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English
Instructions for Use

Avigo™ Hydrophilic
Guidewire
CAUTION

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

. This device should be used only by physicians with a
thorough understanding of angiography and percutaneous
interventional radiologic procedures.

. Do not use if pouch is open or damaged.

CONTENTS

One (1) sterile, hydrophilic guidewire with torque device and
quidewire introducer.

DESCRIPTION

The Hydrophilic Guidewire is a stainless steel core wire with a
radiopaque, distal segment. The guidewire is hydrophilically coated
on the distal portion.

Included within the sterile pouch is a torque device to assist
in guidewi ipulation and a guid introducer to ease

the introduction of the guidewire into the catheter hub and/or
hemostasis valve.

INDICATIONS FOR USE

The Hydrophilic Guidewire is indicated for general intravascular
use to aid in the selective placement of catheters in the peripheral
and cerebral vasculature during diagnostic and/or therapeutic
procedures. The device is not intended for use in the coronary
arteries.

The Guidewire Torque Device is intended to facilitate quidewire
manipulation during interventional procedures.

The Guidewire Introducer is intended to facilitate guidewire
insertion into a catheter hub or through a hemostasis valve.

CONTRAINDICATIONS
. The .014" wire with distal polymer jacket is not DMSO
compatible.

WARNINGS

. This device is intended for single use only. Discard the
product after use. Structural integrity and/or function may be
impaired through reuse or cleaning.

. Never advance or withdraw the quidewire against resistance
until the cause of the resistance is determined by fluoroscopy.
Do not attempt to move the guidewire without observing the
resultant tip response.

PRECAUTIONS

. Prior to use, carefully examine the guidewire and its
packaging to verify no damage has occurred during
shipment. Do not use if pouch is open or damaged.

. Inspect the guidewire for any surface irregularities, bends
or kinks. Any guidewire damage may decrease the desired
performance characteristics. Avoid exposure of the guidewire
coating to disinfection agents such as alcohols. This may
result in coating delamination.

. The hydrophilic coating bonded to the guidewire is an
extremely lubricious surface when properly hydrated. Ensure
proper hydration by allowing entire guidewire to become wet
for at least 30 seconds prior to use.

. Neither the guidewire introducer nor the torque device is
intended to enter the body.

. To prevent damage to the guidewire coating, manipulate
the guidewire using the torque device at proximal end of
the guidewire.

STORAGE

This device should be stored in a dry place at between 50°F (10°C)
and 90°F (32°C).

POTENTIAL COMPLICATIONS

Procedures requiring percutaneous catheter introduction should
not be attempted by physicians unfamiliar with the possible
complications, which may occur during or after the procedure.

Possible complications include, but are not limited, to the following:

« Perforation of vessel or arterial wall  « Thrombus formation

« Puncture site hematoma «Vasospasm

« Infection « Ischemia
COMPATIBILITY

The guidewire is compatible with other ancillary products used in
intravascular procedures. Any over-the-wire style of micro catheter
used with the guidewire should have at least 0.0025" (0.06 mm)
clearance between the lumen of catheter and the guidewire.

PREPARATIONS FOR USE

1. Before removing the guidewire from the protective coil,
use a 20 cc syringe to fill the coil with saline and allow the
guidewire to hydrate for at least 30 seconds.

2. Carefully remove the guidewire from the protective coil.

3. Inspect the guidewire thoroughly to make certain that it is
not kinked or otherwise damaged.

4. Priortoinserting the quidewire into the catheter, flush the
catheter lumen with saline to provide smooth movement of
the guidewire within the catheter.

5. Ifdesired, the distal tip of the quidewire can be carefully
shaped to the desired configuration.

DIRECTIONS FOR USE

1. Whenintroducing the quidewire into the catheter and
introducer sheath, ensure that at least 5 centimeters of
quidewire extends from the most proximal hub. This will
keep the guidewire from slipping down inside the catheter.

Refer to Figure 1 for illustration of catheter/quidewire set-up.

2. Toaidin the selective placement of the catheter into a
particular vessel, gently rotate the proximal end of the
quidewire as it is advanced forward.

3. Between uses, place the guidewire in a basin of saline, or
fill the packaging coil with saline and replace the guidewire
between uses. Avoid wiping down with damp cloth,
particulate from the cloth can adhere to the surface of the
quidewire.

Figure 1: Recommended Set-up

Line to fush solution
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Line o fush solution
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Torque Device

Francais
Notice d'emploi

Avigo™ Guide hydrophile
ATTENTION

La loi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce dispositif
par les médecins ou sur prescription médicale.
. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins
I des connaissances apy des techniques
angiographiques et des procédures de radiologie
interventionnelle percutanées.
. Ne pas utiliser si 'enveloppe a été ouverte ou est
endommagée.

CONTENU

Un (1) guide hydrophile stérile avec torqueur et introducteur de
quide.

DESCRIPTION

Le guide hydrophile est un guide avec ame en acier inoxydable
comportant un segment distal radio-opaque. Le guide est couvert
d'un enduit hydrophile en sa partie distale.

" PR

Un torqueur destiné a aider lors des manipulations du quide et

un introducteur de guide permettant l'insertion du guide dans
I'embase du cathéter et (ou) la valve hémostatique sont inclus dans
I'enveloppe stérile du guide.

INDICATIONS

Le guide hydrophile est indiqué pour un usage général
intravasculaire afin d'aider a la mise en place sélective de cathéters
dans les systemes vasculaires périphérique et cérébral, au cours de
procédures diagnostiques et (ou) thérapeutiques. Ce dispositif n'est
pas congu pour une utilisation dans les artéres coronaires.

Le torqueur de guide est congu pour faciliter la manipulation du
quide au cours de procédures interventionnelles.

Lintroducteur de guide est conu pour faciliter Iinsertion du guide
dans une embase de cathéter ou par une valve hémostatique.

CONTRE-INDICATIONS

. Le guide de 0,36 mm (0,014 pouce) avec gaine distale en
polymere n'est pas compatible avec le DMSO.

MISES EN GARDE

. Ce dispositif est prévu a usage unique. Se débarrasser du
produit aprés usage. Son intégrité structurelle et (ou) ses
fonctions pourraient étre diminuées par le réemploi ou le
nettoyage.

. Ne jamais faire avancer nireculer le guide en cas de
résistance tant que la cause de cette résistance n'a pas été
déterminée sous controle fluoroscopique. Ne pas tenter de
déplacer le quide sans observer la réponse de Iembout au
geste accompli.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

FR

. Nil'introducteur de guide ni le torqueur ne sont congus pour
pénétrer a l'intérieur du corps.

. Pour éviter d'endommager le revétement du guide,
manipuler le guide a I'aide du torqueur sur l'extrémité
proximale du guide.

CONSERVATION

Cet appareil doit étre entreposé dans un endroit sec entre 10 °C (50
°F) et32°C(90 °F).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les procédures exigeant l'introduction percutanée de cathéters
ne doivent pas étre accomplies par des médecins qui n'ont pas
I'expérience des complications possibles pouvant se manifester au
cours de la procédure ou postérieurement.

Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non
limitative :

« La perforation du vaisseau oude la - La formation de thrombus
paroi artérielle

« 'hématome au site de ponction  « Le vasospasme

« Linfection « Lischémie

COMPATIBILITE

Le quide hydrophile est compatible avec d‘autres produits accessoires
utilisés au cours des procédures intravasculaires. Tout microcathéter
dont le type d'introduction est sur guide et qui est utilisé avec le
quide doit ménager un dégagement d'au moins 0,06 mm (0,0025
pouce) entre la lumiére du cathéter et le guide.

PREPARATION A LEMPLOI

1. Avantde sortir le quide de son tube de protection, remplir
le tube de soluté physiologique salé a I'aide d'une seringue
de 20 cc, puis laisser le guide s'hydrater pendant au moins
30 secondes.

2. Avecprécaution, sortir le quide du tube de protection.

3. Inspecter le guide avec soin pour vérifier quil nest ni
plicaturé ni endommagé d'une maniére quelconque.

4. Avantdintroduire le guide dans le cathéter, purger la lumiére
du cathéter avec du soluté physiologique salé afin de donner
au guide une bonne liberté de mouvement a l'intérieur
du cathéter.

5. Sion le souhaite, il est possible de modeler soigneusement
I'embout distal du guide pour lui donner une forme
particuliére.

MODE D’EMPLOI

1. Lorsdelintroduction du guide dans le cathéter et la
gaine d'introduction, il faut vérifier que le guide dépasse
d‘aumoins 5 centimétres de I'embase proximale la plus
proche. Ceci évite que le guide ne glisse a lintérieur du
cathéter. Consulter la Figure 1illustrant une configuration
rec iée de cathé id

Avant I'emploi, inspecter le guide et son
avec précaution pour vérifier quils n'ont pas été
endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser si
I'enveloppe a été ouverte ou est endommagée.

. Inspecter le quide pour détecter toute irrégularité éventuelle
de sa surface, toute courbure ou plicature. Le moindre
défaut du guide peut diminuer ses performances. Eviter
d'exposer le revétement du guide aux agents désinfectants
tels que I'alcool, ce qui pourrait entrainer une délamination
du revétement.

. Lenduit hydrophile adhérant au guide devient une surface
extrémement lubrifiée lorsqu'une hydratation adéquate est
assurée. Pour obtenir ce résultat, hydrater le guide pendant
aumoins 30 secondes avant I'emploi.

9

2. Pourfaciliter la mise en place sélective du cathéter dans un
vaisseau particulier, faire tourner délicatement I'extrémité
proximale du guide pendant qu'on le fait avancer.

3. Pendant les intervalles de non-utilisation du guide, maintenir
celui-ci hydraté en le plagant dans un bain de soluté
physiologique salé ou en remplissant le tube de protection de
soluté physiologique salé avant d'y remettre le guide. Eviter
d'essuyer le guide avec un chiffon humide, des particules de
fibre pouvant adhérer a la surface du guide.

Figure 1: Configuration recommandée

Ligne de la soluton de purge

< (300 mnlg)

Ligne dela solution
de purge (300 mmHg)
¥

Torqueur




Deutsch
Gebrauchsanweisung

Avigo™ Hydrophiler
Fiihrungsdraht
VORSICHT

In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche
Verschreibung ahgegeben werden.

. Dieses Instrument sollte nur von Arzten verwendet werden,
diein der A und in p ionell
Rontgenverfahren versiert sind.

Nicht verwenden, wenn der Beutel offen oder beschadigt ist.

INHALT

Ein (1) steriler, hydrophiler Fithrungsdraht mit Drehgriff und
Einfiihrhilfe.

BESCHREIBUNG

Der phile Fiih draht st ein Draht mit E und
einem rontgendichten distalen Segment. Der Fiihrungsdraht ist am

intervi

DE

. Die hydrophile Schicht des Filhrungsdrahts ist bei
ordnungsgemaBer Hydrierung eine extrem gleitféhige
Oberfléche. Zurrichtigen Hydrierung sollte der gesamte
Fiihrungsdraht mindestens 30 Sekunden vor dem Gebrauch
befeuchtet werden.

. Weder die Einfiihrhilfe fiir den Fithrungsdraht noch der
Drehgriff sind fiir die Einfithrung in den Korper bestimmt.

. Steuern Sie den Fiihrungsdraht mit Hilfe des Drehgriffs am
proximalen Ende, um eine Beschadigung der Schicht zu
vermeiden.

AUFBEWAHRUNG

Dieses Produkt sollte an einem trockenen Ort bei 10-32 °C (5090
°F) aufbewahrt werden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Eingriffe, bei denen die perkutane Einfiihrung eines Katheters
erforderlich ist, diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die
mit den moglichen Komplikationen vertraut sind, die wahrend des
Eingriffs oder danach auftreten kannen.

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren u.a.:

Italiano
Istruzioni per l'uso

Guida idrofila Avigo™
ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione
medica.

. Luso di questo dispositivo & riservato ai medici con una
conoscenza approfondita delle procedure angiografiche e
degli interventi radiologici percutanei.

. Non usare il dispositivo se la confezione & aperta o
danneggiata.

CONTENUTO

Un (1) filo quida idrofilo sterile, con dispositivo di torsione e
introduttore.

DESCRIZIONE

1 filo guida idrofilo & un filo con anima in acciaio inossidabile
e segmento distale radiopaco. Il filo guida é ricoperto da un
rivestimento idrofilo nella parte distale.

distalen Ende hydrophil beschichtet. . Perfo.ration des GefaBes oder der «Thrombosenbild
Der sterile Beutel enthélt zusatzlich einen Drehgriff zur leichteren Aitenenwand . )
Steuerung des Fiihrungsdrahts sowie eine Einfiihrhilfe zum + Hamatom an der Punktionsstelle  GefaRkrampf
problemlosen Einfiihren des Filt irahts in den Katt « Infektion « Ischémie
bzw. das hamostatische Ventil. .
KOMPATIBILITAT
INDIKATIONEN Der Filh draht ist mit anderen | die bei
Der phile Fiih draht ist fiir die all Verwendung intravaskuldren Verfahren verwendet werden, kompatibel. Wenn ein
im GefaBsystem als Hilfsmittel bei der selektiven Platzierung von Mikrokatheter in Over-the-wire-Ausfiihrung zusammen mit dem
Kathetern in peript und zerebralen GefiRen bei di: ischen Fiit iraht verwendet werden soll, muss dieser mindestens 0,06

und/oder therapeutischen Eingriffen bestimmt. Das Produkt ist nicht
zur Anwendung in den Koronararterien bestimmt.

Der Fiihrungsdraht-Drehgriff dient zur leichteren Manipulation des
Fiihrungsdrahts bei interventionellen Eingriffen.

Die Einfiihrhilfe fiir den Fiihrungsdraht dient zur leichteren
Einfilhrung des Fiih drahts in einen Kath bzw. ein
Hamostaseventil.

GEGENANZEIGEN

. Der Draht der GroBe 0,36 mm (0,014 Inch) mit distaler
Polymerumhiillung ist nicht mit DMSO kompatibel.

WARNHINWEISE

. Dieses Instrument ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen und muss nach der Verwendung entsorgt
werden. Die strukturelle Unversehrtheit bzw. die Funktion
konnte durch eine Wiederverwendung oder Reinigung
beeintrachtigt werden.

. Der Fiihrungsdraht darf nur gegen einen Widerstand
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, wenn die Ursache
fiir den Widerstand anhand einer Durchleuchtungsaufnahme
ermittelt worden ist. Fiihrungsdraht nicht ohne Beobachtung
der resultierenden Reaktion an der Spitze bewegen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Priifen Sie den Fiihrungsdraht sowie dessen Verpackung
vor dem Gebrauch sorgféltig, um Transportschaden
auszuschlieBen. Verwenden Sie das Produkt nicht, falls der
Beutel offen oder beschadigt ist.

. Priifen Sie den Fiihrungsdraht auf UnregelméBigkeiten
der Oberfléche sowie Verbiegungen oder Knicke.
Beschadigungen am Fiihrungsdraht konnen die gewiinschten
Leistungsmerkmale beeintréchtigen. Der Fiihrungsdraht
darf nicht mit Desinfektionsmitteln (wie z.B. Alkohol) in
Kontakt kommen, da sich die hydrophile Schicht dadurch
ablosen kann.

mm (0,0025 Inch) Freiraum zwischen dem Katheterlumen und dem
Fiihrungsdraht aufweisen.

VORBEREITUNGEN AUF DEN EINSATZ

1. Bevor Sie den Fiihrungsdraht aus dem Schutzschlauch
entfernen, fiillen Sie den Schlauch unter Verwendung
einer 20-ml-Spritze mit Kochsalzldsung und lassen den
Fiihrungsdraht mindestens 30 Sekunden lang hydrieren.

2. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem
Schutzschlauch.

3. Priifen Sie den Fiihrungsdraht sorgféltig, um sicherzustellen,
dass er nicht geknickt oder auf andere Art beschadigt ist.

4. Vor dem Einfiihren des Fiihrungsdrahts in den Katheter
spiilen Sie das Katheterlumen mit Kochsalzlosung aus,
damit sich der Fiihrungsdraht ungehindert im Katheter
bewegen kann.

5. BeiBedarfkann die distale Spitze des Fiihrungsdrahts
vorsichtig in die gewiinschte Form gebogen werden.

ANWENDUNG

1. Achten Sie beim Einfiihren des Filhrungsdrahts in den
Katheter und die Einfiihrschleuse darauf, dass mindestens
5 cm Fihrungsdraht aus dem am weitesten proximal
gelegenen Ansatzstiick hervortreten. Dadurch kann der
Fiihrungsdraht nicht in den Katheter hineinrutschen. Die
von Katheter/Fiih draht st in Abbild

1dargestellt.

2. LurErleichterung der selektiven Platzierung des Katheters
in einem bestimmten Gefaf drehen Sie den Fiihrungsdraht
beim Vorschieben behutsam am proximalen Ende.

3. Halten Sie den Fiihrungsdraht zwischen einzelnen
Verfahrensschritten befeuchtet, indem Sie ihn in eine Schale
mit Kochsalzlosung legen oder den Schutzschlauch mit
Kochsalzldsung fiillen und den Fiihrungsdraht wieder in den
Schlauch einfiihren. Das Abwischen mit einem feuchten Tuch
ist zu vermeiden, da von dem Tuch stammende Partikel an
der Oberfléche des Fiihrungsdrahts anhaften kannen.

Bild 1: Empfohlene Konfiguration

Schlauch fir Spillisung

< (300 mnlg)

Schlauch fir Spillisung
(300 mntfg)
¥

Drebgriff

In dotazione, nella confezione sterile, vengono forniti un
dispositivo di torsione d'ausilio alla manipolazione del filo guida
e unintroduttore per agevolare |'introduzione del filo guida nel
connettore del catetere e/o nella valvola emostatica.

INDICAZIONI PER L'USO

IIfilo guida idrofilo & destinato all'uso generale endovascolare,
come ausilio nel posizionamento selettivo di cateteri nel sistema
vascolare periferico e cerebrale nel corso di interventi diagnostici
e/o terapeutici. Il dispositivo non & destinato all'uso allinterno delle
arterie coronarie.

Il dispositivo di torsione del filo guida ha lo scopo di facilitare la
manipolazione del filo guida durante le procedure interventistiche.

Lintroduttore del filo guida @ stato concepito per agevolare
linserimento del filo quida nel raccordo di un catetere o in una
valvola emostatica.

CONTROINDICAZIONI

. IIfilo da 0,36 mm (0,014 pollici) con rivestimento distale in
polimero non & compatibile con il dimetilsolfossido.

AVVERTENZE

. 1l presente dispositivo & esclusivamente monouso. Gettarlo
dopo I'uso. Riutilizzandolo o pulendolo se ne potrebbe
compromettere |'integrita e/olaf lita

. Non far mai avanzare né ritirare il filo guida se si avverte
resistenza. Determinare innanzitutto la causa della resistenza
mediante fluoroscopia. Non tentare di spostare il filo quida
senza osservare il conseguente movimento della punta.

PRECAUZIONI

. Prima dell'uso, esaminare accuratamente il filo guida e la
relativa confezione per verificare che non abbiano subito
danni durante il trasporto. Non usare il dispositivo se la
confezione & aperta o danneggiata.

. Verificare che la superficie del filo guida non presenti
irregolarita, pieghe o attorcigliamenti, in quanto le
imperfezioni potrebbero influire sulle caratteristiche
prestazionali del dispositivo. Evitare di esporre il rivestimento
del filo guida a disinfettanti, come ad esempio agenti a base
dialcol, in quanto possono danneggiarlo.

. Se idratato correttamente, il rivestimento idrofilo del filo
quida ne rende la superficie estremamente lubrificata. A tale
scopo, prima di usare il filo quida, irrigarlo nella sua interezza
per almeno 30 secondi.

. Né l'introduttore della guida né il dispositivo di torsione
vanno introdotti nel corpo del paziente.

IT

. Per evitare di danneggiare il rivestimento, manipolare il
filo quida mediante il dispositivo di torsione, sistemato
all'estremita prossimale.

CONSERVAZIONE

Questo dispositivo va conservato in un luogo asciutto e a
temperature fra 10 e 32 °C (50 e 90 °F).

POSSIBILI COMPLICANZE

Le procedure che richiedono l'introduzione di cateteri per via
percutanea devono essere effettuate esclusivamente da medici a
conoscenza delle possibili complicanze che potrebbero insorgere
durante o dopo la procedura.

Fra le possibili complicanze, si riportano:

« perforazione del vaso o della parete  « formazione di trombi

arteriosa
- ematomi a livello del punto di «Vasospasmo
inserzione
- infezione «ischemia
COMPATIBILITA

I filo guida & compatibile con altri prodotti accessori impiegati nelle
procedure endovascolari. Tutti i microcateteri OTW impiegati con il
filo guida dovranno avere almeno 0,06 mm (0,0025 pollici) di spazio
trail lume del catetere eil filo.

PREPARAZIONE PER L'USO

1. Primadiestrarreil filo guida dalla spirale protettiva, con una
siringa da 20 cc riempire la spirale di soluzione fisiologica e
lasciar idratare il filo guida per almeno 30 secondi.

2. Estrarre con cautelail filo guida dalla spirale protettiva.

3. Esaminare accuratamente il filo guida per accertarsi che non
sia attorcigliato o danneggiato.

4. Prima diintrodurre il filo guida nel catetere, irrigare il lume
del catetere con soluzione fisiologica per consentire al filo
quida di muoversi liberamente all'interno del catetere.

5. Selosidesidera, la punta distale del filo guida pud essere
modellata con cautela per farle assumere la configurazione
prescelta.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Almomento diinserire il filo guida nel catetere e nella guaina
diintroduzione, accertarsi di lasciare protrudere di almeno 5
centimetri il filo guida dal connettore pits prossimale. In tal
modo siimpedira che il filo guida possa scivolare all‘interno
del catetere. Fare riferimento alla figura 1 che illustra
limpostazione del catetere e del filo guida.

2. Peragevolare la collocazione del catetere in un vaso
particolare, far ruotare delicatamente l'estremita prossimale
del filo guida quando lo si fa avanzare.

3. Fraunusoelaltro,immergere il filo quida in una bacinella
piena di soluzione fisiologica, oppure inserirla nella spirale
di confezionamento, anch’essa riempita con soluzione
fisiologica. Evitare di pulire il filo guida con un panno umido,
in quanto le fibre del panno possono aderire alla superficie
del filo stesso.

Figura 1. Impostazione consigliata

Linea della soluzione di

< irigazione (300 mmHg)

Linea dela solcione di
irrigazione (300 mnHg)
¥

Dispasitivo di trsione




Espaiol
Instrucciones de uso

Guia hidrofila Avigo™

PRECAUCION

. Las leyes federales de Estados Unidos exigen que la venta de
este dispositivo sea realizada o indicada por un médico.

. Este dispositivo deberd ser utilizado exclusivamente por
médicos con una comprension minuciosa de la angiografia y
de procedimientos radioldgicos interventivos percuténeos.
No utilice si el envase estd abierto o dafiado.

CONTENIDO

Una (1) sonda guia hidrdfila estéril con un dispositivo de torsion e
introductor de la sonda guia.

DESCRIPCION

La sonda guia hidrdfila es una sonda guia de acero inoxidable con
un segmento distal radiopaco. La sonda guia tiene un recubrimiento
hidrdfilo en la porcion distal.

Incluidos dentro de este envase estéril se encuentran un dispositivo
de torsion para asistir en la manipulacion de la sonda guia asi como
un introductor de la sonda guia para facilitar la introduccidn de ésta
enlaboca de conexion del catéter y/o valvula de hemostasia.

INDICACIONES PARA EL USO

La sonda guia hidrdfila ha sido concebida para el uso intravascular
general para asistir con la ubicacidn selectiva de catéteres en

la vasculatura periférica y cerebral durante procedimientos de
diagndstico y/o terapéuticos. El dispositivo no ha sido concebido
para ser utilizado en arterias coronarias.

El dispositivo de torsién de la sonda guia ha sido concebido para
facilitar la manipulacion de esta durante los procedimientos de
intervencion.

Elintroductor de la sonda guia ha sido concebido para facilitar la
insercién de la sonda guia en un conector de catéter o a través de
una vélvula de hemostasia.

CONTRAINDICACIONES

. La sonda guia de 0,36 mm (0,014") con cubierta distal de
polimero no es compatible con el dimetil sulfoxido (DMSO).

ADVERTENCIAS

. Este dispositivo ha sido concebido para ser utilizado
una sola vez. Descarte el producto después de haberlo
utilizado. La integridad estructural y/o funcion podria verse
comprometida a través del uso repetido o si se intenta
limpiarlo.

. No haga avanzar ni retire el dispositivo de la sonda guia ala
fuerza hasta determinar la causa de la resistencia a través de
la fluoroscopia. No intente mover la sonda guia sin observar
la respuesta de la punta resultante.

PRECAUCIONES

. Antes de utilizar, examine la sonda guia con cuidado asi como
su envase para verificar que no se haya producido ningtin
dafio durante su transporte. No utilizar si el envase esta
abierto o dafiado.

. Inspeccione la sonda guia en busca de irregularidades de
la superficie, dobladuras o torceduras. Cualquier dafio en la
sonda guia puede disminuir las caracteristicas de desempefio
deseadas. Evite la exposicion de la cobertura de la sonda guia
aagentes de desinfeccion, tales como alcoholes, ya que esto
podria ocasionar la deslaminacién de la cobertura.

. La cobertura hidrfila unida a la sonda guia es una
superficie extremadamente lubricada cuando se hidrata
adecuadamente. Asegurese de que tenga la hidratacion
adecuada permitiendo que la sonda guia completa se moje
durante por lo menos 30 segundos antes de utilizarla.

ES

. Ni el introductor de la sonda guia i el dispositivo de torsion
han sido concebidos para ingresar en el cuerpo.

. Para evitar el dafio a la cobertura de la sonda guia, manipule
la sonda guia usando el dispositivo de torsion del extremo
proximal de la sonda guia.

ALMACENAMIENTO

Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco entre 10 °C
(50 °F) y 32°C(90 °F).

POSIBLES COMPLICACIONES

Los médicos que no estén familiarizados con los procedimientos

que requieren la introduccidn de un catéter percutdneo no deberdn
intentar hacerlo debido a las complicaciones que pueden presentarse
durante o después del procedimiento.

Las posibles complicaciones incluyen, pero no estdn limitadas a

lo siguiente:

« Perforacion del vaso o de lapared - Formacion de coagulos

arterial

« Hematoma en el sitio de la « Viasoespasmo

perforacion

« Infeccion « Isquemia
COMPATIBILIDAD

La sonda guia es compatible con otros productos auxiliares utilizados
para procedimientos vasculares. Cualquier estilo de microcatéter
sobre la sonda utilizado con esta sonda deberia tener un espacio

de por lo menos 0,06 mm (0,0025") entre el lumen del catéter y

la sonda guia.

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Antesde quitar la sonda guia del espiral protector, utilice una
jeringa de 20 cc para llenar el espiral con solucidn salina y
permitir que la sonda guia se hidrate durante por lo menos
30 segundos.

2. Quitela sonda guia cuidadosamente del espiral protector.

3. Inspeccione la sonda guia cuidadosamente para asegurarse
de que no esté retorcida o dafiada de algun otro modo.

4. Antes de colocar la sonda guia en el catéter, enjuague el
lumen del catéter con una solucion salina para proporcionar
un movimiento uniforme de la sonda guia dentro del catéter.

5. Silodesea, la punta distal de la sonda guia puede formarse
de acuerdo con la configuracion deseada.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

1. Alintroducir la sonda guia en el catétery la vaina
introductora, asegurese de dejar que por lo menos
5 centi de sonda guia se extiendan desde la boca
de conexién més proximal. Esto evitard que la sonda guia
se deslice hacia abajo adentro del catéter. Refiérase ala
Figura 1 para la ilustracion de la forma de armar el catéter/
sonda guia.

2. Parapoderasistir con la ubicacion selectiva del catéter en un
vaso particular, haga girar el extremo proximal de la sonda
guia delicadamente mientras se hace avanzar hacia adelante.

3. Entreunusoy otro, mantenga la sonda guia hidratada
colocandola en un recipiente con solucion salina o llenando
el espiral del paquete con solucidn salina y reintroduciendo la
sonda guia en su interior. Evite limpiar la sonda guia con un
paio himedo, ya que particulas de la tela pueden adherirse
alasuperficie de la sonda guia.

Figura 1: Forma de armar recomendada
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Svenska
Bruksanvisning

Avigo™ hydrofil ledare

FORSIKTIGHET

Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna anordning endast
saljas av lakare eller pa lakares ordination.

. Anordningen far endast anvéndas av lakare med grundlig
kannedom om angiografi och

\ il ik
9

ingrepp.
Anvénd ej produkten om pésen har ppnats eller ar skadad.

INNEHALL

En (1) steril, hydrofil ledare med vridanordning och ledarintroducer.

BESKRIVNING

Den hydrofila ledaren &r en ledare med en kérma av rostfritt stal och
ett rontgentatt, distalt segment. Ledarens distala del &r forsedd med
en hydrofil beldggning.

I den sterila pasen finns en vridanordning som kan anvéndas
till att manipulera ledaren samt en ledarintroducer som
underlattar inforandet av ledaren i kateterfattningen och/eller
hemostasventilen.

INDIKATIONER

Den hydrofila ledaren ar indicerad for allmén intravaskuldr
anvandning for att underlatta selektiv placering av katetrar i det
perifera och cerebrala kérlsystemet under diagnostiska och/eller
terapeutiska procedurer. Anordningen &r inte avsedd att anvéndas
i kransartérerna.

Vridanordningen for ledare &r avsedd att underlétta mandvrering av
ledaren under interventionella procedurer.

Ledarintroducern r avsedd att underldtta inforing av ledaren i en
kateterfattning eller genom en hemostasventil.

KONTRAINDIKATIONER

. Ledaren pa 0,36 mm (0,014 tum) med distal polymermantel
arinte DMSO-kompatibel.

VARNINGAR

. Anordningen &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera
produkten efter anvéndning. andning eller rengdring
kan gora att anordningen skadas eller blir funktionsoduglig.

. For aldrig fram eller dra tillbaka ledaren under motstand
forran orsaken till motstandet har faststallts under
rontgengenomlysning. Forsok aldrig att flytta pé ledaren
utan att observera hur spetsen reagerar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera ledaren och dess forpackning noggrant fore
anvandning for att forsakra dig om att de inte har skadats
under transporten. Anvénd ej produkten om pésen har
oppnats eller ar skadad.

. Kontrollera att ledaren inte har ndgra oregelbundenheter
iytan eller & bojd eller knickad. Om ledaren &r skadad
pé ndgot sétt kan de funktionella egenskaperna vara
forsamrade. Undvik att utsétta ledarens belaggning for
deinfektionsmedel, sasom alkoholer, vilka kan gora att
beldggningen skalas av.

. Dem hydrofila beldggningen som &r bondad till ledaren gor
ytan mycket lattglidande ndr den ar korrekt hydratiserad.
Forsakra dig om att den hydratiseras korrekt genom att halla
hela ledaren vat i minst 30 sekunder fore anvandning.

. Varken ledarintroducern eller vridanordningen ar avsedd att
foras in i kroppen.

. Forhindra skada pé ledarens beldggning genom att

ledaren med vridanordningen vid ledarens
proximala ande.

SV

FORVARING

Denna anordning skall forvaras torrt vid temperaturer mellan 10 och
32°C(50 och 90 °F).

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Procedurer som kraver perkutan kateterinforing far inte utforas av
lkare som inte &r fortrogna med de potentiella komplikationer som
kan uppsta under eller efter proceduren.

Eventuella komplikationer innefattar bl a:

« Perforation av karl eller artarvigg «Trombbildning

« Hematom vid punktionsstallet «Vasospasm
« Infektion « Ischemi
KOMPATIBILITET

Ledaren ar kompatibel med andra tillbehdr som anvands vid

i kuldra ingrepp. En av typen“Gver ledaren”som
anvands tillsammans med ledaren mdste ha ett avstand pa minst
0,06 mm (0,0025 tum) mellan kateterlumen och ledaren.

FORBEREDELSER

1. Anvand en 20 mL spruta till att fylla skyddsspolen med
fysiologisk koksaltlosning och It ledaren hydratiseras i minst
30 sekunder innan du tar ut ledaren ur spolen.

2. Taforsiktigt ut ledaren ur skyddsspolen.

3. Kontrollera ledaren noggrant for att forsékra dig om att den
inte ar knickad eller skadad pa négot annat sétt.

4. Spola kateterlumen med fysiologisk koksaltlésning innan
du satter in ledaren i katetern s att ledaren kan réra sig
létt i katetern.

5. Ledarens distala spets kan om s& dnskas formas forsiktigt till
onskad konfiguration.

BRUKSANVISNING

1. Nér du for in ledaren i katetern och introducerskidan, se till
att minst 5 centimeter av ledaren befinner sig utanfor den
proximala fattningen. Detta gor att ledaren inte glider ner
inikatetern. I figur 1 illustreras uppkopplingen av katetern/
ledaren.

2. Underlétta den selektiva placeringen av katetern i ett visst
karl genom att varsamt rotera den proximala &nden av
ledaren medan du for fram den.

3. Mellan anvéndningstillfallena, héll ledaren hydratiserad
antingen genom att placera den i en skal med fysiologisk
koksaltlgsning eller genom att fylla forpackningsspolen med
fysiologisk koksaltlosning och sétta tillbaka ledaren i spolen
mellan anvéndningstillfallena. Undvik att torka av ledaren
med fuktiga dukar eftersom partiklar frén duken kan fastna
pé ledarens yta.

Figur 1: Rekommenderad uppkoppling
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Nederlands
Gebruiksaanwijzingen

Avigo™ hydrofiele

voerdraad
OPGELET

. Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit instrument uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

. Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen
met een grondige kennis van angiografie en percutane
interventionele radiologische procedures.

. Niet gebruiken als het zakje open of beschadigd is.

INHOUD

Eén (1) steriele hydrofiele voerdraad met torsie-apparaat en
voerdraadintroduceerder.

BESCHRLVING

De hydrofiele voerdraad is een draad met roestvrijstalen kern met
een radiopaak, distaal segment. De voerdraad is hydrofiel gecoat op
het distale gedeelte.

In het steriele zakje zit ook een torsie-apparaat om de voerdraad

te helpen manipul en een voerdraadintroduceerder om het
inbrengen van de voerdraad in de katheternaaf en/of hemostaseklep
te vergemakkelijken.

INDICATIES

De hydrofiele voerdraad is geindiceerd voor algemeen intravasculair
gebruik als hulpmiddel bij de selectieve plaatsing van katheters

in de perifere en cerebrale bloedvaten tijdens diagnostische en/

of therapeutische procedures. Het i is niet bestemd voor
gebruik in de coronaire arterién.

Het voerdraadtorsie-apparaat is bedoeld om de voerdraad tijdens
interventionele procedures te helpen manipuleren.

De voerdraadintroduceerder is bedoeld om de voerdraad in een
katheternaaf of door een hemostaseklep te helpen inbrengen.

CONTRA-INDICATIES

. De draad van 0,36 mm (0,014 inch) met polymeerbekleding
aan het distale uiteinde is niet compatibel met DMSO.

WAARSCHUWINGEN

. Dit instrument is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd.
Het product na gebruik weggooien. Als het product wordt
schoongemaakt of opnieuw wordt gebruikt, kan de
structurele integriteit ervan zijn aangetast.

. Een voerdraad mag nooit tegen weerstand in worden
opgevoerd of teruggetrokken; u moet eerst de oorzaak van
de weerstand d.m.v. fluoroscopie bepalen. Probeer niet om
de voerdraad te verplaatsen zonder de resulterende reactie
van de tip te observeren.

VOORZORGEN

. Controleer de voerdraad en de verpakking voor gebruik
zorgvuldig op tijdens de verzending opgelopen beschadiging.
Niet gebruiken als de zak open of beschadigd is.

. Controleer de voerdraad op bochten, knikken en
onregelmatigheden op de oppervlakte ervan. Zelfs de
kleinste beschadiging van de voerdraad kan de gewenste
prestatiekenmerken doen afnemen. Voorkom blootstelling
van de voerdraadcoating aan desinfectiemiddelen als
alcohol. Hierdoor kunnen de coatinglagen loskomen.

. De hydrofiele coating die op de voerdraad is gehecht,
vormt een zeer glad oppervlak wanneer het op de juiste
wijze is gehydrateerd. Zorg dat het geheel naar behoren
is gehydrateerd door de gehele voerdraad minstens 30
seconden vadr gebruik nat te laten worden.

NL

. Noch de voerdraadintroduceerder, noch het torsie-apparaat is
bestemd om in het lichaam te worden ingebracht.

. 0Om schade aan de voerdraadcoating te voorkomen, moet
de voerdraad via het uiteinde ervan met het torsie-apparaat
gemanipuleerd worden.

OPSLAG

Dit instrument moet worden bewaard op een droge plaats bij 10 °C
(50 °F) tot 32°C(90 °F).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Procedures waarbij een katheter percutaan ingebracht wordt,
mogen niet worden ondernomen door artsen die niet vertrouwd
zijn met de mogelijke complicaties, die kunnen optreden tijdens of
na de procedure.

Mogelijke complicaties zijn onder andere:

« Perforatie van een bloedvat of de «Trombusvorming

arteriewand

« Hematoom op de punctieplaats «Vasospasme

« Infectie «Ischemie
COMPATIBILITEIT

De voerdraad is compatibel met andere aanvullende producten
die in intravasculaire procedures worden gebruikt. Bij alle
microkatheters van het type over-the-wire die met de voerdraad
worden gebruikt, moet er minstens 0,06 mm (0,0025 inch) vrije
ruimte zijn tussen het lumen van de katheter en de voerdraad.

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Alvorens de voerdraad uit de beschermende spiraal te
halen, dient u de spiraal d.m.v. een injectiespuit van 20 cc
met fysiologische zoutoplossing te vullen en de voerdraad
gedurende minstens 30 seconden te hydrateren.

2. Haal de voerdraad voorzichtig uit de beschermende spiraal.

3. Kijk de voerdraad grondig na, zodat u er zeker van bent dat
deze niet geknikt of op andere wijze beschadigd is.

4. Alvorens de voerdraad in de katheter in te brengen, moet
het katheterlumen met fysiologische zoutoplossing
worden gespoeld zodat de voerdraad vlot in de katheter
kan bewegen.

5. Dedistale tip van de voerdraad kan desgewenst voorzichtig
in de gewenste vorm worden gebracht.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Wanneer de voerdraad in de katheter en de introduceerhuls
wordt geintroduceerd, moet u ervoor zorgen dat minstens
5 centimeter voerdraad uit de meest proximale naaf steekt.
Dit voorkomt dat de voerdraad in de katheter terugglijdt. Zie
figuur 1voor een illustratie van de opstelling van katheter/
voerdraad.

2. Omdeselectieve plaatsing van de katheter in een bepaald
bloedvat te vergemakkelijken, roteert u zachtjes het
proximale uiteinde van de voerdraad naarmate deze wordt
opgevoerd.

3. Zorg datde voerdraad tussen gebruik vochtig blijft hetzij door
de voerdraad in een kom met fysiologische zoutoplossing
te plaatsen of door de verpakkingsspiraal met fysiologische
zoutoplossing te vullen en de voerdraad in de spiraal terug te
plaatsen. Neem de voerdraad niet af met een vochtige doek,
aangezien deeltjes van de doek aan het oppervlak van de
voerdraad kunnen blijven kleven.

Figuur 1: Aanbevolen opstelling
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Portugués
Instrugoes de utilizacao

Fio-guia hidrofilico
Avigo™

PT

. Ointrodutor do fio-guia e o dispositivo de aperto ndo se
destinam a introduzir no corpo.

. Para evitar danificar o revestimento do fio-guia, manipular
o fio-guia usando o dispositivo de tor¢ao na seccao proximal

do fio-guia.
ATENCAO ARMAZENAMENTO
+ Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositivoaum  Este dispositivo deve ser do num local seco a temperaturas
médico ou mediante prescrigao deste profissional. entre 10°C (50°F)
. Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com um €32°C(90°F).

conhecimento profundo dos procedimentos de angiografia e
de radiologia intervencional percutanea.
Néo utilizar caso a bolsa esteja aberta ou danificada.

CONTEUDO

Um (1) fio-guia hidrofilico esterilizado com dispositivo de torgao e
insersor de fio-guia.

DESCRICAO

0 fio-guia hidrofilico é um fio de nicleo em ago inoxidavel com
um segmento distal radiopaco. 0 fio-guia tem um revestimento
hidrofilico na seccao distal.

fiood

No saco enc -se incluidos um dis de torcao
para auxiliar na manipulagao do fio-guia e um insersor do fio-guia
para facilitar a introdugdo do fio-guia no eixo giratdrio do cateter e/
ou na vélvula de hemostase.

INDICACOES DE UTILIZACAO

0 fio-guia hidrofilico estd indicado para utilizagao intravascular geral
como auxiliar na colocagdo selectiva de cateteres na vasculatura
periférica e cerebral durante procedimentos de diagndstico e/ou
terapéuticos. O dispositivo ndo se destina a utilizagdo nas artérias
corondrias.

0 dispositivo de aperto do fio-guia destina-se a facilitar a
manipulacdo do fio-guia durante procedimentos de intervengdo.

0Ointrodutor do fio-guia destina-se a facilitar a insercao do fio-guia
num conector de cateter ou através de uma valvula de hemostase.

CONTRA-INDICAGOES

. 0fio de 0,36 mm (0,014 pol.) com revestimento em polimero
distal ndo é compativel com DMSO (dimetilsulfoxido).

AVISOS

. Este dispositivo deve ser usado uma tinica vez. Descartar o
produto depois de usar. A integridade estrutural e/ou fungao
poderao ser afectadas com a reutilizagao ou limpeza.

. Nunca fazer avancar nem retirar o fio-guia contra uma
resisténcia até que a causa da resisténcia tenha sido
determinada por fluoroscopia. Néo tentar deslocar o cateter
sem antes observar a resultante reaccao da ponta.

PRECAUCOES

Antes de utilizar, examinar cuidadosamente o fio-guia e a
respectiva embalagem para verificar se ocorreram danos
durante o transporte. Nao usar o saco se este estiver aberto
ou danificado.

. Inspeccionar o fio-guia quanto a presenca de quaisquer
irreqularidades, dobras ou rugosidades na sua superficie.
Qualquer dano do fio-guia podera prejudicar as
caracteristicas dos resultados pretendidos. Evitar a exposicao
do revestimento do fio-guia a agentes de desinfeccdo,
tais como o dlcool. Isto poderd resultar na delaminagéo do
revestimento.

. 0 revestimento hidrofilico aglutinado no fio-guia é uma
superficie extremamente librica quando devidamente
hidratada. £ necessério assegurar uma hidratagao adequada,
deixando que o fio-guia fique integralmente molhado,
durante pelo menos 30 sequndos antes de ser usado.

POSSIVEIS COMPLICACOES

0s procedimentos que exijam a introdugdo de cateter percutaneo
nao devem ser realizados por médicos nao familiarizados com
eventuais complicagdes que possam ocorrer durante ou apds o
procedimento.

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo se limitam ao sequinte:

« Perfuragdo da parede do vaso ou « Formagdo de trombo

da artéria

« Hematoma no local da pungdo «Vasoespasmo

« Infeccdo « Isquemia
COMPATIBILIDADE

0 fio-guia é compativel com outros produtos auxiliares em
procedimentos intravasculares. Qualquer micro-cateter do tipo
deslizante sobre fio-GUIA devera ter uma folga minima de 0,06 mm
(0,0025 pol.) entre o limen do cateter e o fio-guia.

PREPARATIVOS DE UTILIZACAO

1. Antesde retirar o fio-guia do tubo de espiral protector,
encher o tubo em espiral de solugdo salina, com uma seringa
de 20 cc e deixar o fio-guia hidratar durante pelo menos

30 segundos.

2. Retirar cuidadosamente o fio-guia do respectivo tubo em
espiral.

3. Inspeccionar bem o fio-guia para se certificar de que o

mesmo ndo apresenta rugosidades na sua superficie ou se
encontra, de outro modo, danificado.

4, Antes de introduzir o fio-guia no cateter, lavar o limen do
cateter com solugdo salina, para permitir que o fio-guia se
movimente com suavidade dentro do cateter.

5. (Casonecessario, a ponta distal do fio-guia pode ser moldada
cuidadosamente com a configuragao pretendida.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1.

Ao introduzir o fio-guia no cateter e na bainha do introdutor
do cateter, certificar-se de que pelo menos 5 centimetros do
fio-guia fiquem para além do eixo giratorio mais proximal.
Isso impedird que o fio-guia desca dentro do cateter. Vera
ilustragdo da configuracao do cateter/fio-quia na Figura 1.

2. Paraauxiliar na colocagdo selectiva do cateter num
determinado vaso, rodar delicadamente a ponta proximal do
fio-guia a medida que este é avangado.

3. Entre utilizades, colocar o fio-guia numa bacia com solugao
salina, ou encher a embalagem de tubo em espiral de solucao
salina e substituir o fio-guia entre utilizagdes. Evitar limpar
o fio-guia com um pano himido, pois existe o risco de as
particulas do pano aderirem a superficie do fio-guia.

Figura 1: Configuracao recomendada
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Linka de circulagdio da solugdo de lavagem
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Suomi
Kayttoohjeet

Hydrofiilinen Avigo™-
ohjauslanka
HUOMIO

USA:n liittovaltiolaki rajoittaa laitteen myynnin l&dkdrille tai
laakarin maarayksestd.

. Tat: anettasaavatkayttaavalnI
lapik Ja/tal
interventionaali di imenpiteiden tuntemus.
Al kayt, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

SISALLYS

Yksi (1) steriili hydrofiilinen ohjauslanka, jossa on véantolaite ja
ohjauslangan sisaanvieja.

KUVAUS

Hydrofiilinen ohjauslanka on ruostumattomasta teraksestd
valmistettu ydinlanka, jossa on réntgenpositiivinen distaalinen osa.
Ohjauslangan distaalinen osa on péallystetty hydrofiilisesti.

Steriilissé pussissa on ohjauslangan kdsittelyd auttava
vadntolaite sekd ohjauslangan sisaanviejd, jonka avulla
helpotetaan ohjauslangan sisdanvientia katetrin keskioon ja/tai
hemostaasiventtiiliin.

KAYTTOINDIKAATIOT

Hydrofiilinen ohjauslanka on tarkoitettu ylelseen |ntravaskulaarlseen
kdyttoon katetrien vali

perifeeriseen suonistoon ja aivosuonistoon diagnoosi- ja/tai
hoitotoimenpiteiden aikana. Katetri ei ole tarkoitettu kéytettavaksi
sydansuonistossa.

Ohjausl vad koituk on helpottaa
hjausl; kdsittelya inter imenpiteiden aikana.
Ohjausl sisaanviejan na on helpottaa ohjaus

sisaanvientia katetrin keskioon tai hemostaasiventtiilin kautta.

KONTRAINDIKAATIOT

. 0,36 miIIimetria' (.014") lanka, jossa on distaalinen
I ikuori, ei ole DMSO-yf

VAROITUKSET

. Tamé laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Havitd
tuote kayton jélkeen. Uudelleenkdyttd tai puhdistaminen voi
vahingoittaa rakenteen eheyttd ja/tai toimintaa.

. Alé koskaan tyonna eteenpain tai veda ulos ohjauslankaa,
jos tuntuu vastusta. Vastuksen syy on ensin selvitettava
lapivalaisussa. Ala yrita liikuttaa ohjauslankaa ilman liikkeen
aiheuttaman vasteen seuraamista katetrin karjessa.

VAROTOIMET

. Tutki ohjauslanka ja pakkaus huolellisesti ennen kayttod ja
varmista, etta ne eivét ole ole vaurioituneet kuljetuksessa.
Al kaytd, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

. Tarkista, onko ohjauslangan pinta epétasainen ja onko siind
mutkia tai kiertymid. Kaikki ohjauslangan vauriot voivat
heikentad toivottua suomustasoa Valta oh]auslangan
padllysteen al i i i
alkoholeille. Se saattaa irrottaa paallysteen.

. Ohjauslankaan kiinnitetty hydrofiilinen paallyste on
asianmukaisesti hydratoituna erittdin liukas paallyste.
Varmista asianmukainen hydratointi antamalla koko
ohjauslangan kastua vahintaan 30 sekunnin ajan ennen
kayttoa.

. Ohjauslangan sisaénviejda tai vaantolaitetta ei ole tarkoitettu
tyonnettavaksi kehoon.

F

Olaitetta

. Kasittele ohjauslankaa kay
hjaus| ksi padllysteen

vaurioitumisen estamiseksi.

SKILYTYS

Tama laite on séilytettéva kuivassa paikassa 10-32 °C (50-90 °F)
lampbtilassa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Laakarelden jotka elvat ole perehtyneet toimenpiteen aikana tai
o Tcact likaatioihin, i pida
katetrin

4, jotka edellyttavét p
sisddnvientid.

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

« Suonen tai indma « Verihyytymi
perforaatio muodostuminen
« Sisaanvientikohdan f . i

« Tulehtuminen « Iskemia
YHTEENSOPIVUUS

Ohjauslanka on yt muiden i kul

toimenpiteissa kaytettavien apulaitteiden kanssa. Kaikissa langan yli
kéytettévissa mikrokatetreissa, joita kéytetdan ohjauslangan kanssa,
on oltava vahintdn 0,06 millimetrid (0,0025") vapaata tilaa katetrin
ja ohjauslangan vlilla.

KAYTON VALMISTELUT

1. Ennen kuin poistat ohjauslangan suOJakeIasta téytd kela
laliuoksella kéyttimalla 20 kuutios in ruiskua ja
anna ohjauslangan hydratoitua vahintaén 30 sekuntia.

2. Poista ohjauslanka varovasti suojakelasta.

3. Tutki ohjauslanka perusteellisesti ja varmista, ettd se ei ole
kiertynyt tai muuten vaurioitunut.

4. Ennen kuin viet ohjauslangan katetrin sisaén, huuhtele
katetrin aukko suolaliuoksella, jotta ohjauslanka liikkuu
sujuvasti katetrin sisalla.

5. Ohjauslangan distaalikérked voidaan haluttaessa muokata
varovasti haluttuun muotoon.

KAYTTOOHJEET

1. Kunviet ohjauslankaa sisaan katetriin ja sisaanviejaholkkiin,
varmista, ettd vahintéan 5 senttimetria ohjauslangasta on
proksimaalisimman keskion ulkopuolella. Tamén ansiosta
ohjauslanka ei valu katetrin sisén. Katso kuvasta 1 katetrin/
ohjauslangan asennuksen kuvaus.

Edistd katetrin valinnaista sijoittamista tiettyyn suoneen
kiertamalld varovasti proksimaalipata, kun se on liikkunut
eteenpdin.

3. Asetaohjauslanka kéyttokertojen valilld suolaliuosastiaan
tai téytd javaihda
kdyttokertojen valilla. Valta pyyhkimista kostealla liinalla,
koska liinasta voi tarttua hiukkasia ohjauslangan pintaan.

Kuva 1: Suositeltu asennus

Letku hunhteluliuokseen

Lethu huuhteluliuokseen
(300 mmig)

Viintilaite

Dansk
Brugsanvisning

Avigo™ hydrofil ledetrad

ADVARSEL

. Ifalge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af
eller efter ordination af en lzege.

. Dette instrument bar udelukkende anvendes af lger, der
har en grundliggende forstdelse af angiografi og perkutan,
interventionel radiologi.

Ma ikke anvendes, hvis posen er aben eller beskadiget.

INDHOLD

En (1) steril hydrofil ledetrdd med momentanordning og
indfaringsinstrument til ledetréden.

BESKRIVELSE

Den hydrofile ledetrad er en kernetrad af rustfrit stél med et
rontgenfast distalt segment. Denne ledetrad har en hydrofil
belaegning pa dens distale del.

Inkluderet i den sterile pose er dels en momemanordnmg, som

hjelp til af ledetraden, samt et

til ledetraden til at lette indfaringen af ledetraden ind i
og/ellerh

INDIKATIONER

Den hydrofile ledetrad er indiceret til generel intravaskuler
anvendelse som en hjeelp til selektiv anlaeggelse af katetre i den
perifere og cerebrale vaskulatur under diagnostiske og/eller
terapeutiske indgreb. Produktet er ikke beregnet til anvendelse i
koronararterierne.

Ledetrddens momentanordning er beregnet til at lette manipulation
af ledetraden under interventionelle indgreb.

Indfgringsinstrumentet til ledetraden er beregnet til at lette
indforing af ledetrdden i en katetermuffe eller gennem en
heemostaseventil.

KONTRAINDIKATIONER

. Ledetraden pa 0,36 mm (0,014 tomme) med distalt
lymerhylster er ikke DMSO-kompatibel.

ADVARSLER

Dette i er de fremstillet til
Produktet kasseres efter anvendelse. Strukturel integritet og/
eller funktion kan blive svaekket pga. genbrug eller rensning.

. En ledetrad ber aldrig fores hverken frem eller tilbage, hvis
der mades modstand, forend drsagen til modstanden er
blevet afgjort ved fluoroskopi. Ledetraden ma ikke flyttes,
uden at der holdes gje med, hvordan spidsen reagerer.

FORHOLDSREGLER

Inden ska og dens indpakning ses
noje efter for at sikre, at der ikke er sket nogen skade under
forsendelsen. Produktet ma ikke anvendes, hvis posen er
abnetiforvejen eller beskadiget.

. Se ledetraden efter for lle overfladefejl, b
of knzek. Beskadigelse af ledetraden kan reducere den
onskede ydeevne. Undga at eksponere ledetradens
belaegning for desinficerende midler, som f.eks. alkoholer,
der kan fore til at belaegningen fiernes fra ledetréden.

. Den hydrofile belaegning pa ledetraden har en yderst glat
overflade, nar den er ordentligt hydreret. Sorg for passende
hydrering ved at lade hele ledetréden vaere vad i mindst 30
sekunder inden brug.

. Hverken indforingsinstrumentet til ledetraden eller
momentanordningen er beregnet til at fores ind i kroppen.

. For at forhindre skade pé ledetradens belaegmng skal
ledetrad vha. i
ledetradens prok5|male ende.

g
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OPBEVARING

Dette instrument bar opbevares tort ved 10 — 32 °C (50 — 90 °F).

MULIGE KOMPLIKATIONER

Indgreb, der kraever perkutan kateterindforing, bor ikke forsoges
udfort af laeger, der ikke er bekendte med de mulige komplikationer,
derkan opsta under eller efter indgrebet.

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraensede til
folgende:

« Perforation af kar eller arterievaeg «Thrombedannelse
. pap d .
« Infektion « Iskaemi

KOMPATIBILITET

Ledetraden er kompatibel med andre produkter, der anvendes i
intravaskulzere indgreb. Enhver type mikrokateter, der fores over
ledetraden og anvendes med ledetraden, ber have mindst 0,06 mm
(0,0025 tommer) friafstand mellem kateterets lumen og ledetraden.

FORBEREDELSE

1. Indenl tages ud af beskyt skal
spiralen fyldes med fysiologisk saltvand med en 20 ml
sprojte, sa ledetraden kan hydreres i mindst 30 sekunder.

2. Tagledetraden forsigtigt ud af beskyttelsesspiralen.

Se ledetraden noje efter for at sikre at den ikke er knaekket
eller pd anden méde beskadiget.

4, Inden ledetraden fores ind i kateteret, skal kateterets lumen
skylles igennem med fysiologisk saltvand for at sikre en jaevn
bevegelse af ledetrdden inde i kateteret.

5. Ledetradens distale spids kan eventuelt forsigtigt formes til
den gnskede konfiguration.

BRUGSANVISNING

1. Narledetraden fores ind i kateteret og indferingshylsteret,
skal det sikres, at mindst 5 cm af ledetraden stikker ud af den
mest proksimale muffe. Dette sikrer, at ledetraden ikke glider
ned i kateteret. Se figur 1for en oversigt over kateterets/
ledetradens montering.

2. Detkanveere til hjzlp ved den selektive placering af
kateteret i det udvalgte kar, hvis den proksimale del af
ledetraden forsigtigt drejes, mens den fares frem.

3. Lagledetradenien balje med saltvand mellem hver brug,
eller fyld indpakningsspiralen med saltvand, og udskift
ledetrdden mellem hver brug. Undga at aftorre med en
fugtig klud, da partikler fra kluden kan sztte sig fast pa
ledetradens overflade.

Figur 1: Anbefalet montering

Slange il skylleoplosning
< (300 mmHg)

Slange til
Skylleoplosning
(300 mmHg)

Sprojte

Roterende

heemostaseventil
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ENAnvika
06nyiec xprion¢

Yépopido odnyo ovppa Avigo™
NPOZOXH

. H opoarmovdiaxr vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopile v
TIWANGN TE GUOKEVTG QUTIC O€ LaTPOUG I KATOMIV EVTOAC
1atpov.

. H ouokevr) aut mpémet va xpnotporoleitat povo amo yatpoug
nou exouv n)\n pn Kumvonon 6lu6|Kumwv avyemvpu:pmc Kat

aK’

PHIKT YPAQPIKNG EMeLaon

Mn xpnotpomoteite edv n 8rjkn xet avoiytei 1y unootei {npud.

I'IEPIEXOMENA

‘Eva (1) amoatetpwyiévo udpoIo 0dNy0 CUPHA HE OUGKELT TPEYNG
Kal loaywyéa 0dnyod avppatog.

EL

agrvovtag To oAGkAnpo 0dnyo abppa va Bpayei yia
Touhdytotov 30 deutepohemta mpwv amé T xpron.

. 00Te 0 e10aywy£ag 08nyol 6UppATOC OUTE 1) OUOKEUT)
oTpéPn¢ mpoopilovtal yia €l0aywyr 0T G,

. Ta va pnv mpokaéaete {npia otnv emkauyn tov odnyol
00PHATOC, PETAKIVIOTE T0 08NYO GUPHA JIE TN GUGKEUN
OTPEYNG Mov BpioKeTal 6TO KEVTPIKO dKpo TOL 08Nyol
o0ppatoc.

OYAAZH

H ouokeur auTi mpénel va GUAGGOETaL O€ OTEYVO 1€POG OE
Beppokpaoieg petact 10°C (50°F) kar 32°C (90°F).

MIOANEZ EMINAOKEX

Ot tatpoi mou Gev ivar e€olkelwpEvol e TIC MBavég emmAokég
TI0U EVO£XETaI Va TIapoaLaoToly katd T dldpkela 1y petd and

NEPITPAOH T diadikacia, dev Ba mpénet va Sievepyoly dladikaoieg mou
Aappd 106 OV KABETAPWV.
To udpogiho 0dnyo olppa eivat éva aupuu 3 nupnvu and S T Sy PHIKLV KOGETRLY.
Eeibwto yahupa, e ak 00, TEPIQEPIKD THa. To oénvo Mavéc emmhokéc mephapBavouy, alhd wpi va neptopiCoviat o
aUpya eival Hpévo e uBpO@IN emkaNuyn oTo MEPIPED autéq, T kdtwb:
GKpo TOv. | o X Lo
« Nidtpnon ayyeiou 1y aptplakod « Ixnuatiopog Bpoppou
Méaa atov PWLEVO GAKO \appa pia ouokeun To@paToq
GTPEMTIKIIC pori¢ yia umoBorBnan Tou XelpIopol kat Tou elcaywyéa X , 3 X
Tou 08ny0 CUPHATOC yia SleuKGALVaN TG E0aywYIC ToV 05Nyl ~ Atpdaya om Béon nepakévmonc - Ayyetoomaopog
abppatog oTov opgahé Tou kabetiipa f Ty aipootatiki pahpisa - Noipwén « loyaipia
G IYMBATOTHTA
ENAEIZEIZ XPHIHX To 08nyo oUppa eivat auuBaw e da ouun)\npu)uarlka
To uSpdgito 08ny6 oVpa evbeikvuTal yia yevikr| eviayyelaki] npmovtu o ae evboary
o Y9 0UPH HAYev) EvAavyeiak HikpokaBerpa, mov ftat endvw amé oUpya,

XPion, yta v uroPorBnan e ekAeKTIKNG TomoBEToNg p
0T0 TIEPIPENIKO Kat EYKEQANIKO (IVVEIOKO oboTnya Katd T didpkela
duay OV 1/kat 6 b H ouokeun dev
evbeikvutat yla xpron o'ru; oTeQaviaies aptnpiec.

H guokeur oTpéyng Tou 0dnyou avppatog mpoopiletar yia
§Sleukohuvon Tou Xelpopov Tou 0dnyol Uppatog katd T dldpkela
eneppatikv Sladikaotav.

0 eloaywyéag 0dnyol avppatog mpoopiletat yia T dieukohvvan g
£loaywync 0dnyol abppatog péoa o€ oppald kabetrpa r Slapéoov
Jag atpootatikng BarBida.

ANTENAEIZEIZ

. To oUppa 0,36 mm (0,014 wrowv) padi e o meppepikd
mepiBAnpa amo mohvpepé dev eivat oupBato pe
SipeBuhodoulgoteidio (DMSO).

MPOEIAOMOIHZEIX

. H ouokevr aut mpoopiCetat yia pia xprion kat povo.
Anoppite To mpoidv petd T Xprion. H emavaAnmrikn xpron
1) 0 kaBaptopog pmopolv va BAdpouy T AettovpyikoTTa T
ok akepaotnTa (1} kat ta §vo).

. Moté va pnv mpowBeite 1} amoalpeTe T0 05ny6 dUppa
€ MEPIMTLON MOV CLVAVTAOETE aVTioTaon, éwg 6Tou
TIPOOSIOPITETE TV AITiA TC AVTIOTAONG IE AKTIVOOKOMIKO
£\eyxo. Mnv amoneipabeite va Kivijoete 1o 08nyo olppia
XWPIC va MapaTNPELTE TNV QVTAMOKPION TOU AKPOU.

NMPOOYAAZEIX

. Mpw T xprion, e€etdote mpooekTika yia va peBaiwbeite ot To
0dny6 oUppa kat 1) cuokevaaia Sev £xouv umooTei {npid katd
™ petagopd. Na pnv kdvete xprion €dv ) ouokevaoia éxel
umootei {nputd 1j eivar avotypévn.

. EmBewpriote 0 08ny6 00pa yia TuxoV avmpu)uz( me

gaveiag Tov, kapye i otpeBhioeig. O
[BAdpn Tou 0dnyol avppatog pmopei va sm&zlvmasl T
emBupntd xapakmpioTikd anddoonc. Amoguoyete Ty
£k0eam TG emkaluPng Tov 08nyo OUPHATOC OE MAPAYOVTE
amohvpaveng 6mwg ot ahkooheg. Katt Tétolo evdéxetat va éxet
¢ anmotéheopia TV amokOMnon e emkauyng.

. H emkoMnpévn ubpogiin emkalugn Tou 0dnyol ouppatog
ElVﬂl pia 61aitepa oioBnpr} emedvela otav evudatwOe

Mnha. EmBepaiiote o éyet evudatwBei katahhn)

xpnmuonomﬂzl 1€ T0 060y 0lpyia Oa mpémet va éxel anootaon
Touhdytatov 0,06 mm (0,0025 towv) petagy Tou auhol Tou
KkaBetrpa kat Tou 0dnyol ovppaToC.

MPOETOIMAZIEZ T1A TH XPHZH

1. Tlpw agaipéoete 10 05ny6 GUPHa A TO IPOOTATEVTIKO
omeipaia, xpnoomolite pia ovpyya Twv 20cc yia va
YepioeTe T omeipapia He QUOIOAOYIKO 0p6 Kal Vel EMTPEYETE
070 00nY0 0Uppa va evudatwbei yia Touhaytotov 30
deutepohenTa.

2. AgaipéoTe MPooEKTIKA T0 081y0 Glpya amo Tov
TIPOOTATEVTIKO BpoYO.

3. EmBewpriote To 08nyd olppia enapkag yia va Beatwbeite
0T §ev £xel umoaTei kApYeg 1) dhhou gidoug {nud.

4. Tpw v ewaywyr Tov 0dnyol abppatog atov Kabetrpa,
€KMAVETE ToV aUMO Tou KaBETrpa e PuTIOAOYIKO 0pd OTE
va undpyet opaN Kiviion Tou 0810l GUPHATO EVTOE Tou
kabetipa.

5. EdvemBupeite, To meppeptko dkpo Tou 08nyou oUppaTog
Jmopei va Slapop@wBei pe mpoooxn ot emBupnTy

Slapopewon.

OAHTIEX XPHZHX

1. Otaveodyete éva oénvo aupua otov xuesmpa Kal 010
Bnkapt Tov eloaywyéa, p ot X 5

€M 01yl GUPHATOG EKTEIVOVTAL ATTO TOV TAEOV KEVTPIKO
oppahd. Autd Ba danprioet To 0dny6 oUppa amd To va
ohoBaivel mpog Ta kdtw péoa oTov KaBetrpa. Avatpé€te oty
Etkova 1 yta i ametkovioeig Stapdpewong tou kabetipa /
0bnyov avppatog.

2. TNavaBondroete o emhekTikr TomoBéon Tou Kabetripa
€ £Vl GUYKEKPIYLEVO ayYE(o, IEPIOTPEYTE OHAN TO KEVTPIKO
(Kpo TOU 08Nyol GUppATOC oW MPowBETal PG Ta
WmpooTa.

3. Metadv yprioewv, dtatnprote To 0dnyo olppa gite
TomofeTvTag 1o 0dnyo obppa o€ pia Nekavn pe QUALONOYIKO
0po 1} yepiCovag T cuoKevasia e GUOLONOYIKO 0pd Kal
TomoBETaTE T0 08NY0 GUPHa 0T0 BpdX0 TG GUOKeVasiag.
Amo@UyeTe T0 GkoUMIOpa i vwo Tavi, kabw¢ owpatidlakn
AN amé To mavi pmopei va mpookoMnBei T emgavela Tou
0dnyov ovppatog.

Ekéva 1: Zuviotwpevn Stapdppwon
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Hydrofilni vodici drdt
Avigo™
UPOZORNENI

FederdlIni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
pro lékate nebo na Iékarsky predpis.

. Iafizeni sméji pouzivat pouze lékafi s dikladnymi znalostmi
angiografie a perkutannimi intervencnimi radiologickymi
zakroky.

. Pokud je pouzdro oteviené nebo poskozené, vyjrobek
nepouzivejte.

OBSAH

Jeden (1) sterilni, hydrofilni vodici drét s krouticim zafizenim a
zavadéc vodiciho drétu.

POPIS

Hydrofilni vodici drét je vodici drét z nerezové oceli s

(&

. K prevenci poskozeni povlaku vodiciho dratu manipulujte s
vodicim dratem pomoci krouticiho zafizeni na proximalnim
konci vodiciho dratu.

SKLADOVANI

Prostredek skladujte na suchém misté pfi teploté 10 °C (50 °F) az
32°C(90°F).

MOZNE KOMPLIKACE

Postupy vyZadujici perkutdnni zavedeni katétru by neméli zkouset
lékafi neobezndmeni s moznymi komplikacemi, k nimz miize dojit
béhem nebo po tomto zékroku.

Mozné komplikace zahmuji mimo jiné:

« perforaci cévy nebo arteridlni stény, «vznik trombu,

« hematom v misté punkee, « vazospazmus,
« infekdi, « ischemii.
KOMPATIBILITA

Vod|(| dratje kompanbllnl s jinymi pomocnymi produkty

distdlnim segmentem. Vodici drét je na distalni casti pokryt
hydrofilni vrstvou.

Sterilni pouzdro obsahuje kroutici zafizeni, které pomaha
manipulovat vodicim dratem, a zavadéc vodiciho dratu pro
usnadnéni zavédéni vodiciho drétu do hrdla katétru anebo
hemostatického ventilu.

INDIKACE PRO POUZITI

Hydrofilni vodici drét je indikovan k obecnému intravaskularni
pouziti jako pomiicka pfi selektivnim umistovani katétréi v

periferni a mozkové cévni soustavé béhem diagnostickych anebo
terapeutickych zakrokd. Zafizeni neni ur¢eno k pouZiti v korondrich
tepndch.

Kroutici zafizeni vodiciho drétu je ur¢eno k usnadnéni manipulace s
vodicim dratem béhem intervencnich zakroki.

Zavadé vodiciho dratu je urcen k usnadnéni zavadéni vodiciho drétu
do hrdla katétru nebo do hemostatického ventilu.

KONTRAINDIKACE

. Drét velikosti 0,36 mm (0,014") s distalnim polymerovym
plastém je kompatibilni s DMSO.

VAROVANI

. Toto zafizeni je urceno pouze k jednorézovému pouZiti. Po
poutiti vyrobek zlikvidujte. Opakovanym pouzitim nebo
cisténim miZete porusit celistvost konstrukce anebo funki
extenzi.

. Nikdy neposunujte ani nevytahujte vodici drét v pripadé,

Ze zaznamendte odpor, pokud nent pficina odporu uréena
skiaskopicky. Nepokousejte se pohybovat vodicim drétem bez
sledovani vysledné reakce hrotu.

PREVENTIVNi OPATRENI

. Pred pouzitim peclivé prozkoumejte vodici drét a jeho obal,
abyste ovéfili, ze béhem piepravy nedoslo k poskozeni. Pokud
je pouzdro oteviené nebo poskozené, vyrobek nepouzivejte.

. Zkontrolujte vodici drdt s ohledem na jakékoli
nepravidelnosti, ohnuti nebo prekrouceni. Poskozeni vodiciho
dratu miize snizit pozadované charakteristiky vykonu.
Vyvarujte se vystaveni povlaku vodiciho drétu dezinfekénim
létkam, napfiklad alkoholdm. Mohlo by dojit k odl
povlaku.

. Pokud je hydrofilni vrstva nanesend na vodici drat spravné
hydratovana, je povrch extrémné kluzky. Zajistéte spravnou
hydrataci zvlh¢ovénim celého vodicicho drétu po dobu
nejméné 30 sekund pred pouzitim.

. Ani zavadéc vodictho drétu ani kroutici zafizeni nejsou urceny
k vniknuti do téla.

p iproi kularni zakroky. Jakykoli mikrokatétr
zavadény pes drét pouzivany s timto vodicim drétem by mél mit
viili nejméné 0,06 mm (0,0025”) mezi luminem katétru a vodicim
dratem.

PRIPRAVA K POUZITI

1. Pted vyjmutim vodiciho drétu z ochranné civky napliite
stiikackou civku 20 cm? fyziologického roztoku a nechte
vodici drt nejméné 30 sekund hydratovat.

2. Opatrné vyjméte vodici drt z ochranné civky.

3. Diikladné zkontrolujte vodici drat, abyste se ujistili, Ze neni
prekrouceny nebo jinak poskozeny.

4. Pfed zavedenim vodiciho drétu do katétru propléchnéte
lumen katétru fyziologickym roztokem, aby byl zajistén
hladky pohyb vodiciho drétu v katétru.

5. Pokud je to zadouci, mizZe byt distalni hrot vodiciho dratu
opatrné vytvarovan do pozadovaného usporadani.

POKYNY K POUZITI

1. Pizavadénivodiciho drétu do katétru a pouzdra zavadéce
ovéfte, Ze nejméné 5 centimetrd vodiciho drétu presahuje
znejvice proximalniho hrdla. Zajisti se tim, Ze nedojde ke
vklouznuti vodiciho drétu do katétru. Sestaveni katétru s
vodicim dratem zndzorfuje obrazek 1.

2. Propomoc pfi selektivnim umistén katétru do konkrétni cévy
opatrné otacejte proximalnim koncem vodiciho dratu béhem
jeho zavadéni vpied.

3. Mezipoutzitimi odklddejte vodici drét do misky s
fyziologickym roztokem nebo napliite obalovou civku
fyziologickym roztokem a mezi pouzitimi do ni vodici drat
vracejte. Vyvarujte se otirani vodiciho drétu vihkou tkaninou,
protoze by castice z této tkaniny mohly pfilnout k povrchu

Obrazek 1: Doporucené nastaveni
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Magyar
Hasznalati utasitasok

Avigo™ hidrofil
vezetadrot
FIGYELEM

. Az Egyesiilt Allamok torvényei értelmében ez a késziilék csak
orvos dltal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

. Ezt az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik
kelloképpen jartasak az angiografids és perkutan

Ne hasznélja fel, ha a tasak fel van bontva vagy megseérillt.

TARTALOM

Egy (1) sterl, hidrofil vezetddrot kezeleszkozzel és vezetddrot-
bevezetdvel.

LEIRAS

A hidrofil ddrot egy rozsd. acél vezetddrot, egy

rontgensugarfogd disztalis szakasszal. A vezetddrot hidrofilos
bevonattal rendelkezik a disztalis részén.

Assteril tasakban taldlhatd még egy kezeld eszkoz is, mely a
vezetddrot kezelését segiti eld, és eqy vezetddrot-behelyezd, mely a

k a katéterc és/vagyat zis szelepbe
torténd behelyezését knnyiti meg.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A hidrofil vezetddrot altalénos intravaszkularis alkalmazasra javallt,
ésa katéterek szelektiv elhelyezését segiti eld a periférids és az agyi
érrendszerben diagnosztikai és/vagy terapias eljarasok soran. Az
eszkoz nem hasznalhatd a szivkoszorderekben.

Avezetddrot kezeldeszkoz a vezetddrot kezelését konnyiti meg a
beavatkozési eljarasok soran.

A Gdrot-bevezetd a vezetGdrot katéterc torténd,
hemosztatikus szelepen keresztiili bevezetését segiti eld.

ELLENJAVALLATOK

. A 0,36 mm (0,014") méretd, disztélis polimer bevonattal
rendelkezd drot nem DMSO kompatibilis.

FIGYELMEZTETESEK

. Ez az eszkoz kizdrolag egyszer haszndlatos. Hasznalat utdn
selejtezze le a terméket. Az ismételt felhasznalds és a tisztitds
karos hatdssal lehet a termék strukturdlis épségére és/vagy
miikdoképességére.

. Soha ne vezessen be vagy hiizzon ki vezetddrotot, ha
ellendllast tapasztal, amig az ellendllas okat fluoroszkdpia
segitségével meg nem allapitja. Ne probalja a vezetddrétot
mozgatni anélkiil, hogy az eredményezett cstics-reagalast
meg ne figyelné.

OVINTEZKEDESEK

. Hasznalat eldtt Gvatosan vizsgalja meg a vezetddrotot és
csomagoldsat, nem keletkezett-e rajtuk sériilés a szallités
soran. Ne hasznalja fel, ha a tasak fel van bontva vagy
megsériilt.

. Vizsgdlja meg a ve vannak-e
meghajlasok vagy torések a feliiletén. A vezetdrét minden
sériilése ronthatja a kivant teljesitményjellemzdket. Keriilje el
avezetddrot bevonatanak és fertdtlenitd szereknek, példaul

Ikoholnak az érintkezését. Ez a bevonat lehdmlasah

vezethet.

. A vezetddréthoz kotdda hidrofil bevonat egy kiilonlegesen
sima és cstiszos felilet, ha megfelelden van hidratélva.
Biztositsa igy a megfeleld hidratalast, hogy a teljes
vezetddrtot felhasznalds eldtt hagyja legaldbb 30
mdsodpercig dtnedvesedni.

. Sema semak nem
keriilhet be a testbe.
. A ddrét bevonata sériilésének I fekében a
ddrét p is végén léve mozgassa
avezetddrotot.
TAROLAS

Ajelen eszkdzt szraz helyen kell tarolni 10°C (50°C) és 32°C (90°F)
kozotti homérsékleten.

POTENCIALIS SZOVODMENYEK

A perkutan katéter-bevezetést igényld eljarasokat nem
végezhetik olyan orvosok, akik nem ismerkedtek meg a
lehetséges szovodmeényekkel, melyek az eljérés alatt vagy utén
bekdvetkezhetnek.

A potencidlis szovddmények tobbek kozott, de nem kizardlagosan, a
kovetkezdket foglaljak magukban:

« Az érvagy az artériafal perforacioja « Thrombusképzddés
« Hematéma a punki helyén «Vasospasmus
« Fertdzés « Ischaemia

KOMPATIBILITAS

Avezetddrot kompatibilis az intravascularis eljarasokban hasznélatos
eqyéb kiegészitd termékekkel. A vezetddrottal hasznélt barmely
drton futd stilusi mikrokatéternél legalabb 0,06 mm (0,0025")
tavolsagnyira kell lennie a katéter lumenének és a vezetddrotnak.

ELOKESZITES A HASZNALATRA

1. A
hasznaljon egy 20 cc (irtartalma fecskenddt a tekercs
sooldattal torténd feltdltéséhez, és hagyjaa

Pycckun

RU

WHCTpyKLUM no npumeHeHuio

TuopounoHoiii
npoeodHuk Avigo™

NPEQOCTEPEXXEHUE

. o] 780 (CLLA)
NpOAaXy AAHHOO YCTPOICTBA TONKO N0 3aKa3y Ui
Ha3HaYeHuio Bpaya.

. 310 )’CTpOﬁ(TBO JAOMKHO NPUMEHATBCA UCKMIOYUTENIBHO
Bpavamu, ) B

00M1aCTy1 aHTMOrpadu U YPECKOXKHbIX XMPYPrUYecKiX
NPOLLE/P NOZ} PEHTTEHOMOTYECKUM KOHTPOTIEM.
. He npumensiite ycTpoiicTBo, €CM NaKET BCKPBIT Uit

NOBPEX/IEH.

COAEPXUMOE

Oanu (1) ¢ i rugpod inp ¢

YCTPOVICTBOM 1 UHTPO/IOCEPOM NPOBOAHUKA.

ONMUCAHUE YCTPOUCTBA

[ApodUNbHbII NPOBOAHNK Npe/CTaBAAET 060/ CTepKeHb U3
Vi CTany ¢ pewTr THBIM AUCTaNbHBIM

cermMeHToM. JIUCTanbHbIii y4acToK NPOBOAHMKA MMeeT
TAPOGUNbHOE NOKpbITHE.

legalabb 30 mésodpercen keresztiil hidratélodni.

2. Ovatosan tavolitsa el a ddrétot a védd

3. Vizsgélja meg alaposan a vezetddrotot, és ellendrizze, hogy
nincs-e megtarve vagy egyéb médon megsériilve.

4. Avezetddrot katéterbe torténd helyezése eldtt oblitse ta
katéter lumenét séoldattal, hogy a vezetddrot siman tudjon
elmozdulni a katéterben.

5. Hasziikséges, a vezetddrot disztalis vége dvatosan a kivant
végformadra jraformazhato.

HASZNALATI UTASITAS

1. Amikor bevezetia vezetddrdtot a katéterbe és a
bevezetdhiivelybe, akkor ligyeljen arra, hogy legalabb 5 cm-
nyi ddrot tullogjon a leginkabb p ilis helyzet
s on. Ezltal 6, hogy a
lecstisszon a katéter belsejébe. Lasd 1. dbra a katéter/

vezetddrot dsszedllitds abréjaval.

2. Akatéternek egy adott érbe torténd szelektiv elhelyezésének
eldsegitése érdekében finoman forgassa el a vezet6drot
proximalis végét, ahogy tolja eldre.

3. Azalkalmazasok kozott helyezze a vezetddritot sooldatos
fiirdébe, vagy toltse fel a csomagold tekercset sdoldattal,
és cserélje ki a vezetddrotot az alkalmazasok kozott. Keriilje
anedves ronggyal torténd letorlést, a rongyrol részecskék
tapadhatnak a vezetddrot feliiletére.

1. abra: A javasolt dsszeallitas
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Kezeldeszkiz

C i MaKeT cofjepxuT YCTPOiicTBO AN
0CYLL|eCTBNEHNA iic ] ep
l mna I B Xab Katetepa 1 (nu)
remMoCTaTnyeckuii KnanaH.
ramifecndita e NOKA3AHUA K TPUMEHERUIO
Tuapod ii ny nokazaH K 06Lemy
BHYTpUCOCYANCTOMY NPUMEHEHWIO ANA obneruenuns
shél. p OB B Nepudepuueckme
MO3roBble COCY/bl B X0J€ ANArHOCTUYEeCKUX U (MHVI) neye6HbIX
p p. YCTpoiicTBO He np ANA UG B
KOPOHpHBIX apTepuAX.
B, YCTPOIACTBO NP p Ana

obneryeHns MaHUNYNALI C NPOBOAHUKOM B XO€ XMPYPrUYecKiX
npoueayp.
Wutp ep ans obneryexus
BBe/jeHIA POBOAHIKA B Xa0 KaTeTepa Uik NpoBeAeHiA
NPOBOAHUKA Yepe3 remMoCTaTiyeckinii Knana.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

. MpoBoaHyK auametpom 0,36 mm (0,014 Atoiima) ¢
TOAUMEPHBIM MOKPBITVEM AUCTAMIbHOI YACTH He COBMECTUM
¢ AMCO.

NMPEAOCTEPEXEHUA

[laHHoe YCTPOiCTBO Npe/Ha3HAYEHO TONbKO ANA
p Mocne ynanute
[aHHoe U3fienvie B oTXozbl. lI0BTOPHOE MpUMeHeHIe uni
UNCTKA YCTPOIACTBA MOXET HapyLUTb €70 LENOCTHOCTb 1
(nm) GyHKLMM.
. Hukorpa He npogBuraiiTe NPOBOAHYK BNEPeA U Hasaa npu
Ha4Mm CONPOTUBNEHIUA, 0K MPUYMHA CONP

Ha p CpexcTB,
TaKuX KaKk CUPT. 370 MOXeT NPUBECTY K OTCNI0EHMI0
TIOKPBITUA.

. Mpu goctatounom rnapodi {

NpOBOJHUKA NPe/CTaBNAET 060if KpailHe CKONb3KYo
NOBEPXHOCTb. I'Iepeu npUMeHeHnem obecneybre
J0CTaTouHoe Bech
TeyeHue He MeHee 30 ceKyHal.

. Hu nHTpozblocep NPOBOAHYKA, HY BpalLaloliee YCTPOICTBO
He npefiHa3HaueHbl ANA BBeAeHNA B TeN0.

. YYro6bi np: D D
NPOBOAHUK], OCYLLECTBAAIITE MAHUNYNALUN C HUM C
YCTPOIACTBA, Y Ha
NPOKCUMaNbHOM KOHI{e MPOBOJHMKA.
XPAHEHUE

[laHHOe YCTPOVACTBO CelyeT XpaHMTb B CyXoM MecTe Npu
Temneparype ot 10 °C 4o 32 °C.

BO3MOXHbIE 0CJIOMHEHUA

Bpauu, He C 0c

BO3HUKAIOLYVMM B X0Z€ NPOLieAYPbI W MOCTIE Hee, He OMKHbI
BbINONHATL NPOLIEAYPbI, TPEOYIOLLIte YPECKOKHOTO BBEACHUA
Karetepa.

Bo3moxHble 0CN0XKHEHUA BKHYAIOT, B uMcne npoumnx:

« Npo6ofieHMe CTEHKY COCYAa UNK apTepuy - 06pasoBakite Tpomba

« remaTomy B MecTe nyHKLUuUn
« MHeKLMIo

COBMECTUMOCTb

TIpOBOAHUK COBMECTUM C ZIpYTUMU BCTIOMOTATeAIbHbIMM
W3Jennamu, Ncnonb3yembiMI BO BHYTPUCOCYAUCTBIX NpoLeAypax.
TNio6oii np ii no np D D foMKeH
obecneunBarb 3a30p He metee 0,06 mm (0,0025 Atoiima) mexay
NPOCBETOM KaTeTepa it NPOBOAHUKOM.

NoAroToBKA K MPUMEHEHUI0

1. Tepen p u3 it cnupanu
HanonHuTe CIUPanb GU3MONOrYECKUM PacTBOPOM C
NOMOLLbIO LUNPULIA BMECTUMOCTbI0 20 MA U OCTaBbTe
NPOBOAHWK ANA yBNAXKHEHNA HE MeHee YeM Ha 30 CeKyHA.

= Ba3ocnasm
* nwemuio

2. OcTOpOXHO M3BNEKUTe NPOBOAIHIK U3 3aLLUTHON Cupank.

3. TwatenbHo 0CMOTpUTE NPOBOAHMK HA NpeaMeT OTCYTCTBUA
CKPY4MBAHUA WU UHBIX I'IOBPQ)KI[QHI/II;L

4. Tlpexne yem BBeCTU NPOBOAHMK B KaTeTep, Npomoiite
NPOCBET KaTeTepa GU3MoNOruUeckm pacTopom, 4Tobbl
obecneunth nnaBHoe nepemelLeHne NpoBOAHNKA BHYTPH
Karetepa.

5. Tpu HeobxoAuMOCTH GOpMY AUCTNbHOTO KOHUMKA
NPOBO/HUK MOKHO OCTOPOXHO U3MEHUTb ANA NONYYeHNA
Kenaemoil KOHUrypauum.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHNI0

1. Tpu BBeAEHUM NPOBOAHIKA B KaTeTep 1 MKTPOAbIOCED
yﬁenmecb B TOM, 4TO 33 Npeaenamu Haubonee

He 6)/[191 onpepjenexa C NOMOLLb0 PEHTTEHOCKONUU. He
nbiTaiitech nepemeLLatb NpOBOAHMK, He Habniopan 3a
OTBETHbIMU NepemeLLeHNAMM ero KOHYWKa.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU

. Mepen ny 0CMOTpUTE NP [
€70 yNaKkoBKY Ha NPeMeT 0TCYTCTBUA NOBPEXAEHHUI Npy
TpaHcnopTupoBke. He npumenaiite ycTpoiicTBo, eciv naket
BCKPBIT UK NoBpeX/eH.

. OcmoTpyTe NPOBOAHIK Ha MPEAMET HEPOBHOCTel!

MNPOKC 0 Xaba 0CTaeTca He MeHee 5 (aHTUMETpOB
Jonp patuT ¢ p

BHYTPb KaTeTepa. KOMNOHOBKa KaTeTepa it POBOSHUKA
npuBe/eHa Ha pUcyHke 1.

2. Yrobbl 0bneruutb u3bnpatenbHoe BBeeHe KaTeTepa B
KOHKPETHBIIA COCYJ1, 0CTOPOXHO BpaLLaiiTe NPOKCUMANbHbIIA
KOHel| 10 Mepe ero Bnepen.

3. BoBpema nay3 B uc p
€r0 B BaHHY C QU3MONOTMYECKIM PACTBOPOM WM HAMONHUTE
YNaKOBOUHYH CUPanb GUNONOTYECKUM PACTBOPOM

DXHOCTH, CTUGOB WK CKpY . JioGble 11 BBEAUTE B Hee NPOBOAHYIK. V3beraiite npoTupanua
p I moryT en I BNaXHOIA TKAHbHO: YACTULLbI TKAHV MOTYT
(YHKLMOHanbHble XapaKTepucTuku. l13beraitre p Tb K MOBEPXHOCTU NP

PucyHok 1. Pekomenpyeman KOMNOHOBKa

< Mazucmpars K ucmonuxy
npoxGaIouezo pacmsopa
(3000 pricm. |

Mazucmpars x ucmor
nposssaoue2o pacn
(300t pm.ca.)

RV
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cevocmamuecku
Kianat)

(nosoponisii
cevocmamieckiil
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Polski
Instrukcja stosowania

Prowadnik hydrofilny
Avigo™
PRZESTROGA

. Prawo federalne (USA) zezwala na sprzeda tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

. To urzadzenie moze by¢ uzywane wyfacznie przez lekarzy
dokfadnie znajacych procedury angiografii i przeskérnych
interwendji radiologicznych.

Nie uzywac, jesli woreczek jest otwarty lub uszkodzony.

ZAWARTOSC

Jeden (1) sterylny, hydrofilny prowadnik z urzadzeniem rotacyjnym i
intubatorem prowadnika.

OPIS

Hydrofilny prowadnik skfada sie z rdzenia ze stali nierdzewnej
z cieniodajnym odcinkiem dystalnym. Prowadnik ma na czesci
dystalnej powtoke hydrofilowa.

Sterylna torba zawiera urzadzenie rotacyjne ufatwiajace

ip ie p oraz intubator p
utatwiajacy wprowadzanie go przez gniazdo cewnika i/lub zastawke
hemostatyczng.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Hydrofilny prowadnik jest wskazany do ogdlnego stosowania
wewnatrznaczyniowego celem ufatwienia wybidrczego
umieszczania cewnikéw w naczyniach obwodowych i mozgowych
podczas zabiegéw diagnostycznych i/lub terapeutycznych. Przyrzad
nie jest przeznaczony do stosowania w tetnicach wiericowych.

Urzadzenie rotacyjne prowadnika jest przeznaczone do utatwiania
manipulowania prowadnikiem podczas zabiegéw interwencyjnych.

Intubator prowadnika jest przeznaczony do utatwiania
wprowadzania prowadnika do gniazda cewnika lub przez zastawke
hemostatyczna.

PRZECIWWSKAZANIA

. Prowadnik o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala) z
dystalna powtoka polimerowa nie jest kompatybilny z
dimetylosulfotlenkiem.

OSTRZEZENIA

. Urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednokrotnego
uzytku. Produkt wyrzuci¢ po uzyciu. Czyszczenie lub
ponowne stosowanie urzadzenia moze zmieniac jego
whasciwosci strukturalne i powodowac niewtasciwe dziafanie.

. Napotykajac na opdr, nie wolno nigdy wprowadzac

PL

nawodnienie przez zwilzenie catej powierzchni prowadnika
przez co najmniej 30 sekund przed uzyciem.

. Aniintubator prowadnika, ani urzadzenie rotacyjne nie sg
przeznaczone do wprowadzania do ciata pacjenta.

. Aby zapobiec uszkodzeniu powtoki prowadnika, podczas
manipulowania prowadnikiem nalezy korzysta¢ z urzadzenia
rotacyjnego na koricu proksymalnym prowadnika.

PRZECHOWYWANIE
To urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu w
temperaturze pomiedzy 50°F (10°C) i 90°F (32°C).

MOZLIWE POWIKLANIA

Zabiegow wymagajacych przezskdmego wprowadzenia cewnika
nie powinni podejmowac lekarze niezaznajomieni z mozliwymi
powiktaniami, ktére moga zaistnie¢ podczas zabiegu lub po nim.

Do najezestszych powiklari naleza m.in.:

« perforacja Sciany naczynia lub tetnicy - wytworzenie skrzepliny

« krwiak w miejscu wktucia « skurcze naczyn
«infekcja « niedokrwienie
ZGODNOSC

Prowadnik jest zgodny z innymi produktami pomocniczymi
uzywanymi w procedurach wewnatrznaczyniowych. Kazdy
mikrocewnik przeznaczony do wprowadzania po prowadniku i

Al

ztymp powinien iac luz co najmniej
0,06 mm (0,0025 cala) pomiedzy kanatem cewnika a prowadnikiem.
INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Przed wyjeciem prowadnika z ochronnej spirali nalezy
napetnic spirale roztworem soli fizjologicznej przy uzyciu
strzykawki o pojemnosci 20 cm? w celu nawodnienia
prowadnika przez co najmniej 30 sekund.

2. Ostroznie wyja¢ prowadnik z ochronnej spirali.

3. Sprawdzi¢ doktadnie prowadnik, aby upewnic sie, czy nie jest
zgiety lub uszkodzony w inny sposcb.

4. Przed wprowad: prowadnika do cewnika
jego swiatto roztworem soli fizjologicznej, aby zapewni¢
ptynny jego ruch wewnatrz cewnika.

5. Wrazie potrzeby mozna starannie uksztattowac dystalng
koricowke prowadnika do z3danej konfiguracji.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
PRODUKTU
1. Podczas wprowadzania prowadnika do cewnika i koszulki
intubatora nalezy zapewnic, aby na dtugosci co najmniej
5 6 dnik wystawat z iej

prowadnika ani go wyciagac, zanim nie okresli si¢ przyczyny proksymalnie oddalonego gniazda. Ma to zapewnic, aby
tego stanu przy uzyciu pii. Nie nalezy p ¢ p inik nie cofnat sie wewnatrz cewnika. Konfiguracja
prowadnikiem bez prowadzenia obserwacji reakji jego cewnika/prowadnika jest widoczna na llustraji 1.
. koricowki. . . 2. Delikatne obracanie proksymalnym koricem prowadnika
SRODKI OSTROZNOSCI podczas jego wprowadzania pomaga w wybranym

. Przed uzyciem ostroznie sprawdzic prowadnik i jego
opakowanie, czy nie nastapito uszkodzenie podczas
transportu. Urzadzenia nie nalezy stosowac, jesli torba jest
otwarta lub uszkodzona.

. Sprawdzic prowadnik, czy nie wystepuja jakiekolwiek wady
jego powierzchni, zgiecia lub skrecenia. Kazde uszkodzenie
prowadnika moze zmniejszy¢ wymagang charakterystyke
dziatania. Unikac wystawiania powfoki prowadnika na
dziatanie srodkéw odkazajacych, takich jak alkohole. Moze to
spowodowac rozwarstwienie powtoki.

. Hydrofilna koszulka przyklejona do prowadnika jest
powierzchnia o szczegdlnych whasnosciach poslizgowych,
jesli jest whasciwie nawodniona. Nalezy zapewni¢ whasciwe

umiejscowieniu cewnika wewnatrz danego naczynia.

3. Woprzerwach migdzy korzystaniem umiesci¢ prowadnik
W naczyniu z roztworem soli fizjologicznej lub napetni¢
ochronna spirale roztworem soli fizjologicznej i wymieni¢
prowadnik. Nalezy unika przecierania wilgotna Sciereczka,
gdyz czastki tkaniny moga przywrze¢ do powierzchni
prowadnika.

llustracja 1: Zalecana konfiguracja

Preewdd do przephikivania

r

roztorem

<= (300mmHg)

Przewid do przephikivania
roztworem

< (300mmHg)

Urzqdzenie rotacyjne

Tiirkce
Kullanma Talimatlarn

Avigo™ Hidrofilik Kilavuz
tel

DiKKAT

. A.B.D. federal kanunlarina gdre bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

. Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel radyolojik
prosediirler hakkinda bilgisi olan hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

Poset acik veya hasarliysa kullanmayin.

iCINDEKILER
Bir (1) adet steril, hidrofilik kilavuz tel, tork cihazi ve kilavuz tel
introduseri.

TANIM

Hidrofilik Kilavuz tel radyopak distal segmentli paslanmaz celik kor
teldir. Kilavuz tel, distal kisimda hidrofilik kaplamalidir.

Steril poset icinde, kilavuz tel manipiilasyonuna yardimc olmak
icin bir tork cihazi ile kilavuz telin kateter birlesme yerine ve/veya
hemostaz valfine yerlestirilmesini kolaylastirmak igin bir kilavuz tel
introduseri bulunmaktadir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Hidrofilik Kilavuz Tel diagnostik ve/veya terapotik islemler sirasinda
periferal ve serebral damar sistemine selektif kateter yerlestirmeye
yardimai olmak iizere genel intravaskiiler kullanim iin endikedir.
Cihazin koroner arterlerde kullanilmasi amaglanmamistir.

Kilavuz Tel Tork Cihazinin girisimsel islemler sirasinda kilavuz tel
manipiilasyonunu kolaylastirmasi amaglanmistir.

Kilavuz Tel Introduserinin bir kateter birlesme yeri icine veya bir
hemostaz valfi iinden kilavuz tel insersiyonunu kolaylagtirmasi
amaglanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR

. Distal polimer ceketli 0,36 mm (0,014 ing) tel DMSO uyumlu
degildir.

UYARILAR

. Bu cihaz tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra iriinii atin.
Yapisal biitiinliik ve/veya islev, yeniden kullanim veya
temizleme nedeniyle zarar gorebilir.

. Direncin nedeni floroskopi ile belirlenene dek kilavuz teli
asla dirence kars ilerletmeyin ya da geri cekmeyin. Kilavuz
teli, ugta meydana gelen tepkiyi gozlemlemeden hareket
ettirmeye calismayin.

ONLEMLER

. Kullanmadan dnce, nakliye sirasinda hasar gérmedigini
dogrulamak amaciyla kilavuz teli ve ambalajini dikkatle
inceleyin. Poget agilmigsa veya hasar gormiisse kullanmayin.

. Herhangi bir yiizey bozuklugu, biikiilme veya dolasma olup
olmadigini anlamak icin kilavuz teli inceleyin. Herhangi
bir kilavuz tel hasan, arzu edilen performans ozelliklerinde
diisiise neden olabilir. Kilavuz tel kaplamasinin alkol gibi
dezenfeksiyon ajanlarina maruz kalmasini nleyin. Bu,
kaplamanin delaminasyonuna neden olabilir.

. Diizgiin gekilde hidrate edildiginde, kilavuz tele yapisik
hidrofilik kaplama son derece kaygan bir yiizeydir.
Kullanmadan nce kilavuz telin tamaminin en az 30 saniye
siireyle slanmasina izin vererek gerekli hidrasyonu saglayin.

. Ne kilavuz tel introduseri ne tork cihazinin viicuda girmesi
amaglanmamigtir.

TR

. Kilavuz tel kaplamasinin hasar gormesini onlemek icin,
kilavuz telin proksimal ucundaki tork cihazint kullanarak
kilavuz teli manipiile edin.

SAKLAMA

Bu cihaz kuru bir yerde 10°C (50°F) ila 32°C (90°F) arasinda
saklanmalidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Perkiitan kateter yerlestirme gerektiren islemlere islem sirasinda
veya sonrasinda olusabilecek olasi komplikasyonlara asina olmayan
doktorlar kalkismamalidir.

Olasi komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla
sinirli degildir:

« Damar veya arteriyel duvar perforasyonu < Trombils olusumu
« Giris bdlgesi hematomu «Vazospazm
« Enfeksiyon « Iskemi

UYUMLULUK

Kilavuz tel, intravaskiiler prosediirlerde kullanilan diger yardima
iiriinlerle uyumludur. Kilavuz tel ile kullanilan herhangi bir tel iistii
tarzi mikro kateterin kateter limeniyle kilavuz tel arasinda en az
0,06 mm (0,0025 ing) agikhigi olmalidir.

KULLANIM iGiN HAZIRLIKLAR

1. Kilavuz teli koruyucu koilden gikarmadan nce, 20 cc'lik bir
siringa kullanarak koili salinle doldurun ve kilavuz telin en az
30 saniye siireyle hidrate olmasini saglaymn.

2. Kilavuz teli koruyucu koilden dikkatle ¢ikarin.

3. Kilavuz telde dolagma ya da herhangi bir hasar olmadigindan
emin olmak icin kilavuz teli iyice inceleyin.

4, Kilavuz teli katetere yerlestirmeden dnce, kilavuz telin
kateter icinde rahat hareket edebilmesi icin kateter limenini
salinle yikayin.

5. lstenirse kilavuz telin distal ucu istenen konfigiirasyona
dikkatle sekillendirilebilir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Kilavuz teli katetere ve introduser kilifina yerlestirirken,
en proksimal birlesme yerinden en az 5 santimetre kilavuz
tel giktigindan emin olun. Bu, kilavuz telin kateterin igine
kaymasini dnleyecektir. Kateter/kilavuz tel diizeninin cizimi
icin Sekil 1’ bakin.

2. Kateterin belirli bir damara selektif sekilde yerlestirilmesine
yardime olmak icin, ileri dogru ilerletilirken kilavuz telin
proksimal ucunu hafifce dondiiriin.

3. Kullanimlar arasinda, kilavuz tel bir salin kabina koyun veya
ambalaj koilini salinle doldurun ve kullanimlar arasinda
kilavuz teli yerine koyun. Nemli bezle silmekten kaginin
¢linkii bezden gelen partikiiller kilavuz telin yiizeyine
yapisabilir.

Sekil 1: Onerilen Diizen

Yikama azelisi hatt
nnHg)

Yikama gozeltisi hatt
(300 mmHg)

Tork Cihazt
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Norsk
Bruksanvisning

Avigo™ Hydrofilisk
ledesonde
F0 RSIKTIG

Ifalge foderal lovgivning (USA) kan dette utstyret kun selges
av eller etter forordning fra en lege.
. Dette utstyret skal bare brukes av Ieger som har god

til angi og
radiologiske mngrepsprosedyrer
M ikke brukes hvis posen er apen eller skadet.

INNHOLD

En (1) steril, hydrofilisk ledesonde med vridningsenhet og
ledesondeintroduser.

BESKRIVELSE

Den hydrofile ledesonden er en vaier med en kjerne av rustfritt stal
oget distalt segment. Led har et hydrofilisk
belegg pa den distale delen.

| den sterile posen folger det med en vridningsenhet som forenkler
manipuleringen av ledesonden, samt en ledesondeinnfarer som
forenkler innfori avledesonden inn i k og/eller

hemostaseventilen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Den hydrofile ledesonden er tiltenkt for vanlig intravaskulzr bruk
som et hjelpemiddel ved selektiv plassering av katetre i penfer
og cerebral vaskulatur under di iske og/eller

prosedyrer. Utstyret er ikke beregnet for bruk i koronararteriene.

Ledesondens vridningsenhet er beregnet for & gmre det lettere &
lere ledesonden under intervensj

Ledesondeintroduseren er beregnet for & gjore det lettere &
sette ledesonden inn i en kateterkobling eller gjennom en
hemostaseventil.

KONTRAINDIKASJONER

. Vaieren pa 0,014 tommer (0,36 mm) har en distal plastjakke
og er ikke DMSO kompatibel.

ADVARSLER

. Dette utstyret er kun beregnet pa engangsbruk. Kassér
produktet etter bruk. Strukturell integritet og/eller funksjon
kan vaere svekket grunnet gjenbruk eller rensing.

. Aldri for frem eller trekk ut ledesonden mot motstand for
arsaken til motstanden er fastslatt ved hjelp av fluoroskopi.
Ikke forsek @ fierne ledesonden uten & observere spissens
pafalgende respons.

FORHOLDSREGLER

. Undersgk ledesonden og emballasjen naye for bruk for &
bekrefte at de ikke har blitt skadet under transport. Bruk ikke
hvis posen er apnet eller skadd.

. Kontroller ledesonden for overfladiske
bayninger eller knekk. Enhver skade pa ledesonden kan
minske gnskede ytelsesegenskaper. Unngd  utsette
ledesondens belegg for d som f.eks. sprit.
Dette kan fore til at belegget deles opp i lag.

. Det hydrofiliske belegget pa ledesonden er en ekstremt

fettete overflate nar den hydreres pa hensiktsmessig vis. Pase

hensiktsmessig hydrering ved 4 la hele ledesonden bli vt i
minst 30 sekunder for bruk.

. Verken eller vrid erment
againnikroppen.

. Handter ledesonden med vridni heten ved ledesond:
proksimale ende for  forhindre skade pé ledesondens
belegg.

NO

LAGRING

Enheten skal lagres pa et tort sted mellom 10 °Cog 32 °C.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Prosedyrer som krever innfaring av et perkutant kateter bor ikke
utfores av leger som ikke er godt kjent med de komplikasjonene som
kan oppsta i lopet av eller etter prosedyren.

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Gjennomhulling av kar eller arterievegg  + Dannelse av trombus
« Hematom pa punkteri d . r
« Infeksjon « Iskemi
KOMPATIBILITET
Ledesonden er kompatibel med andre hjelpeprodukter brukt

iintravaskulaere prosedyrer. Ethvert kateter som brukes med
ledesonden og gar over vaieren bor ha en klaring pa minst 0,06 mm
(0,0025 tommer) mellom kateterets lumen og ledesonden.

KLARGJORE FOR BRUK

1. Bruken 20 ml sproyte for & fylle spiralen med saltlosning og
la ledesonden hydrere i minst 30 sekunder for ledesonden
fjernes fra den beskyttende spiralen.

2. Fjernledesonden forsiktig fra den beskyttende spiralen.

3. Kontroller ledesonden noye for & pase at den ikke er knekt
eller skadd pa annet vis.

4. Spyl med saltl for ledesonden fores
inn i kateteret for & oppna jevn bevegelighet av ledesonden
innenfor kateteret.

5. Huisnskelig, kan ledesondens distale spiss formes forsiktig
til onsket konfigurasjon.

BRUKSANVISNING

1. Paseatminst 5 cm av ledesonden stikker ut av det mest 1.
prok5|male navet nar ledesonden fores inn i kateteret og
sliren. Dette hindrer ledesonden i & skli ned inni
kateteret. Se figur 1 for  finne en illustrasjon av kateter-/
ledesondeoppsett.

2. Roter ledesondens proksimale ende forsiktig mens den fores
2. fremover. Dette hjelper med den selektive plasseringen av
kateteret i et bestemt kar.

3. Plasser ledesonden i et fat med saltlasning eller fyll 3.
med saltlasning og erstatt ledesonds
mellom hvert bruk. Ikke tork av ledesonden med en
fuktig klut, siden partikler fra kluten kan sette seg fast pa
ledesondens overflate.

Figur 1: Anbefalt oppsett

Slange il skylleopplosning
< (300l Mg

Vridningsenhet

Slovencina
Navod na pouzitie

Hydrofilny vodiaci drot
Avigo™
UPOZORNENIE

Federalny zékon USA obmedzuje predaj tohto vyrobku
lekdrom alebo na zéklade objednavky lekéra.

Tieto ndstroje mdzu pouzivat iba vyskoleni a kvalifikovani
lekéri s dokladnymi znalostami angiografie a perkutannych
intervencnych radiologickych zakrokov.

Nepouzivajte, ak je puzdro poskodené alebo otvorené.

OBSAH

Jeden (1) sterilny hydrofilny vodiaci drot s kritiacim zariadenim
azavadzacom vodiaceho drotu.

OPIS

Hydrofilny vodiaci drot je vodiaci drdt z nerezovej ocele s distalnym
segmentom kontrastnym voci rontgenovému Ziareniu. Vodiaci drot
mé na distélnej casti hydrofilny povlak.

V sterilnom puzdre je priloZené kritiace zariadenie, ktoré
zjednodusuje manipuldciu s vodiacim drotom a zavédzacom
vodiaceho drotu a zavedenie vodiaceho drétu do rozbocovaca katétra
a hemostatického ventilu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Hydrofilny vodiaci drot je i Y na vieobecné i
poutitie na zjednodusenie selektivnet ia katétrov

do periférnej a cerebralnej vaskulatdry pri diagnostickych
aterapeutickych zakrokoch. Zariadenie nie je ur¢ené na pouzivanie
v korondmych artéridch.

Kritiace zariadenie nie je urcené na manipulaciu s vodiacim drotom
pocas intervencnych zakrokov.

Zavadzac vodiaceho drotu je ureny ako pomdcka pri zavadzani do
bocovaca katétra alebo t ického ventilu.

KONTRAINDIKACIE

Drét priemeru 0,36 mm (0,014 palca) s distdlnym
polymémym puzdrom nie je kompatibilny s DMSO.

VAROVANIE

. Toto zariadenie je urcené len na jednorazové poutzitie. Po
poutiti vyjrobok zlikvidujte. V/ pripade opakovaného pouzitia
alebo Cistenia sa moze porusit struktdma integrita alebo
funkcnost.

. Vodiaci drdt nikdy nezastvajte ani nevytahujte proti
odporu, kym sa pricina nezisti fluoroskopicky. Nepoksajte
sa pohybovat vodiacim drotom bez pozorovania vyslednej
reakcie hrotu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Pred pouzitim pozorne prezrite vodiaci drt a balenie
askontrolujte, i nedoslo k poskodeniu pocas prepravy.
Nepouzivajte, ak je puzdro poskodené alebo otvorené.

. Skontrolujte, ¢i sa na povrchu vodiaceho drétu nevyskytuji
nerovnomernosti, ¢i nie je ohnuty alebo zamotany. Kazdé
poskodenie vodiaceho drotu mdze znizit pozadované
vykonnostné vlastnosti. Zabraiite vystaveniu povlaku
vodiaceho drdtu dezinfekénym Cinidlam, ako je alkohol. Moze
to viest k delaminécii povlaku.

. Povrch hydrofilného povlaku naviazaného na vodiaci drét je
po sprévnej hydratécii mimoriadne klzky. Spravna hydratdcia
sa zaruci navihcenim celého vodiaceho drétu pred pouzitim
najmenej na 30 sekiind.

. Zavadzac vodiaceho drotu ani kritiace zariadenie nie sii
urcené na zavedenie do tela.

SK

. S vodiacim drotom manipulujte pomocou kritiaceho
zariadenia na proximalnom konci vodiaceho drétu, aby sa
zabranilo poskodeniu povlaku vodiaceho drétu.

SKLADOVANIE

Toto zariadenie sa skladuje v suchu a pri teplote medzi 10 °C (50° F)
a32°C(90°F).

MOZNE KOMPLIKACIE

Zakroky vyzadujtice perkutdnne zavedenie katétra nesmie vykondvat
lekar, ktory nie je zozndgmeny s moznymi komplikéciami, ktoré sa
mozu vyskytnit pocas alebo po zakroku.

Medzi mozné komplikdcie patria, okrem inych, nasledujtice:

« Perforacia steny cievy alebo artérie «Vznik trombu

« Hematém v mieste vpichu «Vazospazmus
« Infekcia «Ischémia
KOMPATIBILITA
Vodiaci drot je k ibilny s i pomackami p

priintravaskularych zakrokoch. Ak sa s vodiacim drotom
pouziva mikrokatéter zavédzany nad drotom, medzi limenom
katétra a vodiacim drotom musi byt odstup najmenej 0,06 mm
(0,0025 palca).

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred vybratim vodiaceho drotu z ochrannej cievky napliite
cievku fyziologickym roztokom pomocou striekacky objemu
20 ml a ponechajte vodiaci drot hydratovat aspor 30 sekiind.

Opatrne vyberte vodiaci drot z ochrannej cievky.

Dokladne skontrolujte vodiaci drdt, aby sa zarucilo, ze nie je
zamotany ani inak poskodeny.

4. Pred zavedenim vodiaceho drotu do katétra preplachnite
limen katétra fyziologickym roztokom, aby sa zabezpecilo
hladkeé postivanie vodiaceho drétu v katétri.

V pripade potreby sa distélny hrot vodiaceho drétu méze
opatrne vytvarovat na pozadovani konfiguraciu.

POKYNY NA POUZITIE

1. Prizavddzanivodiaceho drotu do katétra a puzdra zavédzaca
musi aspoii 5 cm vodiaceho drotu vyénievat z proximalneho
rozbocovaca. Takto sa zabrani skiznutiu vodiaceho drotu
dovniitra katétra. Zostavenie katétra a vodiaceho drétu
jenaobr.1.

2. Jemnym otcanim proximalneho konca vodiaceho drotu pri
postupe vpred sa ulahi selektivne umiestnenie katétra do
prislusnej cievy.

3. Medzi dvomi pouitiami vlozte vodiaci drot do misky
s fyziologickym roztokom alebo do obalovej cievky naplnenej
fyziologickym roztokom. Neutierajte navlhcenou tkaninou,
najma nie tkaninou, ktora sa mdze prilepit na povrch
vodiaceho drétu.

Obrazok 1: Odportui¢ané zostavenie

< preplachovaci oziok

(300 mm Hg)

f)
Striekacka Vedenie na
‘\ preplachovaci roztok
= ~= (300 mm Hg)

Kriitiace zariadenie




Romana
Instructiuni de utilizare

Fir de ghidaj hidrofil
Avigo™
ATENTIE

Legea federald (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.

. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care
poseda cunostinte aprofundate privind tehnica angiografica
si procedurile de interventie radiologica percutanate.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau
deteriorat.

CONTINUT

Un (1) fir de ghidaj hidrofil steril cu dispozitiv de torsionare i
dispozitiv de introducere a firului de ghidaj.

DESCRIERE

Firul de ghidaj hidrofil este un fir de ghidaj cu miez din otel
inoxidabil cu segment distal radioopac. Firul de ghidaj este acoperit
cu un strat hidrofil pe portiunea distald.

Tnambalajul steril se mai afla un dispozitiv de torsionare pentru a
ajuta la manevrarea firului de ghidaj si un dispozitiv de introducere
afirului de ghidaj pentru a usura introducerea firului de ghidaj in
racordul cateterului si/sau valva de hemostaza.

INDICATII DE UTILIZARE

Firul de ghidaj hidrofil este indicat pentru utilizare intravasculara
generald pentru a ajuta la amplasarea selectiva a cateterelor

in vascularizatia periferica si cerebrald in timpul procedurilor
diagnostice si/sau terapeutice. Dispozitivul nu este destinat utilizarii
in arterele coronariene.

Dispozitivul de torsionare a firului de ghidaj este destinat facilitarii
manipuldrii firului de ghidaj in timpul procedurilor interventionale.

Dispozitivul de introducere a firului de ghidaj este destinat
facilitarii introducerii intr-un racord de cateter sau printr-o valva
de hemostaza.

CONTRAINDICATII

. Firul de 0,36 mm (0,014 inci) cu invelis polimeric distal nu
este compatibil cu DMSO.

AVERTISMENTE

. Acest dispozitiv destinat exclusiv pentru unica utilizare.
Aruncati produsul dupa utilizare. Integritatea structurala
si/sau functionarea poate fi afectata prin reutilizare sau
curdtare.

. Nu avansati si nu scoatei niciodata un fir de ghidaj daca
intampinati rezistenta pand cand cauza rezistentei nu este
determinata fluoroscopic. Nu incercati sa miscati firul de
ghidaj fard a urmari raspunsul varfului la aceasta actiune.

PRECAUTII

. Tnainte de utilizare, examinati cu atentie firul de ghidaj
si ambalajul sau pentru a verifica daca nu s-au produs
deteriorari in timpul transportului. Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deschis sau deteriorat.

. Controlati firul de ghidaj pentru a detecta orice neregularitati
ale suprafetei, portiuni indoite sau rasucite. Orice deteriorare
afirului de ghidaj poate reduce caracteristicile de functionare
dorite. Evitati expunerea stratului exterior la agenti
dezinfectanti cum ar fi alcoolii. Aceasta poate avea drept
rezultat delaminarea stratului exterior.

. Stratul exterior hidrofil legat la firul de ghidare este o
suprafatd cu un caracter lubrifiant extrem de pronuntat
atunci cand este hidratat corespunzator. Asigurati hidratarea
corespunzatoare permitand intregului fir de ghidaj sa se

RO

umezeasca timp de cel putin 30 de secunde inainte de
utilizare.

. Nici dispozitivul de introducere al firului de ghidaj, nici
dispozitivul de torsionare nu sunt destinate patrunderii
in corp.

. Pentru a preveni deteriorarea stratului exterior al firului de
ghidaj, manipulati firul de ghidaj folosind dispozitivul de
torsionare la capétul proximal al firului de ghidaj.

DEPOZITARE

Acest dispozitiv trebuie depozitat la loc uscat intre 10°C (50°F) si
32°C(90°F).

H
Medicii nefamiliarizati cu posibilele complicati ce ar putea surveni in
timpul procedurii sau dupd aceasta nu trebuie sd incerce s efectueze
proceduri care necesita introducerea percutanatd a cateterelor.

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la urmétoarele:

« Perforarea peretelui vasului de singe  « Formarea de trombus

sau al arterei

+Hematom la locul de punctie «Vasospasm

« Infectie « Ischemie
COMPATIBILITATE

Firul de ghidaj este compatibil cu alte produse auxiliare utilizate
in procedurile intravasculare. Orice tip de cateter introdus peste
firul de ghidaj utilizat cu firul de ghidaj trebuie sa aiba un spatiu
liber de cel putin 0,06 mm (0,0025 inci) intre lumenul cateterului
si firul de ghidaj.

PREGATIRI PENTRU UTILIZARE

1. Inainte de a scoate firul de ghidaj din bobina de protectie,
umpleti bobina cu ser fiziologic folosind o seringd de 20 cc si
permiteti firului de ghidaj sa se hidrateze timp de cel putin
30 de secunde.

Scoateti firul de ghidaj cu atentie din bobina de protectie.

3. Controlati cu atentie firul de ghidaj pentru a va asigura ca nu
este incolacit sau deteriorat in alt fel.

4. Tnainte de introducerea firului de ghidaj in cateter, purjati
lumenul cateterului cu ser fiziologic pentru a asigura o
deplasare usoara a firului de ghidaj in cateter.

5. Dacd se doreste, varful distal al firului de ghidaj poate fi
modelat cu atentie pentru a avea configuratia dorita.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Laintroducerea firului de ghidaj in cateter si teaca
dispozitivului de introducere, aveti grija fn raport cu racordul
proximal cel mai apropiat sa existe cel putin 5 centimetri
de fir de ghidaj. Acest lucru va impiedica firul de ghidaj sa
alunece in interiorul cateterului. Consultati Figura 1 pentru
ilustrarea configuratiei cateter/fir de ghidaj.

2. Pentruaajutalaamplasarea selectiva a cateterului intr-un
vas de sange anume, rotiti usor capatul proximal al firului de
ghidare pe masura ce acesta se deplaseaza inainte.

3. Intre utilizari, puneti firul de ghidaj intr-un vas cu ser
fiziologic sau umpleti bobina de protectie cu ser fiziologic
si inlocuiti firul de ghidaj intre utilizari. Evitati stergerea cu
carpe umede, deoarece particulele din carpa pot adera la
suprafata firului de ghidaj.

Figura 1: Configuratia recomandata
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Karto 0CTaByTe LeNVA TeNleH BOAAY J1a Ce HaBNaxXHil 3a
Haii-manko 30 cekyHay npeav ynotpe6a.
. Huto MHTpOAtoCepbT 3a TeneH Bojay, HUTO
NpUCNocoBneHneTo CbC cnocoBHOCT 3a ycykBaHe, ca

(DepepantvTe 3akoHu (Ha CALL) orp
Ha TOBA U3/1eNVte OT WA 110 NOPbYKA Ha NeKap.

. Toa u3penue TpAGBa Aa Ce U3M0NI38a CaMO OT NeKaph ¢
[106po pasbupaHe 3a aHruorpadckuTe 1 NepkyTaHHUTe
VIHTEDBEHLMOHANHY PEHTTeHOrPadCku NpoLieaypu.

. He u3non3gaiite, ako Top6uukara e oTBopeHa n
noBpe/ieHa.

CbAbPXKAHUE

Enu (1) crepunen, xuapoduneH Tene Bogay ¢ npucnocobnete
CbC (NOCOBHOCT 3a YCyKBaHe U UHTPO/IIOCEP 3a TeMleH Bojiay.

OMUCAHUE

I zanp BTANOTO.
. 3aganp p noBpesa Ha Ha Tenexmst
BoAay, paboTeTe C TeseutA BoAaY Kato u3non3sare
npUCNocobneHeTo Che CNocobHOCT 3a ycykBaHe B

NPOKCUMANHUIA Kpail Ha TeneHitA Bojay.

CbXPAHEHUE

Toa n3zenve TpA6Ba Aa e CbXpaHABa Ha CyXo MAcTo Mexay 10°C
(50°F) n32°C(90°F).

Bb3MOHU YUI0MHEHUA

He TpAi6Ba Aja ce NpaBAT oMUY 3a NpoLieAypH, U3UCKBALLIM
NIePKYTaHHO BbBEX/AHE Ha KaTeTbp, OT NIEKapH, He3anosHatu ¢

XMﬂqu)MHHMﬂT TeneH BoAay npeAcTaBiABa BoAAY (bC C

yc KOWTO MOraT Aa HacTbNAT N0 Bpeme i

0T HepbXA (TOMaHa, C peHTr TeH, Anctaned
cermenT. TeneHuaT Boaay uma XMﬂp0¢W|HO NoKpUTHE Ha
JANCTanHaTa yacrt.

B crepunHa TopGuuka e BKnloueHo npucnocobiienie Cbc ciocoGHoCT
33 YCyKBaHe, KOETO NOMara 3a MaHMYAUPAHETO C TeMeHNA BoAaY

11 MHTPOAI0CePa 3a TeNleH BOAAY, 32 A3 YNECHH BbBEX/JAHETO Ha
TeneHuA Bofay B HaKpaVIHWKa Ha KateTbpa W/Wnv XemocTaTyHaTa
Knana.

MOKA3AHUA 3A NPUNOMEHUE

XuApOGUAHUAT TeneH BoAAY e NpeaHa3HaueH 3a 06wa
WHTpaBackynapHa ynmpeﬁa, 3a 1a NOMOTHe 3a (eNeKTUBHOTO
noCTaBAHe Ha KaTeTpu B nepm¢epHaTa W MO03bYHaTa CbAA0BU
CUCTeMMN NO Bpeme Ha ANarHoCTUYHN w/wn TepanesTUYHA

p pu. Mpu Hee 3aynotpeba
B KOPOHApHUTE Cb0BE.

an(ﬂO(OﬁﬂeHMETO CbC NOCOBHOCT 32 YCyKBaHe Ha TeneHnsa Bofay
e npefiHa3HayeHo 3a ynecHABaHe Ha paﬁoTaTa CTeneHuA Boaay no
BpeMme Ha NHTepPBEHLOHaNHK npoLeaypu.

MHTpDﬂK)(Ep'bT 3a TeNeH BOAAY e NpeJHa3HayeH Aa ynecHABa
BbBeX/aHETO Ha TeNeHnA BoAay B HaKPaﬁHVIKa Ha KaTteTbpa unn
npe3 xemoCTaTuyHaTa knana.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

. Tenta 0,36 mm (0,014 nHya) ¢ AUCTanHa nonuMepHa
00BUBKa He e cbBMmecTuma ¢ DMSO.

NPEAYNPEMAEHNA

ToBa yCTPOVICTBO € NPe/iHa3HAYEHO (aMO 32 eAHOKPaTHA
ynotpeba. /A3xBbpnete npoaykTa cnes ynotpeba.
CTpyKTypHaTa LANOCT 1/MAN QYHKLMA MOXE 13 e Hapywn
4pe3 noBTopHa ynoTpeba A NoYMCTBAHE.

. Hukora He npupaBIXBaiiTe Hanpe/ U He U3TernAiiTe Tenexua
BO/Y CPelLly CbNpOTUBIIeHYe, A0KATO NPUYMHaTa 33
CbNPOTUBNIEHNETO He Ce onpezienyt Ype3 Gnyopockonus.

He ce onuTBaiiTe aa ABMXuTE Tenenus Bogay bes ga
HabnioAaBaTe NonyuaBalLyiA ce 0TFOBOP Ha BbpXa.

MPEANA3HU MEPKU

. Mpepu npernepaiire TeneHna
BO/JaY 1 0NaKOBKaTa My, 3 /1a Ce yBepHTe, ue He e
HaCTbNNNA NOBPEAA N0 BPeMe Ha TpaHcnopTipake. He
3N0A13BaiTe, ako TopbUyKaTa e OTBOPEH UNK NOBPezeHa.

. lpoBepeTe Tenexy Boiau 3a BCAKAKBY HENPaBHHY
$opmu, NpeuynBaHuA UN U3BMBKY NO NOBLPXHOCTTA.
BcakakBa noBpeyja Ha TeneHA BOAaY Moxe fa BROLWM
KenauTe paboTHu xapakTepuctukm. U36arsaiite
€K(03ULIA Ha MOKPUTHETO Ha TeleHIs BOAAY Ha
Le3UHOEKLOHHY CPEACTBA, KATO HANPUMEP ANKOXON.
Tosa Moxe 1a J0Be/ie /10 HapylLIaBaHe Ha LEN0CTTa Ha
noKpyTHeTO.

. XuapogunHoTO NOKpUTHE, CBBP3AHO C TeeHNs BOAAY, e
U3KNIOYUTENHO FMajika U CMa3aHa NoBbPXHOCT, KoraTo 6bae

Cnef npoueaypara.

Bb3amoxHure YCNOXHEHNA BKNKOYBAT, HO HE Ce OrpaHuyaBar Ao
egHuTe:

Ha Cbjj UK apTep «06p Ha Tpomb

(TeHa

« Xematom Ha NYHKUWOHHOTO MACTO « Basocnasbm

« Mudekuna

CbBMECTUMOCT

TeneHwAT Bogay e CbBMECTUM C Apyrvi CNOMAraTenHit NpoayKTH,
U3N0N3BaHN B MHTPaBaCKynapHu NpoLielypy. Bcekin MUKpo KaTeTbp
oT BUA ,0ver-the-wire’, u3non3BaH C Tenexua Bogay, TpabBsa Aa
1Ma Haii-manko 0,06 mm (0,0025 nHya) cBO6OAHO NPOCTPAHCTBO
MeXAy NyMeHa Ha KaTeTbpa 1 TeneHua Bofay.

MOAr0TOBKA 3A YNOTPEBA

1. Mpeav Aa u3BaguTe TeneHuA BoAAY OT NpeanasHata
cnupana, u3non3Baiite cnpuHLoBKa 20 €C, 3a f1a HaMbAHUTE
cnupanara ¢ ¢M3MDI10I'VIL|€H pa3TBOp 1 Aa Aajete
Bb3MOXHOCT Ha TeNleHisl Bo/iau /1a Ce XUpaTupa 3a Haii-
Manko 30 cekyHAau.

2. Bxumarento n3Bajere TeneHnaA BOAAY OT npejnasHara
cnupana.

3. TlpoBepeTe BHUMATENIHO TeneHIA BOAaY, 3a Aa Ce yBepHTe,
Ye TOifl He e NperbHaT UK N0 ApYr HauuH NoBpe/eH.

« Nexemua

4. I'Ipenm Ja BbBejieTe TeNleHns BOAaY B KaTeTbpa, ﬂpOMMﬁTE
/lyMeHa Ha KaTeTbpa ¢ GU3U0N0TMYeH PasTeop, 3a fia
OCUTYpUTE FNIAAKO MPUABIKBAHE Ha TEMEHNA BOAaY BbTPe
B KaTeTbpa.

5. AKoXenaere, JUCTAHUAT BPbX Ha TeNeHiA BOAAY MOXe
BHVIMATeNHO Ja ce 0GOPMH B KeNaHaTa KOHGHrypauua.

YKA3AHUA 3AYNOTPEBA

1. Korato BbBeXpaTe TeneHns BOAAY B KateTbpa i
BbBEXAALLIOTO Jle3une, YBEpeTe Ce, Ye TeneHAT Bojay
(e N0/1aBa Ha Hail-MasnKo 5 CaHTUMETPa U3BbH Haii-
NPOKCUManHUA HaKpaiiHuK. ToBa LLie Na3u TeneHna Bofay
0T U3NITb3BaHE HaBBTPE B KaTeTbpa. Bikte Ourypa 13a
WIIOCTPALMA Ha KOHGUrypauyATa KaTeTbp/TeneH Bofau.

2. 3anomowy Npy CeNeKTMBHOTO MOCTABAHE Ha KaTeTbpa B
KOHKpETeH Cbjl, BHUMATENHO BbPTETe NPOKCUMANHIA Kpait
Ha TeNeHus Bofiay C NPUJIBIKBAHETO My Hanpea.

3. Mexzy u3non3BaHnATa, NOCTaBeTe TeNleHiA BOAAY B Cbjl
CQUNONOTYEH PA3TBOP WK HATBIHETE ONAKOBbYHATA
CNUpana ¢ GU3N0NOTMYEH Pa3TBOP U NOAMEHAIITe TeneHua
BOJAY Mex/ly u3non3paxuaTa. M36arsaiite 3abbpcsane
CBNAXHa KbPNa, Tbil KaTo YacTULW OT KbpnaTa MoraT a
N0MENHaT N0 NOBLPXHOCTTA Ha TeNleHNA BOiay.C BRaxHa
KbpNa, Thil KaTo YaCTULY OT KbpnaTa MoraT Aa NofienKar no
NOBBPXHOCTTA Ha TeNeHUA BOAAY.

Ourypa 1: llpenopbuuTenHa KoHpuUrypauma

Bepmaa ce N
xexocmamuua
xaana (RHY)

Haxpaiinik va

Kamemyp

Bopmaua ce
xexocnanuua
ana (RHV)

Tunia ko pasmeop
<3 npousaie
(300 mmHg)

T kot pasmeop
3a nposeaiie
(300 nHg)

Tpuenocoere
coe crocodocm
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STERILE

EO

Sterile using ethylene oxide

®

Single use

Avoid temperature extremes
Eviter l'exposition a des

Zamezte extrémnim teplotdm
Ne tegye ki szélsdséges homérsékletnek!

extrémes.

Extreme Temperaturen vermeiden
Evitare le temperature estreme
Evite las temperaturas extremas

Undvik extrema temperaturer
Vermijd extreme temperaturen
Evitar temperaturas extremas
Valta aarilampatiloja

PHO HU3KOI MM BbICOKOI
Temneparypbl

Unikac skrajnych temperatur
Asin sicakliklardan koruyun
Unnga ekstreme temperaturer

Chréiite pred extrémnymi teplotami
Evitati temperaturile extreme
[la ce u36Arsar excTpemHy Temnepatypu

Undgd ekstreme temperaturer et e 2x
Amo@uyeTe axpaieg Beppokpaoie of iyl gyl 4 s ik
Rx Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician oo palEC Beprorpaotec sl
ONLY
@ Do not resterilize RE F Catalogue Number
A Caution, consult accompanying documents M Manufacturer
Non-pyrogenic Nepyrogenni
Apyrogéne Nem pirogén Use by
Pyrogenfrei AnuporeHHo
Non pirogenico Niepirogenny
No pirogénico Pirojenik degildir
% Pyrogenfri Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen Nepyrogénny
Apirogénico Nepirogenic
Pyrogeeniton AnuporeHe L 0 T Lot Number
Ikke-pyrogen EIECERS
Mn nupetoyévo ol ala¥l oy ¥
Contents of Package Obsah baleni
\\l// Contenu de l'emballage Acsomag tartalma
// \\ Keep away from sunlight Packungsinhalt Coniepumoe ynakosKkm

AN

Keep dry

CONTENTS

Contenuto della confezione
Contenido del paquete
Forpackningens innehdll
Inhoud verp

Contetido da Embalagem
Pakkauksen sisélto

Pakkens indhold

Mepiexdpeva g ouokevaoiag

Zawartos¢ opakowania
Ambalajin icindekiler
Pakkens innhold

Obsah balenia

Continutul ambalajului
('bll'bp)KaHVlE Ha OnakoBKara
¥ uHes

Bgusll sligine
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