilizare).

« Continutul pachetului nedeschis si nedeteriorat este steril si
apirogen.

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Suprafata firului de ghidaj hidrofil nu este alunecoasa, decat
daca este umeda. Inainte de a incerca s scoateti firul de ghidaj
din dozator, injectati solutia salina heparinizata sterila in capul
de prindere al butucului luer al dozatorului, pentru a umple
serpentina dozatorului. Astfel se acopera complet suprafata
firului de ghidaj, se activeaza invelisul hidrofil si firul de ghidaj
devine foarte alunecos.

AVERTISMENT: Omisiunea de a hidrata bucla dozatorului
nainte de scoaterea firului de ghidaj poate duce la deteriorarea
firului si/sau scoaterea cu dificultate din dozator.

2. Dupa hidratarea firului de ghidaj, prindeti delicat dispozitivul
de intindere J si trageti din dozator; dupa ce dispozitivul de
intindere este separat de dozator, continuati sa scoateti firul
din bucla.

3. Daca firul de ghidaj nu este hidratat corespunzator, va fi
dificil de scos din dozator. Injectati solutie salina heparinizata
suplimentara in dozator si repetati pasul nr. 2.

INAINTE DE UTILIZARE

ATENTIE

1. ATENTIE: Siguranta si eficienta firului de ghidaj hidrofil Merit
nu au fost determinate in ceea ce priveste vasculatura coronara
sau cerebrala.

2. AVERTISMENT: Testarea preclinica cu acest dispozitiv arata
ca exista posibilitatea de formare a cheagurilor in absenta
anticoagularii. Tratamentul anticoagulant corespunzator ar
trebui sa fie luat in considerare pentru a reduce posibilitatea de
formare de trombusuri pe dispozitiv.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Umpleti concomitent dispozitivul cu solutie salind heparinizata
nainte si in timpul utilizarii pentru a asigura deplasarea lind a
firului de ghidaj hidrofil in dispozitiv.

2. Utilizarea unui tifon sterilizat umezit cu solutie salina
heparinizata si/sau a unui dispozitiv de torsiune nemetalic va
facilita manipularea firului.

3. Introduceti firul de ghidaj in dispozitiv si deplasati-l in pozitia
dorita.

AVERTISMENT: Daca deplasarea firului in dispozitiv este
redusa, scoateti firul de ghidaj si reactivati invelisul hidrofil prin
umezirea intregii suprafete cu solutie salind heparinizata.

4. Stergeti firul de ghidaj cu un tifon cu tesatura de 4x4 umezit cu
solutie salina heparinizata pentru a indeparta sangele in exces
de pe suprafata firului de ghidaj.

AVERTISMENT: Nu folositi tifon uscat, deoarece acesta poate
deteriora suprafata firului de ghidaj, ducand la rezistenta
crescutd cand firul este reintrodus in dispozitiv.

5. Rehidratati firul de ghidaj inainte de reintroducere in orice
dispozitiv sau in corpul pacientului. Daca intampinati rezistenta
suplimentara dupa rehidratare, inlocuiti firul de ghidaj.

6.  Utilizarea alcoolului, solutiilor antiseptice sau a altor solventi
trebuie evitata.

AVERTISMENT: Aceste solutii pot afecta negativ suprafata
firului de ghidaj hidrofil.

7.  Dupa curatarea firului, introduceti-l in bucla umpluté cu solutie
salina, cu capatul proximal inainte. Firul poate fi pus si intr-un
bazin pentru fire de ghidaj si acoperit complet cu solutie salina
heparinizata.

8. AVERTISMENT: Firele de ghidaj hidrofile trebuie pastrate in
stare hidratata pe durata intregii proceduri. Rehidratati dupa
necesitate, cand suprafata incepe sa se usuce.

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

FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza,
reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau
poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate
avea ca rezultat vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de
asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate
provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand,
dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Nu retrageti prin dispozitive metalice.

Atentie

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi
efectuatd numai de cétre un medic sau la
comanda unui medic.
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HYDROFILNY VODIACI DROT

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim sa dokladne oboznamte so vietkymi varovaniami,

bezpecnostnymi opatreniami a pokynmi. Ak tak neurobite, méze

dojst k nespravnemu pouzitiu tejto pomocky, ktoré by mohlo

sposobit nasledujice komplikacie:

«  Prestrihnutie hydrofilného vodiaceho drétu.

+  Uvolnenie plastovych kusov alebo fragmentov z hydrofilného
vodiaceho drétu, ktoré by bolo nutné odstranit z vaskulatry.

« Poranenie ciev.

POPIS

Hydrofilné vodiace droty Merit Medical su skonstruované
z kvalitného, ovladatelného drotu s kovovym jadrom a polymérovou
povrchovou UGpravou. Kovové jadro je pouzité po celej dizke tela
drotu. Polymérovy potah (obal) pokryva celt dizku povrchu
vodiaceho drétu. Hydrofilny povlak je naneseny na radiokontrastnom
polymérovom obale. Hydrofilny povlak pokryva celt dizku povrchu
vodiaceho drotu. Hydrofilny povlak po aktivovani zabezpecuje
lubrikéciu po celom polymérovom povrchu a umoziuje navigéciu
vodiaceho drétu cez vaskulaturu. Vodiace droty sa dodavaju sterilné
anepyrogénne.

INDIKACIE NA POUZITIE

Hydrofilny vodiaci drot Merit je uréeny na pouzitie v periférnom
vaskuldrnom systéme na ulfahcenie umiestnenia pomdécok pocas
diagnostickych a intervencnych zékrokov.

KONTRAINDIKACIE
Tieto vodiace droty nie st uréené na pouzitie pri perkutannej
transluminalnej koronarnej angioplastike.

VAROVANIA/NEZIADUCE REAKCIE

« Pred pouzitim skontrolujte drot, ¢i nie je poskodeny,
a nepouzivajte ho, ak je ohnuty, zalomeny alebo po3kodeny.
Pouzitie poskodeného drotu moze spdsobit poskodenie cievy
alebo uvolnenie fragmentov drétu do cievy.

« Nijakym spdsobom nemeiite tvar hydrofilného drétu. Ak sa
pokusite zmenit tvar drétu, moéze to spdsobit poskodenie drotu.

« Sdrétom nemanipulujte, nevytahujte ho cez kovovu vstupnu
ihlu ani cez kovovy dilatator a drot nepouzivajte s pomockami,
ktoré obsahuju kovové ¢asti, ako st aterektomické katétre,
laserové katétre alebo kovovy rotator. Méze to spdsobit znicenie
alebo oddelenie vonkajsieho polyuretdanového povlaku, ktory
bude potrebné vytiahnut. Ked pouzivate drot na zaciato¢né
umiestnenie, odporutca sa pouzit plastovu vstupn ihlu, alebo
by sa ihla mala nahradit katétrom, zavadzacim puzdrom alebo
dilatatorom ciev, ihned'ako je vodiaci drot zavedeny do cievy.

«  Nikdy nezavadzajte vodiaci drot proti odporu bez toho, aby ste
najprv pomocou fluoroskopie ur¢ili pri¢inu odporu. Ak narazite
na odpor a jeho pric¢inu nie je mozné zistit, vyberte vodiaci drot
spolu s pomackou ako jeden celok. Vyvinutie nadmernej sily proti
odporu mdze sposobit poskodenie vodiaceho drotu alebo cievy.

« Ked manipulujete, postivate, vymienate alebo vytahujete katéter
po vodiacom drote, pomocou fluoroskopického zobrazenia
zaistite vodiaci drot a udrziavajte ho na mieste, aby ste sa vyhli
nahlemu posunutiu vodiaceho drétu, v opa¢nom pripade by
mohlo dojst k poskodeniu cievnej steny hrotom drétu.

« Hydrofilny vodiaci dr6t by mal pouzivat len lekar vhodne
vyskoleny v oblasti manipulécie s vodiacim drétom a sledovania
vodiacich drétov pomocou fluoroskopie.

VAROVANIA/NEZIADUCE REAKCIE
- Trombus

- Embdlia

« Poskodenie cievnej steny tepien alebo zil
- Dislokacia plaku

« Hematém v mieste vpichu

« Infekcia

« Perforacia cievy

« Cievny spazmus

«  Krvéacanie

« Vaskularna trombdza

« Iné potencidlne komplikacie v mieste pristupu, ktoré vedu ku
krvacaniu, disekcii alebo perforacii,a mézu vyzadovat intervenciu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Ak sa subezne s drotom pouziva nejaky liek alebo pomocka,
operator musi Gplne rozumiet vlastnostiam/charakteristikam
lieku alebo pomaocky, aby mohol predist poskodeniu hydrofilného
vodiaceho drétu.

«  Pri manipulacii s tymto drétom cez zizeny hemostaticky ventil
postupujte opatrne.

UPOZORNENIA

« Vzdy by malo z hrdla pomécky vycnievat aspon 5 cm vodiaceho
drotu, aby sa predislo jeho Gplnému vkiznutiu do pomaécky
v dosledku nizkeho trenia drétu.

« Hydrofilné vodiace droty Merit Medical st balené v plastovej
slucke, ktora je vybavena hrdlom typu luer. Toto balenie je uréené
na ulah¢enie dodrziavania pokynov odporucanych vyrobcom,
aby sa drot pred pouzitim preplachol fyziologickym roztokom
alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom (pozrite si navod
na poutzitie).

« Obsah neotvoreného, neposkodeného balenia je sterilny
a nepyrogénny.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Lubrikécia hydrofilného drétu nie je zabezpecend, ak nie je
dostatocne navlhceny. Predtym, ako sa pokusite vybrat vodiaci
drot z davkovaca, do konca déavkovaca s uzamykacim hrdlom
typu luer vstreknite heparinizovany fyziologicky roztok na
naplnenie cievky davkovaca. Fyziologicky roztok tplne pokryje
povrch vodiaceho drétu, aktivuje hydrofilny povlak a zabezpeci
vysoku lubrikéciu vodiaceho drétu.

VAROVANIE: Ak nezabezpecite hydratéciu slucky davkovaca
pred odstranenim vodiaceho drotu, méze dojst k poskodeniu
vodiaceho drétu alebo tazkostiam pri vyberany drétu
z davkovaca.

2. Po hydratovani vodiaceho drétu jemne uchopte vyrovnavac
v tvare J a potiahnite ho z davkovaca, ked'sa vyrovnavac oddeli od
davkovaca, pokracujte v odstrarnovani vodiaceho drétu zo slucky.
3. Akvodiaci drot nie je spravne hydratovany, je narocné odstranit
ho z davkovaca. Vstreknite do déavkovaca dodatocné mnozstvo
heparinizovaného fyziologického roztoku a zopakujte krok ¢. 2.

PRED POUZITIM

UPOZORNENIE

1.  UPOZORNENIE: Bezpecnost a Gc¢innost hydrofilného
vodiaceho drétu Merit nebola stanovena v koronarnej alebo
nervovej vaskulature.

2. VAROVANIE: Predklinické testovanie tejto pomdcky preukazalo
potencidl tvorby zrazenin v nepritomnosti antikoagulacnej
terapie. Je potrebné zvazit vhodnu antikoagula¢nu terapiu, aby
sa znizilo riziko vzniku trombu v pomdcke.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred a pocas pouzitia napliite sibezne pouzivani pomocku
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby ste zabezpecili
hladky pohyb hydrofilného vodiaceho drotu v pomacke.



2. Pouzitie sterilného tampdnu navlhéeného heparinizovanym
fyziologickym roztokom alebo pouZitie nekovového rotatora
ulah¢i manipulaciu s drétom.

3. Vodiaci drét vlozte do pomocky a zavedte do pozadovaného
miesta.

VAROVANIE: Ak je pohyb drétu v pomdcke obmedzeny,
vyberte vodiaci drét a opatovne aktivujte hydrofilny povlak
navlhéenim celého povrchu heparinizovanym fyziologickym
roztokom.

4. Utrite vodiaci dr6t tampénom 4 x 4 cm navlhéenym
v heparinizovanom fyziologickom roztoku, aby ste odstranili
prebytocnt krv z povrchu vodiaceho drétu.

VAROVANIE: Nepouzivajte suchy tampdn, pretoze moze
poskodit povrch vodiaceho drétu a spdsobit zvyseny odpor pri
opétovnom zavadzani drétu do pomocky.

5. Pred opakovanym zavadzanim vodiaceho drétu do pomdcky
alebo pred zavedenim do pacienta vodiaci drét znovu
hydratujte. Ak po opakovanom hydratovani pocitite dodatocny
odpor, vodiaci drét vymente.

6. Je nutné vyhybat sa pouzitiu alkoholu, antiseptickych roztokov
alebo inych rozpustadiel.
VAROVANIE: Tieto roztoky mdzu nepriaznivo ovplyvnit povrch
hydrofilného vodiaceho drétu.

7. Povycisteni drétu ho umiestnite do slucky naplnenej
fyziologickym roztokom, pricom zacnite jeho proximalnym
koncom. Drét moézete umiestnit do misky vodiaceho drétu,
v ktorej bude Uplne pokryty fyziologickym roztokom.

8. VAROVANIE: Hydrofilné vodiace droty sa musia pocas celého
postupu udrziavat hydratované. Podla potreby drot znovu
hydratuijte, ak sa povrch zacina vysusat.

R(ONLY Upozornenie: Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj
tejto pomocky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte
opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri
opakovanom pouziti, regenerovani alebo opatovnej sterilizacii moze
dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomocky alebo k jej zlyhaniu,
¢o modze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované poutzitie, regenerovanie alebo opétovna sterilizacia mézu
tiez sposobit kontaminaciu pomacky, infekciu alebo krizovu infekciu
pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia tejto pomocky moze mat za
nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Nevytahujte cez kovové pomdcky.

Upozornenie

Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa
predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj
na lekarsky predpis.

Zdravotnicka pomdcka

Jedineény identifikdtor pomocky

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si
néavod na pouzitie

S EERE

Déatum spotreby: RRRR-MM-DD

Katalégové ¢islo

Cislo 3arze

Vyrobca

Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD

Pozrite ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronickd kdpiu, naskenujte
QR kod alebo navstivte stranku www.merit.
com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzitie.
Ak chcete ziskat tlacenu kopiu, volajte sluzby
zakaznikom v USA alebo EU

Apyrogénny

Jednorazové pouzitie

Opatovne nesterilizujte

+eox & Lk

Uchovavajte v suchu

Chrante pred slne¢nym svetlom

Systém s jednou sterilnou bariérou

Sterilizované etylénoxidom
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HIDROFILNA ZICA VODILICA

UPUTE ZA UPORABU

Prije uporabe pazljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i

upute. U suprotnom moze doci do nepravilne uporabe ovog uredaja,

3to bi moglo dovesti do sljedecih komplikacija:

«+  Presijecanje hidrofilne Zice vodilice

« Otpustanje plasti¢nih dijelova ili fragmenata hidrofilne Zice
vodilice koje ¢e mozda trebati ukloniti iz krvozilnog sustava.

«  Ostecenje krvnih Zila

OPIS

Hidrofilne Zice vodilice Merit Medical izradene su od Zice s metalnom
jezgrom s polimernim premazom visoke kvalitete koja se moze
usmjeravati. Upotrebljava se cijela duzina tijela zice s metalnom
jezgrom. Polimerni premaz (omotac) proteze se cijelom duzinom
povrsine Zice vodilice. Preko polimernog omotaca koji ne propusta
rendgensko zracenje nanesen je hidrofilni premaz. Hidrofilni
premaz proteze se cijelom duzinom povrsine Zice vodilice. Kad se
aktivira, hidrofilni premaz osigurava podmazivanje na cijeloj povrsini
polimera i tako omogucuje pomicanje zice vodilice kroz krvozilni
sustav. Zice vodilice isporuéuiju se sterilne i nepirogene.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Hidrofilne Zice vodilice Merit namijenjene su uporabi u perifernom
krvozilnom sustavu za olak3avanje postavljanja uredaja tijekom
dijagnostickih i interventnih postupaka.

KONTRAINDIKACIJE
Ove zice vodilice nisu namijenjene za perkutanu transluminalnu
koronarnu angioplastiku.

UPOZORENJA / STETNE REAKCIJE

« Prije uporabe pregledajte je li Zica o3tecena; nemojte
upotrebljavati savijenu, iskrivljenu ni ostecenu Zicu. Uporaba
ostecene zice moze dovesti do ostecenja krvne Zile ili otpustanja
fragmenata Zice u krvnu Zilu.

« Niposto nemojte mijenjati oblik hidrofilne Zice. Pokusaj
mijenjanja oblika Zice moze dovesti do ostecenja Zice.

+ Nemojte pomicati ni izvlaciti Zicu kroz metalnu iglu uvodnicu ili
metalni dilatator ni upotrebljavati ovu Zicu s uredajima koji sadrze
metalne dijelove kao 3to su kateteri za aterektomiju, laserski
kateteri ili metalni uredaji za zakretni moment. To moze dovesti
do unistenja i/ili odvajanja vanjskog poliuretanskog premaza koje
iziskuje dohvacanje. Pri uporabi ove Zice za pocetno postavljanje
preporucuje se plasti¢na igla uvodnica, a iglu treba zamijeniti
kateter, omotac¢ uvodnice ili dilatator krvnih Zila ¢im se Zica
vodilica uvede u krvnu Zilu.

« Nikada nemojte uvoditi zicu vodilicu ako naidete na otpor sve
dok pod fluoroskopijom ne utvrdite uzrok. Ako naidete na otpor i
nije moguce utvrditi uzrok, uklonite Zicu vodilicu i uredaj zajedno.
Pretjerana sila u slu¢aju otpora moze dovesti do ostecenja zice i/
ili krvne Zile.

- Kada rukujete, uvodite, mijenjate ili izvla¢ite kateter preko
Zice, osigurajte i odrzavajte zicu vodilicu na mjestu pod
fluoroskopijom kako biste izbjegli neo¢ekivano uvodenje Zice
vodilice; u suprotnom vrh Zice moze ostetiti stijenke krvne Zile.

« Hidrofilnu Zicu vodilicu treba upotrebljavati samo lije¢nik koji
je dobro obucen za rukovanje i pracenje Zica vodilica pod
fluoroskopijom.

UPOZORENJA / STETNE REAKCIJE
- Tromb

« Embolija

«  Ostecenje stijenke arterije ili vene

« Odvajanje plaka

« Hematom na mjestu uboda

« Infekcija

« Perforacija krvnih Zila

« Gréenje krvnih zila

« Krvarenje

« Vaskularna tromboza

« Ostale potencijalne komplikacije na mjestu pristupa koje

dovode do krvarenja, disekcije ili perforacije koje mogu iziskivati
intervenciju.

MJERE OPREZA

« Kada se sa zicom istovremeno primjenjuje lijek ili uredaj, operater
mora u potpunosti razumjeti svojstva/karakteristike lijeka ili
uredaja kako bi se izbjegla ostecenja hidrofilne Zice vodilice.

« Budite pazljivi prilikom rukovanja ovom zicom vodilicom kroz
zategnuti hemostatski ventil.

OPREZ

« Iz prikljuc¢ka uredaja cijelo vrijeme treba viriti najmanje 5 cm Zice
kako bi se sprijecilo da Zica u potpunosti sklizne u uredaj zbog
malog trenja klizanja ove Zice.

« Hidrofilne Zice vodilice Merit Medical pakirane su u plasticnom
obrucu s luer prikljuckom. Ovo pakiranje olaksava udovoljavanje
preporucenim smjernicama proizvodaca za ispiranje Zice
fizioloskom otopinom ili hepariniziranom fizioloskom otopinom
prije uporabe (pogledajte upute za uporabu).

« Sadrzaj neotvorene i neostecene ambalaze sterilan je i nepirogen.

PRIPREMA ZA UPORABU

1. Povrsina hidrofilne Zice vodilice nije skliska kad nije mokra.
Prije uklanjanja Zice vodilice iz spremnika ubrizgajte sterilnu
hepariniziranu fiziolosku otopinu u kraj s luer priklju¢ckom za
zaklju¢avanje spremnika kako biste napunili obru¢ spremnika.
To e u potpunosti prekriti povrsinu Zice vodilice, aktivirati
hidrofilni premaz i Zicu vodilicu uciniti vrlo skliskom.
UPOZORENJE: ako se obru¢ spremnika ne napuni otopinom
prije uklanjanja zice vodilice, moze doci do ostecenja zZice
vodilice ili otezanog uklanjanja iz spremnika.

2. Nakon hidratacije Zice vodilice lagano uhvatite,,J” pribor za
ravnanje i izvucite ga iz spremnika, a nakon sto se pribor za
ravnanje odvoji od spremnika, nastavite s vadenjem Zice iz
obruca.

3. Uslucaju nedovoljne hidratacije Zice vodilice vadenje iz
spremnika bit ¢e otezano. Ubrizgajte jo$ heparinizirane
fizioloske otopine u spremnik i ponovite 2. korak.

PRIJE UPORABE

OPREZ

1. OPREZ:sigurnost i uc¢inkovitost hidrofilne Zice vodilice Merit
nije utvrdena u koronarnom ni neuroloskom krvozilnom
sustavu.

2. UPOZORENLJE: pretklinicko ispitivanje ovim uredajem
pokazalo je potencijal stvaranja ugrusaka u odsustvu
antikoagulacije. Treba razmotriti odgovarajucu
antikoagulantnu terapiju kako bi se smanjila mogucnost
stvaranja tromba na uredaju.

UPUTE ZA UPORABU

1. Uredaj koji se istovremeno primjenjuje napunite
hepariniziranom fizioloskom otopinom prije i tijekom uporabe
kako biste osigurali glatko pomicanje hidrofilne Zice vodilice
u uredaju.



2. Uporaba sterilne gaze natopljene hepariniziranom fizioloskom
otopinom i/ili nemetalnog uredaja za zakretni moment olaksat
ce rukovanje zicom.

3. Umetnite Zicu vodilicu u uredaj i uvedite je na zeljeni polozaj.

UPOZORENJE: ako pomicanje Zice u uredaju postane otezano,
uklonite Zicu vodilicu i ponovno aktivirajte hidrofilni premaz
ubrizgavanjem heparinizirane fizioloske otopine preko cijele
povrsine.

4. Obrisite Zicu vodilicu gazom dimenzija 4x4 natopljenom
hepariniziranom fizioloskom otopinom kako biste uklonili visak
krvi s povrsine Zice vodilice.

UPOZORENJE: nemojte koristiti suhu gazu jer to moze ostetiti
povrsinu Zice vodilice i dovesti do povec¢anog otpora prilikom
ponovnog umetanja zice u uredaj.

5. Ponovno hidratizirajte Zicu vodilicu prije ponovnog umetanja u
bilo koji uredaj ili postavljanja u pacijenta. Ako se nakon ponovne
hidratacije osjeti dodatni otpor, zamijenite Zicu vodilicu.

6. lIzbjegavajte uporabu alkohola, antiseptickih otopina ili drugih
otapala.

UPOZORENJE: ove otopine mogu negativno utjecati na
povrsinu hidrofilne Zice vodilice.

7. Nakon ¢is¢enja Zicu stavite u obruc ispunjen fizioloskom
otopinom pocevsi s proksimalnim krajem. Zica se takoder
moze staviti u posudu za Zicu vodilicu i potpuno prekriti
hepariniziranom fizioloskom otopinom.

8. UPOZORENJE: hidrofilne Zice vodilice moraju biti hidratizirane
tijekom cijelog postupka. Hidratizirajte po potrebi kada se
povrsina pocne susiti.

R(ONLY Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog
uredaja samo po nalogu ili posredstvom lijecnika.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM
UPORABOM

Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne
upotrebljavati, ne obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, $to, pak,
moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik
od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili bolnicku
infekciju, ukljucujudi, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s
jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do
povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Ne provlacite kroz metalne uredaje.

Oprez

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranic¢ava prodaju
ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lijecnika.

Medicinski uredaj

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i
procitajte upute za uporabu

S EERE

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Kataloski broj

Broj serije

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Pogledajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili
posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID
uputa za uporabu. Za tiskani primjerak nazovite
sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a

Nije pirogeno

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

+®®x B LIk

Drzite na suhom

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

O

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida
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HUDROFIILNE JUHTETRAAT

KASUTUSJUHEND

Enne kasutamist lugege hoolikalt labi koik hoiatused,
ettevaatusabindud ja juhised. See aitab véltida seadme valesti
kasutamist, et hoiduda jargmistest komplikatsioonidest:

« Hudrofiilse juhtetraadi murdumine

« Hudrofiilse juhtetraadi plastist tiikkide voi fragmentide
pudenemine, mis tuleb veresoontest eemaldada.

« Veresoonte trauma

KIRJELDUS

Merit Medicali hidrofiilsed juhtetraadid on valmistatud
korgekvaliteedilisest, juhitavast, polimeerkattega metallstidamikuga
traadist. Metallsidamikku on kasutatud kogu traadi pikkuses.
Polimeerkaitsekiht (kate) katab juhtetraadi pinna kogu selle
pikkuses. Rontgenkontrastse polimeerikihi peale kantakse
hudrofiilne kate. Hudrofiilne kate katab juhtetraadi pinna kogu
selle pikkuses. Kui hidrofiilne kate on aktiveeritud, tagab see kogu
poliimeerpinnale libeduse, voimaldades juhtetraadil labi veresoonte
liikuda. Juhtetraadid tarnitakse steriilse ja mitteplrogeensena.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Merit Medicali hiudrofiilseid juhtetraate kasutatakse perifeerses
veresoonkonnas, hélbustamaks seadmete kohalepaigutamist
diagnostiliste ja sekkuvate protseduuride kéigus.

VASTUNAIDUSTUSED
Need juhtetraadid pole ette ndhtud kasutamiseks perkutaanse
transluminaalse koronaarangioplastika puhul.

HOIATUSED/KORVALTOIMED

«  Enne kasutamist kontrollige traati kahjustuste suhtes, arge
kasutage painutatud, vdandunud voi kahjustatud traati.
Kahjustatud traadi kasutamine voib pdhjustada veresoonte
kahjustusi voi traadifragmentide pudenemist veresoonde.

+ Arge muutke mis tahes viisil hiidrofiilse traadi kuju. Puiiie traadi
kuju muuta voib traati kahjustada.

+ Arge nédppige ega tommake traati ldbi metallist sisestusnéela
voi metallist dilaatori ega kasutage seda traati seadmetega, mis
sisaldavad metallosi nagu aterektoomia kateetrid, laserkateetrid
voi metallist jaotusseadmed. Selle tulemuseks voib olla vélise
poliiuretaankatte havimine ja/véi irdumine, mis néuab selle
veresoontest eemaldamist. Selle traadi esmaseks sisseviimiseks
on soovitatav kasutada plastist sisestusndela voi kateeter,
juhtkantidl voi veresoone dilaator peaks asendama selle noela
kohe, kui juhtetraat on veresoonde sisestatud.

- Arge kunagi suruge juhtetraati vastu takistust, kui te pole
eelnevalt fluoroskoopiaga takistuse pohjust kindlaks teinud.
Kui ilmneb takistus ja takistuse pohjust ei saa kindlaks teha,
eemaldage juhtetraat ja seade tiheskoos. Liigse jou kasutamine
takistuse puhul voib kahjustada traati ja/voi veresoont.

- Kateetri manipuleerimisel, edasiliikumisel, vahetamisel voi
tle traadi valjatombamisel kindlustage ja hoidke traati paigal
fluoroskoopia abil, et véltida juhtetraadi ootamatut edasiliikumist;
muidu voib traadiots vigastada veresoone seina.

« Hudrofiilset juhtetraati tohib kasutada ainult arst, kes on saanud
nouetekohase valjadppe juhtetraatide fluoroskoopia abil
juhtimiseks ja jalgimiseks.

HOIATUSED/KORVALTOIMED
- Tromb

Emboolia
« Arteriaalse voi venoosse veresoone seina vigastus
« Naastude paigalt nihkumine
« Hematoom punktsiooni kohas
« Infektsioon
« Veresoone perforatsioon
« Veresoonte spasm
«  Verejooks
« Veresoonte tromboos

« Muud véimalikud sisenemiskoha tiisistused nagu verejooks,
tiikeldamine voi perforatsioon, mis voivad vajada sekkumist.

ETTEVAATUSABINOUD

« Ravimi véi muu seadme samaaegsel kasutamisel traadiga peaks
kasutajal olema téielik arusaam ravimi v6i seadme omadustest/
tunnustest, et véltida hiidrofiilse juhtetraadi kahjustamist.

« Olge ettevaatlik selle juhtetraadi viimisel ldabi pingul
hemostaasiklapi.

ETTEVAATUSABINOUD

« Seadme stidamikust peaks kogu aeg valja ulatuma vdhemalt 5 cm
traati, et takistada traadi téielikku seadmesse libisemist traadi
védikese hoordumise tottu libisemisel.

« Merit Medicali hidrofiilsed juhtetraadid on pakendatud
luer-jaoturiga plastvérusse. Selle pakendiga on lihtsam jargida
tootja soovitatud suuniseid, mille kohaselt peab juhtetraati enne
kasutamist loputama fuisioloogilise lahuse voi hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega (vt kasutusjuhendit).

Avamata, kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja
mitte-plirogeenne.

VALMISTUMINE KASUTAMISEKS

1. Hudrofiilse juhtetraadi pind ei ole libestatud, kui see ei ole marg.
Enne kui proovite juhtetraati selle jaoturist eemaldada, stistige
steriilset hepariniseeritud flsioloogilist lahust luer-jaoturi
lukupoolsesse otsa, et téita jaoturi spiraal. See katab juhtetraadi
pinna téielikult, aktiveerib hiidrofiilse katte ja muudab
juhtetraadi vdga libedaks.

HOIATUS. Jaoturi keerdude niisutamata jatmine enne
juhtetraadi eemaldamist voib pohjustada juhtetraadi kahjustusi
ja/voi raskusi selle eemaldamisel jaoturist.

2. Pérast juhtetraadi niisutamist haarake ornalt
J-sirgendamisseadmest ja tommake see jaoturist vélja ning
kui sirgendamisseade on jaoturist eraldatud, jatkake traadi
eemaldamist jaoturist.

3. Kuijuhtetraati pole korralikult niisutatud, on seda raske jaoturist
katte saada. Sustige taiendav hepariniseeritud fiisioloogiline
lahus jaoturisse ja korrake sammu nr 2.

ENNE KASUTAMIST

ETTEVAATUST!

1. ETTEVAATUST! Merit hiidrofiilse juhtetraadi ohutust
ja téhusust ei ole tdestatud siidame-veresoonkonna ja
neurovaskulaarse stisteemi puhul.

2. HOIATUS. Selle seadme prekliinilised uuringud néitavad
trombide tekke voimalust antikoagulatsioonravi puudumisel.
Trombide tekkevéimaluse vahendamiseks seadmel tuleks
kaaluda sobivat antikoagulatsioonravi.

KASUTUSJUHEND

1. Enne kasutamist ja selle ajal téitke juhtkantil hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega, et tagada hiidrofiilse juhtetraadi sujuv
liikumine selles.

2. Hepariniseeritud fusioloogilises lahuses niisutatud steriliseeritud

marli ja joumomenti tekitava muust kui metallmaterjalist
seadme kasutamine holbustab traadi kasitsemist.



3. Sisestage juhtetraat seadmesse ja viige soovitud kohani.

HOIATUS. Kui traadi liikumine seadmes véheneb, eemaldage
juhtetraat ja taasaktiveerige selle hiidrofiilne kate, niisutades
kogu traadi pinda hepariniseeritud fisioloogilise lahusega.

4.  Puhkige juhtetraati hepariniseeritud fusioloogilises lahuses
niisutatud 4 x 4 marliga, et liigne veri juhtetraadi pinnalt
eemaldada.

HOIATUS. Arge kasutage kuiva marlit, kuna see véib kahjustada
juhtetraadi pinda, suurendades takistust traadi seadmesse
uuesti sisestamisel.

5. Niisutage juhtetraati uuesti enne selle uuesti sisestamist mis
tahes seadmesse ja patsiendile paigaldamist. Kui parast uuesti
niisutamist on tunda tdiendavat takistust, vahetage juhtetraat
vélja.

6.  Alkoholi, antiseptikumide ja teiste lahustite kasutamist tuleb
valtida.

HOIATUS. Need lahused voéivad juhtetraadi hiudrofiilset pinda
kahjustada.

7.  Pérast traadi puhastamist sisestage see fiisioloogilise lahusega
taidetud rongasse, proksimaalne ots eespool. Samuti voib
traadi asetada juhtetraadi vanni ja uputada hepariniseeritud
fusioloogilisse lahusesse.

8. HOIATUS. Hudrofiilsed juhtetraadid tuleb hoida niisutatuna
kogu protseduuri jooksul. Kui pind hakkab kuivama, niisutage
seda vajadusel uuesti.

R(ONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus
lubab seda seadet miilia ainult arstil véi arsti korraldusel

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult thel patsiendil. Mitte korduvkasutada,
resteriliseerida ega uuesti toddelda. Korduvkasutamine, uuesti
to6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/véi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks
voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine v6i surm. Korduv
kasutamine, uuesti to6tlemine voi resteriliseerimine voib samuti
pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi
ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e tilekandumise Ghelt
patsiendilt teisele. Saastunud seade voéib patsienti vigastada,
pohjustada haigust voi surma.

Arge eemaldage |abi metallist seadmete témmates.

Ettevaatust!

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult
arstil voi arsti korraldusel

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja
lugege kasutusjuhendit.

S EERE

Aegumiskuupdev: AAAA-KK-PP

Katalooginumber

Partii number

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood
v6i minge aadressile www.merit.com/ifu ja
sisestage kasutusjuhendi ID. Triikitud koopia
saamiseks helistage USA voi EL-i klienditeenindusse

Mitteplirogeenne

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

+®®x B LIk

Hoida kuivas

Kaitsta paikesevalguse eest

O

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Steriliseeritud etiileenoksiidiga
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HIDROFILNA VODILNA ZICA

NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo natan¢no preberite vsa opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne boste storili, lahko pride do nepravilne
uporabe tega pripomocka, ki lahko povzroci naslednje zaplete:

pretrganje hidrofilne vodilne Zice,

spros¢anje kos¢kov ali delcev plastike hidrofilne vodilne Zice, ki jih
bo morda treba odstraniti iz Zilja,

poskodba Zile.

OPIS

Hidrofilne vodilne Zice Merit Medical so izdelane iz visokokakovostne,
vodljive Zice s kovinskim jedrom in polimernim premazom. Glavni
del vodilne Zice po celotni dolzini vsebuje Zico s kovinskim jedrom.
Povrsina vodilne Zice je po celotni dolZini prevlecena s polimernim
premazom (plas¢em). Radioneprepustni polimerni plas¢ je prevlecen
s hidrofilnim premazom. Povrsina vodilne Zice je s hidrofilnim
premazom prevle¢ena po celotni dolzini. Ko je hidrofilni premaz
aktiviran, zagotavlja spolzkost po celotni polimerni povrsini, kar
omogoca vodenje vodilne Zice po Zilju. Vodilne Zice so dobavljene
sterilne in apirogene.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Vodilna Zica Merit se uporablja v perifernem Zzilnem sistemu
za lazjo uvedbo pripomockov med diagnosti¢nimi postopki in
intervencijskimi posegi.

KONTRAINDIKACIJE
Te vodilne Zice niso namenjene perkutani transluminalni koronarni
angioplastiki.

OPOZORILA/NEZELENI UCINKI

Pred uporabo preverite, ali je Zica poskodovana. Ne uporabljajte
prepognjene, zvite ali poskodovane Zice. Pri uporabi poskodovane
Zice lahko pride do poskodbe Zile ali spros¢anja delcev Zice v Zilo.
Hidrofilne Zice ne poskusajte preoblikovati na kakrsen koli nacin.
Ce boste zico poskusali preoblikovati, jo lahko poskodujete.

Zice ne vstavljajte ali umikajte skozi kovinsko uvajalno iglo ali
kovinski dilatator in je ne uporabljajte skupaj s pripomocki, ki
vsebujejo kovinske dele, kot so katetri za aterektomijo, laserski
katetri ali kovinski torkerji. To lahko povzroci uni¢enje in/ali
odstopanje zunanjega poliuretanskega premaza, ki ga je treba
odstraniti iz Zilja. Pri zacetnem namescaniju te Zice je priporoc¢ena
plasti¢na uvajalna igla, takoj po uvedbi vodilne Zice v Zilo pa je
treba namesto igle uporabiti kateter, Zilno uvajalo ali dilatator Zile.
Ce zacutite upor, prenehajte z uvajanjem vodilne Zice in najprej
dolotite vzrok upora s fluoroskopijo. Ce pride do upora in vzroka
upora ni mogoce dolo¢iti, odstranite vodilno Zico skupaj s
pripomockom. Ob uporabi prekomerne sile proti uporu lahko
pride do poskodb Zice in/ali Zile.

Pri vodenju, potiskanju, izmenjavi ali izvleku katetra prek Zice
morate vodilno zico pod fluoroskopskim nadzorom pritrditi in
zadrzati na mestu, da prepreéite nenadzorovano pomikanje
vodilne Zice, sicer lahko konica Zice poskoduje Zilno steno.
Hidrofilno vodilno Zico lahko uporablja samo zdravnik, ki je
ustrezno usposobljen za vodenje in opazovanje vodilnih Zic pod
fluoroskopskim nadzorom.

OPOZORILA/NEZELENI UCINKI

trombusi,

embolusi,

poskodbe arterijskih ali venskih Zilnih sten,
odstop lehe,

hematom na mestu vboda,

okuzba,

perforacija zile,

Zilni spazem,

krvavitev,

vaskularna tromboza,

drugi mozni zapleti na mestu pristopa, ki vodijo do krvavitve,
disekcije ali perforacije in lahko zahtevajo interventni poseg.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri so¢asni uporabi zdravila ali pripomoc¢ka in Zice mora uporabnik
poznati vse znacilnosti/lastnosti zdravila oziroma pripomocka, da
ne pride do poskodb hidrofilne vodilne Zice.

Pri uvajanju vodilne Zice skozi zaprt hemostatski ventil bodite
previdni.

POZOR

1z spojke pripomocka mora vedno moleti vsaj 5 cm Zice, da ne
bi Zica zaradi svojega nizkega drsnega trenja v celoti zdrsela
v pripomocek.

Hidrofilne vodilne Zice Merit Medical so pakirane v plasticnem
obrocu, na katerega je namescena spojka Luer. Ta ovojnina
omogoca lazje zagotavljanje skladnosti s priporoc¢enimi
smernicami proizvajalca, da je treba Zico pred uporabo sprati s
fiziolosko raztopino ali heparinizirano fiziolosko raztopino (glejte
navodila za uporabo).

Vsebina neodprte, neposkodovane ovojnine je sterilna in
apirogena.

PRIPRAVA ZA UPORABO

1.

Povrsina hidrofilne vodilne Zice ni spolzka, dokler se ne zmo¢i.
Preden poskusate vodilno Zico vzeti iz zas¢itnega obroca,

v konec zas¢itnega obroca z zaporno spojko Luer vbrizgajte
sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino, da napolnite
tuljavo zascitnega obroca. Tako boste popolnoma prekrili vso
povrsino vodilne Zice, aktivirali hidrofilni premaz in zagotovili
spolzkost vodilne Zice.

OPOZORILO: Ce zico odstranite, preden namocite zacitni
obrog, se lahko vodilna zica poskoduje in/ali jo bo tezko
odstraniti iz zas¢itnega obroca.

Ko namocite vodilno Zico, nezno primite pripomocek za
ravnanje zic, ukrivljenih v J, in ga povlecite, da ga odstranite iz
obroca; ko odstranite ravnalo, lahko Zico izvlecete iz obroca.
Ce vodilna zica ni ustrezno navlazena, jo bo tezko odstraniti

iz zas¢itnega obroca. V obro¢ vbrizgajte ve¢ heparinizirane
fizioloske raztopine in ponovite 2. korak.

PRED UPORABO

POZOR

1.

POZOR: Varnost in u¢inkovitost hidrofilne vodilne Zice Merit
nista bili dokazani pri uporabi v koronarnem in cerebralnem
Zilju.

OPOZORILO: Predklini¢no preizkusanje je pokazalo, da ob
odsotnosti antikoagulacije obstaja moznost nastajanja strdkov.
Razmislite o uporabi ustrezne antikoagulacijske terapije, da
zmanjsate moznost nastajanja trombusov na pripomocku.

NAVODILA ZA UPORABO

1.

Zdruzeni pripomocek pred in med uporabo napolnite s
heparinizirano fiziolosko raztopino, da zagotovite gladko
drsenje hidrofilne vodilne Zice v pripomocku.



2. Zalazje rokovanje z Zico uporabite sterilno gazo, navlazeno
s heparinizirano fiziolosko raztopino, in/ali nekovinski vodilni
pripomocek.

3. Vodilno Zico vstavite v pripomocek in jo potiskajte do Zelenega
mesta.

OPOZORILO: Ce se drsenje zice v pripomo¢ku upocasni,
vodilno Zico izvlecite in ponovno aktivirajte hidrofilni premaz
tako, da vso povrsino zice namocite s heparinizirano fiziolosko
raztopino.

4. Vodilno Zico obrisite z gazo 4 x 4, navlazeno s heparinizirano
fiziolosko raztopino, da s povrsine vodilne Zice odstranite kri.

OPOZORILO: Ne uporabite suhe gaze, sicer se lahko povrsina
vodilne Zice poskoduje in povzroci povecan upor pri ponovnem
vstavljanju Zice v pripomocek.

5. Preden vodilno Zico ponovno vstavite v kateri koli pripomocek
ali v pacienta, jo ponovno navlazite. Ce zacutite dodaten upor,
kljub temu da ste vodilno Zico ponovno navlazili, zamenjajte
vodilno Zico.

6.  Ne uporabljajte alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih topil.

OPOZORILO: Te raztopine lahko poskodujejo povrsino
hidrofilne vodilne Zice.

7. Ko Zico odistite, jo s proksimalnim koncem naprej vstavite v
obro¢, napolnjen s fiziolosko raztopino. Zico lahko namestite
tudi v posodo za vodilno Zico in jo popolnoma prekrijete s
heparinizirano fiziolosko raztopino.

8. OPOZORILO: Hidrofilne vodilne Zice morajo biti pri izvedbi
postopka ves ¢as navlazene. Ko se zacne povrsina susiti, jih po
potrebi ponovno navlazite.

R(ONLY Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

1ZJAVA O VARNOSTI PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno
uporabiti veckrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro
pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali
povzrocijo okuzbo pacienta ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim
vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali
smrt pacienta.

Ne izvlecite skozi kovinske naprave.

Pozor

Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali
na zdravniski recept.

Medicinski pripomocek

Edinstvena oznaka pripomocka

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.
Glejte navodila za uporabo.

S EERE

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Kataloska stevilka

Stevilka serije

Proizvajalec

Pooblasceni predstavnik v ES

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR
ali obiscite spletno stran www.merit.com/ifu
ter vnesite identifikacijsko stevilko navodil za
uporabo. Za natisnjen izvod poklicite sluzbo za
pomoc strankam v ZDA ali EU.

Apirogeno

Za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno.

+eox & Lk

Zascitite pred vlago.

Zascitite pred soncno svetlobo.

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilizirano z etilenoksidom.
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