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English
Instructions for Use

Hydrophilic Guidewire

CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to use by or under the
direction of a physician.

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

CONTENTS

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

DESCRIPTION

The Hydrophilic Guidewire is a stainless steel guidewire with a
radiopaque, platinum distal coil. The guidewire is hydrophilically
coated on the distal portion.

For a Hydrophilic Guidewire labeled as an “Exchange” guidewire, the
proximal portion is coated with polytetrafluoroethylene (PTFE). The
Exchange guidewire facilitates the exchange of one interventional
device for another, while maintaining guidewire position in the
anatomy.

Included within the sterile pouch is a torque device to assist

in guidewire manipulation and a guidewire 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,
visceral and cerebral vasculature during diagnostic and/or
therapeutic procedures.

CONTRAINDICATIONS
. The Hydrophilic Guidewire is not indicated for use in the
coronary vessels.

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 guidewire 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 irreqularities, 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
resultin 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 or the torque device are
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 0.004” (0.1 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
quidewire 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. Prior toinserting the guidewire into the catheter, flush the
catheter lumen with saline to provide smooth movement of
the guidewire within the catheter.

5. Ifdesired, the distal coil of the guidewire can be carefully
shaped to the desired tip configuration. Gentle shaping may
increase the flexibility of the tip of the guidewire.

DIRECTIONS FOR USE

1. Whenintroducing the guidewire into the catheter and
introducer sheath, ensure that at least 5 centimeters of
guidewire 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/guidewire 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 quidewire
between uses. Avoid wiping down with damp cloths,
particulate from the cloth can adhere to the surface of the
quidewire.

Figure 1: Recommended Set-up

Line to flush solution
< (300mmHg)

Line to flush solution
< (300mmHg)

Torque Device

Francais
Notice d'emploi

Guide métallique hydrophile
AVERTISSEMENT

La loi fédérale (USA) réserve |'utilisation de ce dispositif a un
médecin ou aux personnes agissant sous la direction d'un médecin.
Lemploi de ce dispositif est réservé aux médecins possédant des
connaissances approfondies en matiére d" hie et de
radiologie interventionnelle percutanée.

CONTENU

Un (1) guide métallique hydrophile avec torqueur et gaine
d'introduction du guide métallique.
DESCRIPTION

Le guide métallique hydrophile est un guide en acier inoxydable
pourvu d'une spirale distale radio-opaque en platine. Le guide
métallique est enduit d'une couche hydrophile sur sa partie distale.

Pour les guides métalliques hydrophiles étiquetés guide

métallique de « rechange », la partie proximale est enduite de
polyté éthylene (PTFE). Le quide de rechange
facilite I'échange d'un dispositif interventionnel par un autre, tout en
conservant la position du guide métallique dans I'anatomie.

Un torqueur est inclus dans la poche stérile afin de manipuler le
quide métallique et une gaine d'introduction de guide métallique
est fournie pour faciliter I'introduction du guide métallique dans
I'embase du cathéter et/ou la valve hémostatique.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le guide métallique hydrophile est indiqué pour une utilisation
intravasculaire générale afin de faciliter le positionnement sélectif
des cathéters dans les vaisseaux périphériques, viscéraux et
cérébraux lors de procédures diagnostiques et/ou thérapeutiques.

CONTRE-INDICATIONS

. Le guide métallique hydrophile n'est pas indiqué pour une
utilisation dans les vaisseaux coronariens.

AVERTISSEMENTS

. Ce dispositif est destiné a un seul patient. Jeter le
produit apres utilisation. La réutilisation ou le nettoyage
peuvent compromettre Intégrité structurelle et/ou le
fonctionnement du dispositif.

. En cas de résistance, ne jamais faire avancer ni retirer le
quide métallique avant d‘avoir déterminé la cause de la
résistance sous fluoroscopie. Ne pas tenter de déplacer le
quide métallique sans observer la réponse obtenue au niveau
de I'embout.

PRECAUTIONS

Inspecter soigneusement le guide métallique et son
emballage avant I'utilisation pour vérifier qu‘aucun
dommage ne s'est produit au cours du transport. Ne pas
utiliser si la poche a été ouverte ou endommagée.

. Inspecter le guide métallique pour vérifier I'absence
diirrégularités de surface, de coudes ou de pliure. Tout
dommage occasionné au guide métallique peut réduire
les caractéristiques de performance désirées. Eviter toute

position du revé du guide métallique a des agents
désinfectants comme les alcools. Cela pourrait entrainer un
décollement du revétement.

. Lorsqu'il est convenablement hydraté, le revétement
hydrophile apposé sur le guide métallique offre une surface
extrémement lubrifiante. Afin de garantir une bonne
hydratation, humidifier la totalité du guide métallique au
moins 30 secondes avant son utilisation.

. La gaine d'introduction du guide métallique ou le torqueur
ne sont pas congus pour pénétrer dans le corps.
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. Afin d'éviter d'endommager le revétement du guide
métallique, le manipuler a 'aide du torqueur au niveau
proximal du guide métallique.

CONSERVATION

Entreposer ce dispositif dans un endroit sec dont la température est
comprise entre 10 °C (50 °F) et 32 °C (90 °F).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les procédures nécessitant I'introduction d'un cathéter percutané

ne seront pas réalisées par des médecins non familiarisés avec les

complications possibles susceptibles de survenir pendant ou aprés
la procédure.

Les complications possibles peuvent inclure, de maniére non
limitative :

« Laformation d'un
thrombus

« La perforation d'une paroi
veineuse ou artérielle

« Un hématome au site de ponction  « Un vasospasme

« Une infection « Une ischémie

COMPATIBILITE

Le guide métallique est compatible avec tous les autres produits
auxiliaires utilisés lors des procédures intravasculaires. Tout type de
microcathéter sur fil utilisé avec le guide métallique doit disposer
d'un dégagement minimum de 0,1 mm (0,004 po) entre la lumiére
du cathéter et le guide métallique.

PREPARATION A LEMPLOI

1. Avant de retirer le guide métallique de la spirale de
protection, utiliser une seringue de 20 cc pour remplir la
spirale de sérum physiologique et laisser le quide métallique
s'hydrater pendant au moins 30 secondes.

2. Sortirsoigneusement le guide métallique de sa spirale de
protection.

3. Inspecter attentivement le guide métallique afin de s'assurer
quil n'est pas plié ni endommagé.

4. Afindinsérer le guide métallique dans le cathéter, rincer la
lumiére du cathéter a I'aide de sérum physiologique afin de
permettre un mouvement libre du guide métallique dans
le cathéter.

5. Sinécessaire, il est possible de fagonner la spirale distale du
quide métallique dans la configuration d'embout désirée. Un
fagonnage doux peut augmenter la flexibilité de l'embout du
qguide métallique.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Lorsdelintroduction du guide métallique dans le cathéter et
la gaine d'introduction, s'assurer qu‘au moins 5 centimétres
du guide métallique sortent de l'embase la plus proximale.
Ceci empéchera que le guide métallique ne glisse dans le
cathéter. Se reporter a la Figure 1 pour une illustration de la
mise en place du cathéter/guide métallique.

2. Afinde faciliter le positionnement sélectif du cathéter dans
un vaisseau spécifique, tourner doucement l'extrémité
proximale du guide métallique au fur et & mesure de son
avancée.

3. Entre chaque utilisation, placer le quide métallique dans
une bassine de sérum physiologique ou remplir la spirale
d'emballage de sérum physiologique ety replacer le guide
métallique entre chaque utilisation. Ne pas essuyer a l'aide
de tissus humides, car des particules du tissu peuvent se
déposer sur la surface du guide métallique.

Figure 1: Configuration recommandée

Ligne de la solution de purge
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Deutsch
Gebrauchsanweisung

Hydrophiler Fiihrungsdraht
ACHTUNG

Nach dem Bundesgesetz der USA ist der Gebrauch dieses Gerats nur
durch einen Arzt oder unter &rztlicher Aufsicht zulssig.

Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Fachérzten fiir Angiografie

und perkutane radiologische fahren
angewendet werden.

INHALT

Ein (1) steriler, hydrophiler Fiihrungsdraht mit

Dreh vorrichtung und Fihr hleuse.
BESCHREIBUNG

Der hydrophile Filhrungsdraht ist aus Edelstahl gefertigt und mit
einer ro hléssigen distalen F versehen. Der
distale Abschnitt des Fiihrungsdrahts ist mit einer hydrophil
Beschichtung versehen.

Bei als, Exchange”-Fiih draht bezeichneten t
Filhrungsdrahten ist der proximale Abschnitt mit
Polytetrafluoroethylene (PTFE) beschichtet. Der, Exchange”-
Filhrungsdraht erleichtert den Austausch einer interventionellen
Vorrichtung gegen eine andere, wobei die Position des
Fiihrungsdrahts im Korper beibehalten wird.

Der sterile Beutel enthdlt auch eine Dref ichtung,
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. Weder die Fiihrungsdraht-Einfiihrschleuse noch die
Drehmomentvorrichtung sind zur Einfiihrung in den Korper
bestimmt.

. Um Beschidi der Fiih drahtbeschichtung zu
verhindern, muss der Fiihrungsdraht unter Verwendung
der Drehmomentvorrichtung am proximalen Ende des
Fiihrungsdrahts manipuliert werden.

LAGERUNG

Dieses Gerit sollte trocken zwischen 10 °C (50 °F) und 32 °C (90 °F)
gelagert werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Verfahren, die eine perkutane Kathetereinfiihrung erfordern, diirfen
nicht von Arzten durchgefiihrt werden, die nicht mit den méglichen
Komplikationen vertraut sind, die wéhrend oder nach dem Verfahren
auftreten knnen.

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren unter anderem:

« Perforation des GeféBes oder der  « Thrombenbildung
Arterienwand

« Hamatom an der Punktionsstelle  « Vasospasmus

« Infektionen « Ischamie

KOMPATIBILITAT

Der Fiihrungsdraht ist mit anderen bei intravaskuldren Verfahren
verwendeten Zubehrprodukten kompatibel. Alle mit dem

die bei der Manipulation des Filhrungsdrahts unterstiltzt, sowie
eine Fiihrungsdraht-Einfilhrschleuse, die das Einfiihren des

Fiit frahts in den Kath und/oder das ha ische
Ventil erleichtert.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der hydrophile Fii fraht ist fiir die allgemeine i kula

Anwendung bei der selektiven Platzierung des Katheters in
peripheren, viszeralen und zerebralen GeféBstrukturen wahrend
Diagnose- und/oder Therapieverfahren indiziert.

GEGENANZEIGEN

. Der phile Fil ist nicht zur A dungin
den KoronargefaBen vorgesehen.

WARNHINWEISE

. Dieses Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Entsorgen Sie das Gerdt nach der Verwendung. Die
strukturelle Integritét und/oder Funktion kann durch
Wiederverwendung bzw. Reinigung beeintrachtigt werden.

. Der Fiihrungsdraht darf niemals gegen Widerstand
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, bis die Ursache
fiir den Widerstand anhand einer Durchleuchtungsaufnahme
ermittelt worden ist. Nicht versuchen, den Fiihrungsdraht
zu bewegen, ohne die resultierende Reaktion der Spitze zu
beobachten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Priifen Sie den Fiihrungsdraht und seine Verpackung vor der
Verwendung sorgfaltig, um einen Transportschaden sicher
auszuschlieBen. Bei gedffnetem oder beschadigtem Beutel
nicht verwenden.

. Priifen Sie den Filhrungsdraht auf Unebenheiten an der
Oberflache, Biegungen oder Knicke. Jegliche Schéden
am Fiihrungsdraht konnen dessen Leistungsmerkmale
beeintrachtigen. Vermeiden Sie die Beriihrung der

Fiih drahtbeschichtung mit Desil

Alkohol. Dies kann zur Abldsung der Beschichtung fiihren.

. Die am Fiihrungsdraht angebrachte hydrophile Beschichtung
ist extrem gleitfahig, wenn sie vorschriftsgemaf befeuchtet
wird. Stellen Sie die Befeuchtung sicher, indem Sie den
gesamten Filhrungsdraht vor dem Gebrauch mindestens 30
Sekunden lang befeuchten.

Fiit verwendeten Over-the-Wire-Mikrokathetermodelle
miissen einen Abstand von mindestens 0,1 mm (0,004") zwischen
dem Katheterl und dem Fiihrungsdraht aufwei

VORBEREITUNGEN FUR DIE
ANWENDUNG

1. BevorSie den Fiihrungsdraht aus seiner Schutzspirale
entfernen, verwenden Sie eine 20-cc-Spritze zum Fiillen
der Spirale mit Kochsalzlosung und befeuchten Sie den
Fiihrungsdraht mindestens 30 Sekunden lang.

2. Entfernen Sie den Filhrungsdraht vorsichtig aus seiner
Schutzspirale.

3. Priifen Sie den Fiih fraht sorgfaltig, um sich
dass er weder geknickt noch anderweitig beschdigt ist.

4, Bevor Sie den Filhrungsdraht in den Katheter einfiihren,
spiilen Sie das Katheterlumen mit Kochsalzlosung, um
eine glatte Bewegung des Fiihrungsdrahts im Katheter zu
gewahrleisten.

5. Falls gewiinscht, kann die distale Spirale des Fiihrungsdrahts
vorsichtig zur gewiinschten Spitzenkonfiguration
zurechtgebogen werden. Vorsichtiges Formen kann die
Flexibilitat der Fiihrungsdrahtspitze erhohen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts in den Katheter und
die Einfiihrschleuse miissen Sie sich vergewissern, dass
indi 51 des Fiih drahtes aus dem
proximalsten Ansatz herausragen. Hierdurch wird verhindert,
dass der Fiit iraht im Katheter h ht
Siehe Abbildung 1 zur Darstellung des Katheter-/
Fiihrungsdrahtaufbaus.

2. TurHilfestellung bei der selektiven Platzierung des Katheters
in ein bestimmtes GefaR, drehen Sie das proximale Ende des
Fiihrungsdrahts bei der Einfilhrung vorsichtig.

3. Zwischen den Verfahren muss der Filhrungsdraht in einem
mit Kochsalzlosung gefiillten Behélter oder in der mit
Kochsalzldsung gefiillten Verpack irale aufbewahrt
und ht werden. Den Fiih draht nicht mit

feuchten Tiichern abreiben, da Stoffpartikel an seiner

Oberflédche anhaften konnen.

Bild 1: Empfohlene Konfiguration

Schlauch fir Spillisung
< (300 mnfg)

Drebgriff

Italiano
Istruzioni per l'uso

Filo guida idrofilo
ATTENZIONE

la legge federale USA consente la vendita e |'utilizzo di questo

dispositivo soltanto a medici o su prescrizione medica.

L'uso di questo dispositivo  riservato ai medici con una conoscenza
pprofondita delle procedure angiografiche e di radiol

interventistica per via percutanea.

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

DESCRIZIONE

Il filo guida idrofilo & un filo guida di acciaio inossidabile con
una spirale distale radiopaca di platino. Il filo guida é rivestito di
materiale idrofilo nella porzione distale.

Nel filo guida idrofilo etichettato come “Exchange” (di scambio), la
partep le & rivestita di politetrafluoroetilene (PTFE). Il filo
quida di scambio facilita lo scambio di un dispositivo intervenzionale
con un altro, mantenendo il filo guida nella posizione anatomica
desiderata.

Nella busta sterile & contenuto anche un dispositivo di torsione per
assistere nella manipolazione del filo guida e un introduttore filo
quida per facilitare l'introduzione del filo guida nel connettore del
catetere e/o nella valvola emostatica.

INDICAZIONI PER L'USO

I filo guida idrofilo & indicato per uso generico intravascolare
per facilitare il posizionamento selettivo dei cateteri nel sistema
vascolare periferico, viscerale e cerebrale durante interventi
diagnostici e/o terapeutici.

CONTROINDICAZIONI

. I filo guida & controindicato per |'uso nei vasi coronarici.

AVVERTENZE

. Questo prodotto & esclusivamente monouso. Eliminare lo
strumento dopo I'uso. Lintegrita funzionale e/o la funzione
possono risultare danneggiati dal riutilizzo o la pulizia.

. Non far mai avanzare né ritirare il filo guida se si avverte
resistenza fino ad averne determinato la causa mediante
fluoroscopia. Non tentare di spostare il filo guida senza
osservare il conseguente movimento della punta.

PRECAUZIONI

Ispezionare attentamente la confezione e il filo guida prima
dell'uso al fine di verificare che non vi siano danni dovuti al
trasporto. Non usare il prodotto se la confezione é aperta

o danneggiata.

. Ispezionare ogni eventuale irregolarita, piegatura o torsione
del filo guida. Ogni danno del filo guida puo ridurre le
caratteristiche prestazionali desiderate. Evitare I'esposizione
del rivestimento del filo quida ad agenti disinfettanti quali gli
alcoli. Cio potrebbe causare delaminazione del rivestimento.

. Il rivestimento idrofilo legato al filo quida costituisce una
superficie estremamente lubrica quando é sufficientemente
idratata. Assicurare un‘idratazione appropriata attendendo
almeno 30 secondi che il filo guida si inumidisca prima
dell'uso.

. Né I'introduttore filo guida né il dispositivo di torsione sono
concepiti per penetrare nel corpo del paziente.

. Alfine di prevenire ogni danno al rivestimento del filo guida,
aver cura di manipolarlo utilizzando il dispositivo di torsione
allestremita prossimale del filo guida.
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CONSERVAZIONE

Il dispositivo deve essere conservato in un luogo asciutto a
temperature comprese tra 10 °C (50 °F) e 32 °C (90 °F).

POSSIBILI COMPLICANZE

Nessuna procedura che richieda lintroduzione del catetere per

via percutanea deve essere tentata da medici che non siano a
conoscenza delle possibili complicanze che si possono verificare
durante o dopo l'intervento.

Fra le possibili complicanze si riportano a titolo esemplificativo, ma
non esaustivo:

« perforazione della parete del vaso - formazione di un trombo

o dell'arteria

« ematomia livello del punto di + Vasospasmo

inserzione

- infezione «ischemia
COMPATIBILITA

I filo guida & compatibile con altri prodotti accessori utilizzati
nelle procedure intravascolari. Ogni modello di micro-catetere
OTW utilizzato con il filo guida deve disporre di uno spazio libero di
almeno 0,1 mm (0,004 pollici) tra il lume del catetere e il filo guida.

PREPARAZIONE ALL'USO

1. Primadiestrarreil filo guida dalla spirale di protezione,
riempire la spirale con una siringa da 20 cc di soluzione
fisiologica e attendere che il filo guida si idrati per almeno
30 secondi.

2. Estrarre con cautelail filo guida dalla spirale di protezione.

3. lIspezionare attentamente il filo quida per accertare che non
sia attorcigliato o altrimenti danneggiato.

4. Primadiintrodurre il filo guida nel catetere, irrigare il lume
del catetere con soluzione fisiologica per assicurare un
movimento agevole del filo guida nel catetere.

5. Sesidesidera, & possibile modellare attentamente la spirale
distale del filo guida fino ad ottenere la conformazione
desiderata della punta. Una leggera sagomatura puo
accrescere la flessibilita della punta del filo guida.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Quandosiintroduce il filo guida nel catetere e
nellintroduttore a guaina, verificare che il filo guida si
estenda per almeno 5 centimetri oltre il connettore pit
prossimale. In questo modo il filo guida non potra scivolare
indietro nel catetere. Per un'illustrazione della configurazione
catetere/filo guida fare riferimento alla Figura 1.

2. Perfadilitare il posizionamento selettivo del catetere in
un vaso particolare, ruotare delicatamente l'estremita
prossimale del filo guida via via che avanza.

3. Tra usi successivi, lasciare immerso il filo guida in una
bacinella di soluzione fisiologica oppure riempire di soluzione
fisiologica la spirale della confezione e riposizionarviil filo
quida tra un utilizzo e I'altro. Evitare di strofinarlo con panni
inumiditi poiché il particolato del panno potrebbe aderire
alla superficie del filo guida.

Figura 1. Impostazione consigliata
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Espaiol
Instrucciones de uso

Guia hidrofila
PRECAUCION

La ley federal de los EE. UU. s6lo autoriza la venta de este
instrumento a un médico o por orden suya.

Este dispositivo deberd ser utilizado exclusivamente por médicos con
una comprension minuciosa de la angiografia y de procedimientos
radioldgicos interventivos percuténeos.

iNDICE

Una (1) quia hidrdfila estéril con dispositivo de torsién e introductor
delaguia.

DESCRIPCION

La guia hidrofila es una guia de acero inoxidable con una bobina
distal de platino radiopaco. La quia estd revestida hidrofilicamente
enla parte distal.

Para una guia hidrdfila etiquetada como guia “Exchange”

(de intercambio), la parte proximal estd revestida con
politetrafluoroetileno (PTFE). La guia de intercambio facilita el
intercambio de un dispositivo de intervencidn por otro, mientras que
se mantiene la posicion de la guia en la anatomia.

El envase estéril incluye un dispositivo de torsion para ayudar
amanipular la guia y un introductor de la guia para facilitar la
introduccion de esta en la boca de conexion del catéter o en la
vélvula de hemostasia.

INDICACIONES PARA EL USO

La guia hidrofila estd indicada para uso intravascular general para
ayudar en la colocacion selectiva de catéteres en la vasculatura
periférica, visceral y cerebral durante el diagndstico o intervenciones
terapéuticas.

CONTRAINDICACIONES

. La guia hidrdfila no estd disefiada para uso en vasos
coronarios.

ADVERTENCIAS

. Este dispositivo es para un solo uso. Deseche el producto
después de su uso. Si lo reutiliza o lo limpia, puede perjudicar
su funcién o integridad estructural.

. Nunca avance ni retire la guia contra una resistencia
hasta que la causa de la misma se haya determinado por
fluoroscopia. No intente mover el la guia sin observar la
respuesta de la punta resultante.

PRECAUCIONES

. Inspeccione atentamente la guia antes de su uso a fin de
comprobar que no se hayan producido dafios durante el
envio. No la use si el envase estd abierto o dafiado.

. Inspeccione la guia para descartar la presencia de
irreqularidades, dobleces y torsiones. Cualquier dafio ala
quia puede disminuir las caracteristicas de rendimiento
deseado. Evite exponer el revestimiento de la guia a agentes
desinfectantes como el alcohol. Esto puede delaminar el
revestimiento.

. El revestimiento hidrdfilo que rodea la guia es una superficie
muy lubricante cuando se hidrata correctamente. Hidrétela
bien dejando la guia himeda durante al menos 30 segundos
antes de usarla.

. Niel introductor de la guia ni el dispositivo de torsion estan
disefiados para penetrar en el cuerpo.

. Para evitar dafiar el revestimiento de la guia, manipule
esta con el dispositivo de torsion en el extremo proximal
dela guia.

ES

ALMACENAMIENTO

Este dispositivo debe guardarse en un lugar seco, entre 10 °C (50
°F)y32°C(90°°F).

POSIBLES COMPLICACIONES

Los médicos poco familiarizados con las posibles complicaciones,
que pueden ocurrir durante o después de la intervencion no deben
intentar realizar intervenciones que requieran introducir un catéter
percutaneo.

Las posibles complicaciones incluyen, sin estar limitadas a éstas,
las siguientes:

« Perforacion del vaso o de la pared « Formacidn de
arterial trombos
«Hematoma en el lugar de la puncion  « Vasoespasmo
« Infeccion «Isquemia

COMPATIBILIDAD

La guia es compatible con otros productos auxiliares utilizados en
intervenciones intravasculares. Cualquier tipo over-the-wire de
microcatéter utilizado con la guia debe tener al menos 0,004” (0,1
mm) de separacion entre la luz del catéter y la guia.

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Antes de extraer la guia de la bobina protectora, use una
jeringa de 20 cc para llenar la bobina con una solucion salina;
deje que se hidrate la guia durante al menos 30 segundos.

2. Retire con cuidado la quia de la bobina protectora.

3. Inspeccione bien la guia y asegirese de que no esté doblada
ni danada.

4, Antes de introducir la guia en el catéter, lave la luz de este
con una solucion salina para que se mueva la guia con
suavidad en el catéter.

5. Silo desea, la bobina distal de la guia puede formarse con
cuidado a la configuracion de punta deseada. El formado
suave puede aumentar la flexibilidad de la punta de la quia.

MODO DE EMPLEO

1. Alintroducirla guia en el catéter y en la vaina introductora,
al menos 5 centimetros de la guia deben salir de la boca de
conexion mas proximal. Asila guia no se deslizaré dentro
del catéter. Consulte la Figura 1 para ver la configuracidn del
catétery la guia.

2. Paraayudara colocar selectivamente el catéter en un vaso
concreto, gire suavemente el extremo proximal de la quia a
medida que avanza.

3. Entre cada uso, coloque la guia en un recipiente de solucién
salina o llene la bobina del envase con solucion salinay
sustituya la guia entre cada uso. Evite limpiarla con pafios
himedos, ya que las particulas del pafio pueden adherirse a
la superficie de la guia.

Figura 1: Forma de armar recomendada
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Svenska
Bruksanvisning

Hydrofil ledare
FORSIKTIGHET

Enligt k federal | far denna
saljas av lakare eller pa lakares ordination.

endast

Anordningen fér endast anvandas av likare med grundlig kinnedom
om angiografi och perkutana interventionella radiologiska
forfaranden.

INNEHALL

En (1) steril, hydrofil ledare med vridanordning och infdrare for
ledaren.

BESKRIVNING

Den hydrofila ledaren ar en ledare av rostfritt stél med en rontgentat
distal spole av platina. Ledaren har en hydrofil beléggning pa den
distala delen.

P4 hydrofila ledare som ar mérkta med “Exchange” (Utbyte) &r

den proximala delen belagd med polytetrafluoretylen (PTFE).
Utbytesledaren underlattar utbyte av en interventionell anordning
mot en annan, samtidigt som ledarens position i anatomin bibehalls.

| den sterila pasen finns &ven ett vridanordning som underlattar
manipulering av ledaren samt en infdrare for ledaren som
underléttar inforandet av ledaren i kateterfattningen och/eller
hemostasventilen.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Den hydrofila ledaren &r indikerad for allmén intravaskuldr
anvandning for att underlatta selektiv placering av katetrar i
perifer, visceral och cerebral vaskulatur under diagnostiska och/eller
terapeutiska forfaranden.

KONTRAINDIKATIONER
. Den hydrofila ledaren ar inte indikerad for anvandning i
kranskarlen.
VARNINGAR
. Anordningen ar endast avsedd for engangsbruk. Kassera
ukten efter anvéndning. Den strukturella integri

och/eller funktionen kan forsémras vid teranvéndning
eller rengdring.

. For aldrig in eller dra tillbaka en ledare mot ett motsténd
forrdn orsaken till motstandet har faststéllts med hjélp av
genomlysning. Forsok inte att flytta ledaren utan att iaktta
hur spetsen reagerar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inspektera forpackningen och ledaren noggrant fore
anvandning for att kontrollera att de inte fétt ndgra skador
under transporten. Far inte anvéndas om pasen har 6ppnats
eller skadats.

. Inspektera ledaren for eventuella avvikelser pa ytan,
bdjningar eller vikningar. En skadad ledare kan forsamra
de dnskvérda egenskaperna. Undvik att exponera ledarens
beldggning for desinfektionsmedel som exempelvis alkohol.
Detta kan leda till att belaggningen lossnar.

. Den hydrofila beldggningen som ar bunden till ledaren &r
en extremt glatt yta nar den &r ordentligt bldtlagd. Se till att
den blotlaggs ordentligt genom att lata hela ledaren bli vat i
minst 30 sekunder fore anvéndningen.

. Varken ledarinforaren eller vridanordningen ar avsedda att
forasin i kroppen.

. For att undvika skada pa ledarens beldggning ska ledaren
manipuleras med vridanordningen i ledarens proximala
ande.

SV

FORVARING

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

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Forfaranden som kraver perkutant kateterinforande far inte utforas
av ldkare som inte dr vl inforstadda med de komplikationer som
eventuellt kan intréffa under eller efter ingreppet.

Majliga komplikationer innefattar, men begrénsas inte till, bl.a.
foljande:

« Perforation av kérlet eller artarviggen - Trombbildning

« Hematom vid punktionsstallet «Vasospasm

« Infektion « Ischemi

KOMPATIBILITET

Ledaren ar kompatibel med andra tillhdrande produkter som
anvands vid intravaskuldra ingrepp. En mikrokateter av den typ
som anvands over en ledare som anvands med denna ledare ska ha
minst 0,1 mm (0,004 tum) fritt utrymme mellan kateterns lumen
och ledaren.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

1. Innan ledaren tas ut ur skyddsspolen ska en 20 ml spruta
anvandas for att fylla spolen med saltlsning och lata ledaren
blétlaggas i minst 30 sekunder.

2. Taforsiktigt ut ledaren ur skyddsspolen.

3. Inspektera ledaren noga for att sékerstdlla att den inte &r vikt
eller skadad pa annat sétt.

4. Innan ledaren fors in i katetern ska kateterns lumen spolas
igenom med saltlgsning s att ledaren smidigt kan forflyttas
ikatetern.

5. Omsaonskas kan ledarens distala spole forsiktigt formas
till onskad spetskonfiguration. Forsiktig formning kan oka
ledarspetsens flexibilitet.

BRUKSANVISNING

1. Setill att minst 5 centimeter av ledaren sticker ut ur
den ndrmaste fattningen nér ledaren fors in i katetern
och inforingshylsan. Detta forhindrar att ledaren glider
inikatetern. Se Figur 1 for en illustration av kateter/
ledarkonfiguration.

2. Forattundvika selektiv placering av katetern i ett visst karl
kan ledarens proximala @nde forsiktigt vridas medan den
fors framat.

3. Mellan anvindningarna ska ledaren placeras i en skal
med saltldsning eller ocksa kan forpackningsspolen fyllas
med saltldsning och ledaren ldggas tillbaka i den mellan
anvandningarna. Undvik att torka av den med fuktiga trasor,
da partiklar fran trasan kan fastna pé ledarens yta.

Figur 1: Rekommenderad uppkoppling

Slang illspolldsning
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Nederlands
Gebruiksaanwijzingen

Hydrofiele voerdraad
LET OP

Krachtens de federale wet (van de VS) mag dit instrument alleen
door of onder leiding van een arts worden gebruikt.

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

INHOUD

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

BESCHRIVING

De hydrofiele voerdraad is een roestvrijstalen voerdraad met een
radiopake, platina distale spiraal. De voerdraad is hydrofiel gecoat
op het distale gedeelte.

Bij de hydrofiele voerdraad die wordt aangeduid als
‘uitwisselvoerdraad; is het proximale gedeelte gecoat met

p (PTFE). De uitwit draad maakt
het mogelijk een interventioneel instrument door een ander te
verwisselen terwijl de positie van de voerdraad in de anatomie
gehandhaafd blijft.

In het steriele zakje zit ook een torsie-instrument om de voerdraad
te helpen leren, en een voerdraadintroduceerder om het
inbrengen van de voerdraad in de katheternaaf en/of hemostaseklep

te vergemakkelijken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De hydrofiele voerdraad is voor algemeen intravasculair gebruik
bestemd, als hulpmiddel bij de selectieve plaatsing van katheters in
de perifere, viscerale en cerebrale vasculatuur tijdens diagnostische
en/of therapeutische procedures.

CONTRA-INDICATIES

. De hydrofiele voerdraad is niet geindiceerd voor gebruik in de
coronaire bloedvaten.

WAARSCHUWINGEN

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

. De voerdraad mag nooit tegen een 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 bewegen zonder de resulterende reactie van

de tip te observeren.
VOORZORGSMAATREGELEN
. Inspecteer de voerdraad en de verpakking véor

ingebruikneming zorgvuldig op transportschade. Gebruik het
instrument niet als het zakje geopend of beschadigd is.

. Controleer de voerdraad op bochten, knikken of
onregelmatigheden op de oppervlakte ervan. Zelfs de
kleinste beschadiging van de voerdraad kan de gewenste
prestatiekenmerken doen afnemen. Voorkom blootstelling
van de coating aan desinfectiemi 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 véor
gebruik nat te laten worden.

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

NL

. 0Om schade aan de voerdraadcoating te voorkomen, moet de
voerdraad via het proximale uiteinde ervan met het torsie-
instrument 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 geil eerd wordt,

Portugués
Instrugoes de utilizacao

Fio-guia hidrofilico
ATENCAO

Alegislacdo federal dos EUA restringe a utilizagao deste dispositivo a

médicos ou sob a orientagdo dos mesmos.

Este dispositivo so deve ser usado por médicos com um

conhecimento profundo dos procedimentos de angiografia e de
diologia intervencional percutanea.

mogen niet worden ondernomen door artsen die niet vertrouwd zijn
met de mogelijke complicaties die zich tijdens of na de procedure
kunnen voordoen.

Mogelijke complicaties zijn onder meer, zonder hiertoe beperkt
tezijn:

« Perforatie van het bloedvat of de «Trombusvorming

arteriewand

« Hematoom op de punctieplaats «Vasospasme

« Infectie « Ischemie
COMPATIBILITEIT

De voerdraad is compatibel met andere aanvullende producten die
inintravasculaire procedures worden gebruikt. Alle microkatheters
van het type over-de-draad die met de voerdraad worden gebruikt,
moeten minstens 0,1 mm (0,004”) vrije ruimte hebben tussen het
lumen van de katheter en de voerdraad.

PREPARATIE 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 soepel in de katheter kan
bewegen.

5. Dedistale spiraal van de voerdraad kan desgewenst
voorzichtig in de gewenste tipconfiguratie worden gevormd.
Deze zachte vormgeving kan de flexibiliteit van de tip van de
voerdraad verhogen.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

1. Wanneer de voerdraad in de katheter en de introduceerhuls
worden 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 afbeelding 1 voor eenillustratie van de opstelling van
katheter/voerdraad.

2. Omde selectieve 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 dat de 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. Wrijf de voerdraad niet af met een vochtige doek,
aangezien stofdeeltjes van de doek aan het oppervlak van de
voerdraad kunnen blijven kleven.

Figuur 1: Aanbevolen opstelling

Lijn naar spoeloplossing
< (300 mnHg)

Lijn naar spoeloplossing
< (300 mmtg)

Torsie-instrument

CONTEUDO

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

DESCRICAO

0 fio-guia hidrofilico consiste num fio-guia de ago inoxidavel
com uma espiral distal de platina radiopaca. O fio-guia possui um
revestimento hidrofilico na respectiva porcdo distal.

No caso de um fio-guia hidrofilico rotulado como um fio-guia de
“troca’, a porgao proximal € revestida com politetrafluoretileno
(PTFE). 0 fio-guia de troca facilita a troca de um dispositivo de

intervengdo por outro, mantendo a posicdo do fio-guia na anatomia.

Dentro da bolsa esterilizada, € fornecido um dispositivo de tor¢ao
para ajudar na manipulagao do fio-guia, bem como um introdutor
de fio-guia para facilitar a introdugdo do fio-guia no conector do
cateter e/ou valvula hemostética.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 fio-guia hidrofilico é indicado para a utilizagao intravascular geral
para auxiliar na colocagao selectiva de cateteres na vasculatura
periférica, visceral e cerebral durante procedimentos de diagndstico
e/ou terapéuticos.

CONTRA-INDICAGOES

. 0 fio-quia hidrofilico ndo é indicado para ser utilizado nos
Vasos coronarios.

AVISOS

. Este dispositivo destina-se apenas a uma tinica utilizacao.
Elimine o produto apds a respectiva utilizagdo. A integridade
estrutural e/ou funcionamento podem ser afectados através
da reutilizagdo ou limpeza.

Quando hd resisténcia, nunca avance nem puxe o fio-guia
até que seja determinada a causa dessa resisténcia através
de fluoroscopia. Nao tente deslocar o fio-guia sem antes
observar a resultante reaccdo da ponta.

PRECAUCOES

. Antes de utilizar, examine cuidadosamente o fio-guia e a
respectiva embalagem para verificar se sofreram danos no
curso do seu envio. Nao utilize se a bolsa estiver aberta ou
danificada.

. Inspeccione o fio-guia quanto a quaisquer irregularidades
na superficie, dobras ou vincos. Quaisquer danos no
fio-guia podem reduzir as caracteristicas de desempenho
pretendidas. Evite a exposicao do revestimento do fio-guia
aos agentes de desinfeccao como, por exemplo, dlcoois. Tal
pode resultar numa separagao do revestimento.

. 0 revestimento hidrofilico ligado ao fio-guia consiste numa
superficie extremamente lubrificada quando devidamente
hidratada. Garanta uma hidratacao adequada, permitindo
que todo o fio-quia fique humedecido durante, pelo menos,
30 segundos antes de utilizar.

Nem o introdutor de fio-guia nem o dispositivo de torcéo se
destinam a entrar no organismo.

. Para evitar danos no revestimento do fio-guia, manipule o
fio-quia utilizando o dispositivo de tor¢do na extremidade
proximal do fio-guia.

PT

ARMAZENAMENTO

Este dispositivo deve ser armazenado num local seco a uma
temperatura entre 10°Ce 32 °C.

POSSIVEIS COMPLICACOES

Néo devem ser realizados quaisquer procedimentos que requeiram a
introdugdo de um cateter percutaneo por médicos que ndo estejam
familiarizados com as possiveis complicagdes, que poderao ocorrer
durante ou apds o procedimento.

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

« Perfuragdo do vaso ou parede arterial - Formagao de trombos

« Hematoma no local da pungao «Vasoespasmo
« Infeccdo « Isquémia
COMPATIBILIDADE

0 fio-quia é compativel com outros produtos auxiliares utilizados
em procedimentos intravasculares. Qualquer tipo de micro-cateter
coaxial utilizado com o fio-guia deve ter uma espaco livre minimo de
0,7 mm entre o limen do cateter e o fio-quia.

PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO

1. Antesde retirar o fio-guia da espiral de proteccdo, utilize uma
seringa de 20 cc para encher a espiral com solugdo salina
e permita a hidratagdo do fio-guia durante, pelo menos,
30 segundos.

2. (om cuidado, retire o fio-guia da espiral de proteccdo.

3. Inspeccione completamente o fio-quia para se assegurar que
nao esta dobrado ou de outra forma danificado.

4. Antes de inserir o fio-guia no cateter, irrigue o limen do
cateter com solugdo salina para assegurar um movimento
suave do fio-guia dentro do cateter.

5. Sepretender, a espiral distal do fio-guia pode ser
cuidadosamente moldada de acordo com a configuracao
pretendida da ponta. Uma ligeira moldagem pode aumentar
aflexibilidade da ponta do fio-guia.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Ao introduzir o fio-guia no cateter e bainha introdutora,
certifique-se de que, pelo menos, 5 centimetros do fio-guia
se prolongam a partir do conector mais proximal. Isto
impedird que o fio-quia deslize pelo interior do cateter.
Consulte na Figura 1 uma ilustracao da configuracdo do
cateter/fio-quia.

2. Paraajudarna colocado selectiva do cateter num vaso
particular, rode ligeiramente a extremidade proximal do
fio-guia a medida que este é avancado.

3. Entre utilizagdes, cologue o fio-guia num recipiente com
solugdo salina ou encha a espiral de embalagem com solugdo
salina e substitua o fio-guia entre utilizagdes. Evite limpar
com panos hiimidos, uma vez que as particulas do pano
podem aderir a superficie do fio-guia.

Figura 1: Configuracao recomendada

do cateter

Eivo giratirio

Linha de circulagdo da solugdo de lavagem
< (300 mHg)

Linka de circulagio
da solugio de lavage
< (300mnHg)

Dispositivo de torgdo




Suomi
Kayttoohjeet

Hydrofiilinen
ohjauslanka
HUOMIO

USA:n liittovaltiolaki rajoittaa laitteen kéyton laakarille tai lddkarin
valvonnassa.

Tata laitetta saavat kayttaa vain laakarit, 10|Ila on Iaplkotalnen

ja/tai perk isten inter
radiologisten toimenpiteiden tuntemus.
SISALLYS

Yksi (1) steriili hydrofiilinen ohjauslanka, jossa on vaantolaite ja
ohjauslangan sisaénvieja.

KUVAUS

Hydrofiilinen ohjauslanka on

valmistettu ohjauslanka, jossa on platinasta valmistettu
positiivinen distaalinen kela. Ohjausl; distaalinen osa

on péllystetty hydrofiilisesti.
Hydrofiilisessé ohjauslangassa, joka on merkitty vaihto-
hjauslangaksi ("Exthange”), p 0sa on paallystetty
etyleenilld (PTFE). Vaihto- helpottaa
yhden interventionaalisen laitteen vaihtoa toiseen ja séilyttaa
samalla ohjauslangan asennon kehossa.

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

KAYTTOINDIKAATIOT

Hydrofiilinen ohjauslanka on tarkoitettu ylelseen |ntrava5kulaar|seen

kdyttoon katetrien vali
perifeeriseen ja viskeraali i jaai
diagnoosi- ja/tai hoitotoimenpiteiden aikana.
KONTRAINDIKAATIOT

. Hydrofilista ohjauslankaa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
sydansuonistossa.

VAROITUKSET

. Tamd laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttdon. Havitd
tuote kdyton jalkeen. Uudelleenkdyttd tai puhdistaminen voi
vahingoittaa rakenteen eheyttd ja/tai toimintaa.

. Al koskaan tyonna eteenpéin tai veda ulos ohjauslankaa,
jos tuntuu vastusta. Vastuksen syy on ensin selvitettéva
lapivalaisussa. Ald yrita liikuttaa ohjauslankaa ilman liikkeen
aiheuttaman vasteen seuraamista katetrin kérjessa.

VAROTOIMET

. Tutki ohjauslanka ja pakkaus huolellisesti ennen kayttod ja
varmista, ettd ne eivit ole vaurioituneet kuljetuksessa. Ald
kéyta, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

. Tarkista, onko ohjauslangan pinta epétasainen ja onko siind
mutkia tai kiertymid. Kaikki ohjauslangan vauriot voivat
heikentdd toivottua suontustasoa Valta ohjauslangan
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 vahintéan 30 sekunnin ajan ennen
kayttoa.

. Ohjauslangan sisdanviejaa tai véantolaitetta 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

Ladkareiden, jotka eivét ole perehtyneet toimenpiteen aikana tai
senjalkeen hdollisesti likaatioihin, ei pidd
katetrin

4, jotka edellyttavét p
sisddnvientid.
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

« Suonen tai suonenseindman «Verihyytymien

perforaatio muodostuminen
« Sisaanvientikohdan f . i

« Tulehtuminen « Iskemia
YHTEENSOPIVUUS

( onyt muiden i kul

toimenpiteissd kaytettavien apulaitteiden kanssa. Kaikissa langan yli
kdytettavissa mikrokatetreissa, joita kaytetadn ohjauslangan kanssa,
on oltava vahintdan 0,1 millimetrid (0,004") vapaata tilaa katetrin
ja ohjauslangan vlilla.

KAYTON VALMISTELUT

1. Ennen kuin poistat ohjauslangan suojakelasta, taytd kela
kéyttamalla 20 k in ruiskua ja
anna ohjauslangan hydratoitua vahintaan 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 suolali oksella jotta ohjauslanka liikkuu
sujuvasti katetrin

5. Ohjausl voidaan hal muokata
varovasti halutun kérjen muodon mukaan. Varovainen
kk voi lisétd ohjausl karjen j ta
KAYTTOOHJEET

1. Kunviet ohjauslankaa sisaan katetriin ja sisaénviejaholkkiin,
varmlsta ettd vahintdan 5 senttimetrid ohjauslangasta on
li keskion ulkopuolella. Tamén ansiosta
ohjauslanka eivalu katetrin siséan. Katso kuvasta 1 katetrin/
ohjauslangan asennuksen kuvaus.

2. Edistd katetrin valinnaista sijoittamista tiettyyn suoneen
kiertdmalld varovasti proksimaalipaatd, kun se on liikkunut
eteenpain.

3. Aseta ohJausIanka kéyttokertojen v ilillé suolaliuosastiaan

kaynokerwJen valilla. Vélta pyyhkimista kosteilla liinoilla,
koska liinasta voi tarttua hiukkasia ohjauslangan pintaan.

Kuva 1: Suositeltu opseetning

Lethu hheluliuokseen
(300 mnHg)

Lethu huteluliuokseen
< (300 mmg)

Vidntdlaite

Dansk
Brugsanvisning

Hydrofil ledetrad
FORSIGTIG

Ifolge foderal, ikansk lovgivning (USA) mé dette i
kun anvendes af eller under tilsyn af en leege.

Dette instrument bar udelukkende anvendes af leger med et
grundigt kendskab til angiografi og perkutan, interventionel
radiologi.

INDHOLD

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

BESKRIVELSE
Den hydrofile ledetrad er fremstillet af rustfrit stal og har en
distal platinspiral. Ledetradens distale del har en

hydrofil belgning.
Pa hydrofile ledetrade, der er mrket “Udskiftning’, er den

ksimale del belagt med pol. fl hylen (PTFE). Ledetrad
til udskiftning tillader udskiftning af en inter dnil
med en anden, samtidig med at ledetradens placering i anatomien
opretholdes.

Den sterile pose indeholder desuden en mom

hvis formdl er at hjalpe med at manipulere ledetraden, samt et
indforingsinstrument til ledetraden, som gor det nemmere at fore
ledetraden ind i k og/ellert

INDIKATIONER FOR BRUG

Den hydrofile ledetrdd er indiceret til generel, intravaskular brug
som en hjelp ifm. selektiv anbringelse af katetre i den perifere,
viscerale og cerebrale vaskulatur under diagnostiske og/eller
terapeutiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
. Den hydrofile ledetrad er ikke indiceret til brug i
koronarkarrene.

ADVARSLER

Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug. Kasser
produktet efter brug. Den strukturelle integritet og/eller
funktion kan blive svaekket ved genbrug eller rengaring.

. Ledetraden ma aldrig fares frem eller traekkes tilbage,
hvis der meerkes modstand, far drsagen til modstanden
er konstateret vha. fluoroskopi. Forsag ikke at bevaege

ledetréden uden at holde gje med, hvordan spidsen reagerer.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Undersag ledetraden og emballagen noje for brug for at
sikre, at der ikke er sket nogen skade under forsendelsen.
Anvend ikke produklel hvis posen er dben eller beskadlget
. Undersag ledetraden for i
overfladen, bajninger eller knzek. Skader pa ledetraden kan
reduceve den ranskede ydeevne Savg forikke at eksponere
ford idler sasom
alkoholer. Det kan resultere i delaminering af belegningen.
. Ledetradens hydrofile belaegning har en yderst glat
overflade, nar den er ordentligt hydreret. Serg for en
ordentlig hydrering ved at lade hele ledetréden blive vad i
mindst 30 sekunder for brug.
. Hverken indforingsinstrumentet til ledetraden eller
momentanordningen ma fores ind i kroppen.
. Foratforebygge skader pé ledetradens helaegnlng skal
p vha. i
ledetradens proksimale ende.

DA

OPBEVARING

Dette instrument skal opbevares tort ved temperaturer mellem 10 °C
(50 °F) 0g 32 °C(90 °F).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Procedurer, som krever indfaring af perkutane katetre, bor
ikke udfores af laeger, der ikke er kendte med de potentielle
komplikationer, som matte opsta under eller efter proceduren.

Dep iell men erikke b

til, f(algende:

« Perforation af kar eller arterieveg - Trombedannelse

. ved punk i . i

« Infektion « Iskaemi
KOMPATIBILITET

Ledetraden erk ibel med andre tilbeharsprodukter, som

anvendes under intravaskulere procedurer. Pa de mikrokatetre, som
anvendes med og indfgres vha. en ledetrad, skal der vere en afstand
pé mindst 0,1 mm (0,004") mellem kateterlumen og ledetraden.

KLARGORINGER TIL BRUG

1. Brugen 20 ccsprajte til at fylde spiralen med saltvand, og lad
ledetraden hydrere i mindst 30 sekunder, inden den tages ud
af den beskyttende spiral.

2. Tagledetraden forsigtigt ud af den beskyttende spiral.

3. Underspg ledetraden noje for at sikre, at den ikke er knaekket
eller beskadiget pa anden vis.

4. Inden indforing af ledetraden i kateteret skal kateterlumen
skylles med saltvand for sledes at sorge for, at ledetraden
kan bevaeges problemfrit i kateteret.

5. Ledetradens distale spiral kan om gnsket og med
forsigtighed formes til den enskede spidskonfiguration. En
forsigtig formning kan age ledetradsspidsens fleksibilitet.

BRUGSANVISNING

1. Sorg for, at mindst 5 centimeter af ledetraden stikker frem
fra den mest proksimale muffe, nr ledetraden fores ind
i kateteret og indforingshylsteret. Dette vil forhindre, at
ledetraden glider ned i kateteret. Se figur 1for en oversigt
over kateterets/ledetradens opsztning.

2. Somen hjlp til selektiv anbringelse af kateteret i et bestemt
kar skal ledetradens proksimale ende roteres blidt, mens
ledetraden fores fremad.

3. Legledetradenien balje med saltvand mellem hver brug,
eller fyld indpakningsspiralen med saltvand, og udskift
ledetraden mellem hver brug. Tor ikke ledetraden af med
fugtige klude, da partikler fra kluden kan klaebe sig fast til
ledetradens overflade.

Figur 1: Anbefalet opsaetning

Slange il skylleoplosning
<= (300 mnHg)

StEophing
< (300 mmHg)

Momentanordning
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Yopooiro odnyo aupua
MPOXOXH

H opoomovdiakr} vopoBeaia (twv HMA) meptopiCel T mAnon g
OUOKEUNG POVO amo 1 Katdmy evToAr¢ 1aTpou.

H ouokevr) aut mpénet va xpnotporoleitat pévo ano atpoug mou

£xouv mhfpn 6non Twv enepp YyEtoypapiag kat Twv
NEPIEXOMENA

‘Eva (1) amooteipwyiévo, udpogiho 0dnyd ouppa pe GUKET GTPEPNG
Kat eloaywyéag 0nyol ouppatog.

NEPITPAOH

To ubpogiro 0dnyo obppa €ivat éva avogeidwto 0dnyo appa and
atodN e padlookiepo, mhartvévio mepigeptko ppoxo. To odnyd
obppa dtabétet ubpoPIAN emkANVYN OTO MEPIPEPIKO THIHA.
Tia 10 uSpoPIN0 08NY6 GUPHa oL PEpeL T rjavan odnyol
alppatog «Exchange» (avtalayn), 1o eyyog Trpa dabétel

iotpwan e mohutetpagBop (PTFE). To 08nyd ovppa
avaMayrg Ovel v avialayn piag emeppatikic ouoKevric
and pa d\n, eve dlatnpeitat n Béon Tov 08nyou oUppATOC 0TV
avatopia.

Méoa oy pwpévn sakovAa Hta ouokeun
OTPEYNG yla TV umioBoriBnan Tou XElpIGH0U Tou 0dnyol GUppaTog
Kat évag eloaywyéag 0dnyol aippatog yia ) StevkoAuvon g
£10aywYRAG ToV 08Nyol GUPHATOG Péda 0TOV OHQaNd Tov KaBetrpa i/
Kat oty aipootatiky Bahica.

ENAEIZEIZ XPHZHX

To udpogno 0dnyo aUppa evdeikvuTat yia yeviki eviopAeBia xpron
yia v urroBorBnon e emheTikig TomobéTang KabeTpwy o€
TIEPIPEPEIAK, KONaKA Kat yKe@aMKd ayyeia KaTa TI SIayVwoTIKEG
fi/kat Bepaneutikéc emeppaceig.

ANTENAEIZEIX

. To ubpogiro 0dnyo cUppa Sev evdeikvutat yia xprion ota
oteqaviaia ayyeia.

MPOEIAOMOIHZEIX

. H ouokeun aut ouviatdrar povo yia pia xprion. Amoppiyte
0 TIpoiov petd amd T xprion. H dopkn akepatotnTa f/kat
N \etoupyia pmopei va mapouotd poBNjpata Adyw
enavaypnotomoinong i kabaptopov.

. Moté va pnv mpowBeite 1} amoalpete T0 05Ny oUppa
0€ TEIMTWON TOU OUVAVTHOETE QVTIoTaoN, £wG 6TV
TIPOGSIOPITETE TV AITIA TS AVTIOTAONG € AKTIVOOKOTMON.
Mnv amoneipadeite va petakivioete To 0dnyo o0ppa xwpic
va mapatnpeite Ty anokplon Tou dkpou.

MPOOYAAZEIX

. EmBewprijote mpoaekTIkd To 08ny6 6Uppa Kal Tr) ouoKevacia
TOU TPWV A T Xprion yia va enanBevaete ot ev Eyouv
unootei {jud katd Ty amootoh. Mnv xpnotpomoteite T
GUOKE €4V N 6aKoUMa €lvar avoikTh 1y pBappiévn.

. EmBewprjote 10 05ny6 6Upyia yia omoteadrmote avwpaNies
g emgavelag, Myiopata ) toakiopara. H i
BAdBn Tou 0dnyol oUppaToC HMopei va pelwaEl Ta embupnTad
Xapakplotikd e anodoonc. Amo@iyete ™y ékBeon
NG EMOTPWONG TOU 08NY00 GUPHATOG G€ AMOAUHAVTIKOUG
Tapayovte¢ omug TIc alkooheq. Autd pmopei va odnyroel
0TV ano@Aoiton Tov EMOTPWHATOC.

. H vdpogikn eniotpwon mou €ivat mpookoMnpévn 0t0
0dnyo oUppa ivat pia e§aipeTika ohoBnpr em@dvela otav

datwOel 0wotd. ™ owoth evuddtwan,
emrpémovag v Uypavan oAdkAnpou Tou 0dnyol oUppaTog

Yia Touhdytotov 30 SeutepoNemta mpwv T yprion.

EL

. Too0 10 08nY0 0UpHa 000 Kat 1) CUGKELT GTPEYNG dev
mpoopiovtat yia va e16éNGoLY 0T OWHA.

. Ta va amogevyBei 1 pBopd T emioTpwang Tou 0dnyod
GUPHATOC, YEIPIOTEITE T0 05NYO GUPHA XPOIHOTOIWVTAC TR
GUOKEUI 0TPEYNC OTO €yYUC AKPO TOU 08NY0U OUPHATOC.

ANOOHKEYZH

Auti n ovokevr Ba mpémet va amoBnkebeTal o §npo xwpo petady 10
°C(50 °F) ka1 32 °C(90 °F).

MIOANEZ EMINAOKEX

01 emepPaoeig mou anartolv Ty eloaywyn Sladeppikol kabetipa
Sev mpémeL va EMEIpodVTaL amd 1aTpolg Tou Sev Eouv eolkeiwon
e Ti¢ mBavég emmokég mou popoly va oupBoly katd T didpkela
1) petd v emépaon.

0umBavég emmokég mephapBdvouy TiC TapakdTw, xwpic va
Tieplopiovtat o€ auTéC:

Cesky
Navod k pouziti

Hydrofilni vodici drdt
UPOZORNENI

Federélni zdkony USA omezuji pouZiti tohoto zafizeni pouze na
lékafe nebo osoby pod dozorem Iékare.

Iaiizeni sméji pouzivat pouze lékafi s diikladnymi znalostmi
angiografie a perkutannimi intervencnimi radiologickymi zakroky.

OBSAH

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

POPIS

Hydrofilni vodici drét je vodici drét z nerezové oceli s radiopakni
platinovou distalni civkou. Vodici drét je na distalni asti pokryt
hydrofilni vrstvou.

U hydrofilniho vodiciho drdtu oznaceného, Exchange” (Vyménny)
aIni cast pokryta poly ylenem (PTFE). Vodici
drdt Exchange usnadiiuje vyménu intervencniho zafizeni za jiny pfi

zachovdni pozice vodicicho dratu v anatomické struktufe.

Sterilni pouzdro obsahuje kroutici zafizeni, které pomaha
manipulovat vodicim dratem, a zavadéc vodiciho drdtu pro
éni zavadéni vodiciho drdtu do hrdla katétru anebo

« Midtpnon Tou ayyeiou 1y Tou « ZXnuatiopog Bpoppou
aptnplakol TolywpaTog
« Aipdwpa otn Béon mapakévinong  « Ayyeloonaopoc jep
« Noipwén « loyawia
LYMBATOTHTA
To 08nyo oUppa eivat oupPatd pe aAha cuvagr mpoiévta mov
bvtai o€ evbayyeiakéc § e Omoloads

JIKkpoKaBeTpag mou ypnatpomoteital mavew ané 60ppa padi pe 1
006 oUpya Ba mpémet va €l amootaon Touldyiotov 0,1 mm
(0,004") petagl Tou aulov Tou kabetrpa kat Tou 0Snyol elppaTOC.

MPOETOIMAZIEZ T1A XPHZH

1 Mpwv amd v agaipeon Tou 0dnyol ovppatos and o
TIPOOTATEVTIKO BPOYO, XpNOIHOMOIoTe pta ovptyya 20 cc
Y10 va YeRioeTe To Bpoxo pe puatohoyikd opd kat agroTe
70 060 ovppa va evudatwbei yia ToukdytaTov 30
deutepohena.

2. AgaipéoTe MPooEKTIKA T0 081y0 G0pya amo Tov
TIPOOTATEVTIKO BpoYO.

3. Emo: 70 08ny0 0Vppa oXo dyla va Befatwbei
ot dev eivat uyiopévo 1y éxet umootei ahAn {npud.

4. Tlpw amd Ty eloaywyn Tou 0dnyol oUppaToc péoa oTov
KaBerpa, kmOVeTe Tov auhd Tou kabetrpa pe puatohoyikd
0po yia va napacyeOei pta opahi kiviyon Tou 0dnyod
0UppaTog EVTO¢ Tou KaBeTrpa.

5. Edv eivat emBupno, o mepipepikag Bpoxog Tou 0dnyod
00ppatog pmopei va Slapopewbei mpogeKTIkd otV
emBupnT) Stapopewon Tou akpou. H amaki dlapdppuon
pmopei va auéijoet v eveNi€ia Tou dkpou Tou 08nyod
o0ppatoc.

OAHTIEZ XPHIHZ

1. Katd my eisaywyn Tov 08nyol 6Uppatoc péa oTov
KkaBetrpa kai 7o Onkapt eloaywyéa, Pepaiwdeite oTt
TOUAdY10TOV 5 €KaTOOTd TV 08NY0L GUPHATOC EKTEVOVTaL
Mo T0 M0 KOVTIVO Ko Tou opipaov. Auto Ba amotpépet v
ohioBnon Tou 0dnyol oUppATOC MPOE TA KATW OTO EOWTEPIKD
Tou kaBetripa. Avatpé€te oty eikova 1 yta Ty emiderén e
£ykatdoTaong Tou kaberipa/odnyol clppatog.

2. TavumoBonBnon e emhekTiki TomoBETaNg Tou
KaBeTipa o€ éva GuyKeKpIHEVO ayyeio, meploTpéPte amahd
T0 £y dkpo Tou 08nyol auppato kabag mpowdeitat
TIPOG Ta ENMPOC.

3. Meta€l twv yprioewy, TomoBetroTe To 05ny6 oUppa o€
Ha Aekdvn i puatoNoyIKO 0po 1} YEHIOTE To OMEipwpia

fag pe ¢ Y10 0po Kat 1j0Te 10

00nyo obppa petadl Twv xprioewv. Amo@UYETE To okoUMmopa
TIPOG Ta KATW HeE LypO avi eneldn owpatidla amd To mavi
pmopei va emkoMAoouY 0TV EM@avela Tou 0dnyol
00ppato.

Ewkdva 1: Zuvietopevn Stapdppwon
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hemostatického ventilu.

INDIKACE PRO POUZITI

Hydrofilni vodici drét je indikovan k obecnému intravaskuldrni
pouziti jako pomiicka pfi selektivnim umistovani katétréi v periferni,
visceralni a mozkové cévni soustavé béhem diagnostickych anebo
terapeutickych zakrokdi.

KONTRAINDIKACE

. Hydrofilni vodici drét neni indikovén k poutiti v korondrnich
cévéch.

VAROVANI

. Toto zafizeni je urceno pouze k jednorézovému pouziti. Po
poutiti vyrobek zlikvidujte. Opakovanym pouZitim nebo
(isténim miizete porusit celistvost konstrukce anebo funkci
extenzi.

. Nikdy neposunujte ani nevytahujte vodici drét v piipadé,
7e zaznamendte odpor, pokud neni pficina odporu urena
skiaskopicky. Nepokousejte se pohybovat vodicim dratem bez
sledovani vysledné reakce hrotu.

PREVENTIVNi OPATRENI

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

. Zkontrolujte vodici drat s ohledem na jakékoli
nepravidelnosti, ohnuti nebo piekrouceni. Poskozen vodiciho
dratu mize snizit pozadované charakteristiky vykonu.
Vyvarujte se vystaveni povlaku vodiciho drétu dezinfekcnim
létkam, napfiklad alkohol@m. Mohlo by dojit k odl
povlaku.

. Pokud je hydrofilni vrstva nanesend na vodici drat spravné
hydratovand, je povrch extrémné kluzky. Zajistéte spravnou
hydrataci zvlhcovénim celého vodicicho dratu po dobu
nejméné 30 sekund pred pouzitim.

. Ani zavadéc vodiciho drdtu ani kroutici zafizeni nejsou urceny
k vniknuti do téla.

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

(&

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
Iékafi neobeznameni s moznymi komplikacemi, k nimz mize 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

Vodici drét je kompatibilni s jinymi pomocnymi produkty
pouzivanymi pro intravaskularni zékroky. Jakykoli mikrokatétr
zavadeny pes drét pouzivany s timto vodicim drétem by mél mit viili
nejméné 0,1 mm (0,004") mezi luminem katétru a vodicim dratem.

PRIPRAVA K POUZITI

1. Pred vyjmutim vodiciho drétu z ochranné civky napliite
stiikackou civku 20 cm’ fyziologického roztoku a nechte
vodici drdt nejméné 30 sekund hydratovat.

2. Opatrné vyjméte vodici drét z ochranné civky.

3. Diikladné zkontrolujte vodici drat, abyste se ujistili, ze neni
piekrouceny nebo jinak poskozeny.

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

5. Pokud je to zadouci, miize byt distalni civka vodiciho drtu

opatrné vy do pozadovaného usporadani. Opatmé
vytvarovani miize zvysit pruznost hrotu vodiciho drétu.
POKYNY K POUZITI

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

2. Propomoc pfi selektivnim umisténi katétru do konkrétni cévy
opatrné otacejte proximélnim koncem vodiciho drétu béhem
jeho zavadéni vpred.

3. Mezipouzitimi odkladejte vodici drét do misky s
fyziologickym roztokem nebo napliite obalovou civku
fyziologickym roztokem a mezi pouzitimi do ni vodici
drét vracejte. Vyvarujte se otirdni vodiciho drétu vihkymi
tkaninami, protoze by ¢astice z této tkaniny mohly pilnout k
povrchu vodiciho drétu.

Obrazek 1: Doporucené nastaveni

Hadicka k proplacho-
< vacimu rozioku
(300 mmtig)

Hadicka kproplacho-
vacimu roztoku
(300 mmHg)

venti e
Kroutici zafizeni




Magyar
Hasznalati utasitasok

Hidrofil vezetodrot
FIGYELEM

Az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA) torvényei értelmében ez a
késziilék csak orvos dltal vagy orvos irdnyitésa mellett hasznalhaté.
Ezt az eszkdzt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik kellsképpen
jartasak az angiogréfids és perkutan b koza: dioldgiai

HU

TAROLAS

Ajelen eszkozt szdraz helyen kel térolni 10°C (50°C) és 32°C (90°F)
kozotti homérsékleten.

POTENCIALIS SZOVODMENYEK

A perkutdn katéter-bevezetést igényld eljarasokat nem
végezhetik olyan orvosok, akik nem ismerkedtek meg a

eljarasokban.

TARTALOM

Eqy (1) steril, hidrofil vezetddrot kezeldeszkozzel és vezetddrot-
bevezetdvel.
LEIRAS
Ahidrofil vezetddrot egy rozsdamentes acél vezetddrot, egy
rontgensugarfogd platina disztalis tekerccsel. A vezetddrot hidrofilos
bevonattal rendelkezik a disztalis részén.
A"Csere” vezetddrétként megjeldlt hidrofilos vezetddrotnal a
proximalis rész poli-tetrafluoro-etilén (PTFE) bevonatu. A Csere
dr6 konnyiti a b kozds eszkozeinek cseréjét,
mikdzben a vezetddrétot az anatomidban a helyén tartja.
Asteril tasakban taldlhaté még egy kezeld eszkoz s, mely a
vezetddrot kezelését segiti eld, és egy vezetddrot-behelyezd, mely a
ddrétnak a katétercsatlakozoba és/vagy a h azis szelepbe
torténd behelyezését konnyiti meg.

FELHASZNALASI JAVALLAT

Ahidrofil ddrét altalanos i kularis alkal

javallt, és a katéterek szelektiv elhelyezését segiti eld a periférids,
azsigeri és az agyi érrendszerben diagnosztikai és/vagy terépias
eljardsok soran.

ELLENJAVALLATOK

. A hidrofil vezetddrot alkalmazasa nem javallt a
szivkoszortierekben.

FIGYELMEZTETESEK

. Ez az eszkoz kizdrolag egyszer hasznalatos. Hasznalat utdn
selejtezze le a terméket. Az ismételt felhasznélds és a tisztitds
karos hatdssal lehet a termék strukturalis épségére és/vagy
miikodoképességére.

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

OVINTEZKEDESEK

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

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

az éri ét. Eza bevonat lehdmldsh

vezethet.

. Avezetddrothoz kotdda hidrofil bevonat egy kiilonlegesen
sima és cstiszos feliilet, ha megfelelden van hidratélva.
Biztositsa igy a megfeleld hidratalast, hogy a teljes
vezetddrétot felhasznalds eldtt hagyja legalbb 30
mdsodpercig dtnedvesedni.

. Sema 6tk je, sem a kezelGeszkdz nem
keriilhet be a testbe.
. A 0t bevonata sériilésének elkeriilése érdekében a
ddrot proximalis végén lévo kezel | mozgassa
avezetddrotot.

lehetsé ddményekkel, melyek az eljarés alatt vagy utan
bekovetkezhetnek.

A potencidlis szovddmények tobbek kozott, de nem kizdrolagosan, a
kovetkezéket foglaljak magukban:

« Az érvagy az artériafal perforacidja - Thrombusképzodés
« Hematéma a punki helyén «Vasospasmus
« Fertdzés « Ischaemia

KOMPATIBILITAS

Avezetddrot kompatibilis az intravascularis eljdrasokban hasznélatos
eqyéb kiegészitd termékekkel. A vezetddrottal hasznalt barmely
dréton futd stilusi mikrokatéternél legaldbb 0,1 mm (0,004")
tévolsagnyira kell lennie a katéter lumenének és a vezetddrotnak.

ELOKESZITES A HASZNALATRA
1.

Avezetddrot véddtekercsbdl torténd eltavolitasa eldtt
hasznéljon egy 20 cc (irtartalmu fecskendét a tekercs
sooldattal torténd feltoltéséhez, és hagyja a vezetddrotot
legalabb 30 masodpercen keresztiil hidratalédni.

2. Ovatosan tavolitsa el a a védof bol

Pycckun

RU

WHCTpyKLUM no npumeHeHuio

TuopogpunoHoiii npo8odHUK
MPEAOCTEPEXEHME

B cooTBeTcTBIM € henepanbHbim 3akoHofaTenbcTBom CLUIA

3T0 U3MUE MOXET NPUMEHATBCA TOIbKO MeAMLIMHCKIMM
Pa6OTHUKAMIt W NIOA MX PYKOBOACTBOM.

370 yCTPOICTBO AOMKHbI NPUMEHATD TONbKO BPauy, B N0AHOI Mepe
03HaKOMIEHHbIE C NPOLiEAYPaMY aHTUOrPadk 1 YPECKOXKHbIMM
XVIpYPIUYeCKMY NPOLieAYPaMI 110 PEHTTeHONOTMYECKIM
KOHTpONeM.

COCTAB

Opun (1) ¢ rmapod p c
YCTPOJICTBOM M MIPOBOAHHUKOBBIM MHTPOABIOCEPOM.

OMUCAHUE

—3T0 u3

06ecneuste AOMKHYI0 rMApaTaLuio, yBnaxHAA Becb
MPOBOAHVK B TeYeHe MUHUMYM 30 cekyHa nepen
ncnonb3oBaHuem.

] YCTPOIICTBO He

ponblocep Ny ney

npeaHa3HaueHbl AnA BBEACHNA B TeN0.
. Bo n3bexanme NOBPeXAeHNA NOKPLITUA NPOBOAHMKA

cnp cnesyet np 4
NOMOLLbH0 BPALLIAIOLLIEro yCTPOJCTBA Ha NPOKCUMANbHOM
KOH|€ NPOBOHMKA.

XPAHEHME

370 yCTPOICTBO CNIE/iyeT XpaHUTb B CYXOM MeCTe npil Temnepatype
o1 10°C (50°F) 30 32°C(90°F).

BO3MOHbIE 0CJI0MHEHUA

p Pbl, Tp UPeCKOXKHOro Karetepa,
JOMKHbI POBOAUTD TONIbKO BPAUM, 03HAKOMAEHHbIE C
BO3MOXHbIMU OCTIOXHEHUAMM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb BO
BpemA npoLeaypbl 6o nocne Hee.

CTanM ¢ PEHTreHOKOHTPACTHOI MNaTUHOBOI AVCTANbHOI CIUPanblo. od , HO He orp: A
[luctanbHaa vactb np UMeeT ruapod HIKeCneAylowwum:

Y ruapod p C MapKVPOBKOIA N « Mepdop CTeHKV cocyna unv apTepun -« 06pa3oBaHme Tpomba
«BbICTPOIT 3aMeHbI» MPOKC! 4acTb Umeet I}

padop: Ha (MT03). Mp 6bICTPOIi 3aMeHbl
06ecneurBatT BO3MOKHOCTb 3aMeHbl OAHOT0 YPECKOXHOro
YCTPOVACTBA APYIYIM NPV COXpaHEHUM NONI0XeEHNA NPOBOAHUKA B
aHATOMUYECKWX CTPYKTYpaX.

nonur

B KomnneKTe NocTaBKu B C nakete Umeetca
YCTPOIACTBO ANA 0651€TYEHINA MAHUNYAALMI C NPOBOAHUKOM
nny W UHTE ep A

3. Vizsgdlja meg alaposan a vezetddrotot, és ellendrizze, hogy
nincs-e megtdrve vagy egyéb madon megsériilve.

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

5. Ha sziikséges, a vezetddrot disztalis tekercse Gvatosan a
kivant végforméra djraformazhatd. A finom tjraformazés
gnovelhetia ddrét végének &
HASZNALATI UTASITAS

1. Amikor bevezeti a vezetddrotot a katéterbe és a
bevezetdhiivelybe, akkor ligyeljen arra, hogy legalabb 5 cm-
nyi vezetddrot tallogjon a leginkabb proximalis helyzet
csatlakozon. Ezaltal kadal 6, hogy a
lecsiisszon a katéter belsejébe. Lasd 1. dbra a katéter/
vezetddrot osszedllitds dbréjval.

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

3. Azalkalmazésok kozott helyezze a vezetddrétot 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

Oblitdoldar-vezeték
(300 Hgmm)

Oblitdoldat-vezeték
(300 Hgmn)

RHV (forgd
hemoszatikus
szelep)

Kezeldeszkiz

8 Xab KaTeTepa W/unv reMocTaTiyecKuil Knana.

MOKA3AHMA K NTPUMEHEHUI0

p ana
B 06LLIX BHYTPUCOCYAUCTBIX NPOLieZlypax AnA obneryeHus
CeNeKTUBHOrO P DOB B NepudepuitHoil

BIICLIEPATbHOI 1t MO3TOBOIi COCYAVCTOl CETH BO BpeMA
JAMarHOCTUYECKYIX W/WN TepaneBTUYeCKX NPoLeayp.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

. He ana

NCnonb30BaHUA B KOPOHAPHBIX COCYAaX.

MPEAYNPEMAERNA

370 yCTpOiCTBO N TONbKO ANA 0
NpUMEHeRA. YTunu3upyitte upenvie nocne
e MoBTOpHOE KC WK 04NCTKA
MOTYT MPUBECTY K HAPYLLIEHYH0 CTPYKTYPHO! LeNoCTHOCTH 1/
WK QYHKUWI U3aenua.

. 3anp A BBOAUTD UNM npu
HaU4um CONPOTUBNEHUS, NOKA NPUYMHA CONPOTUBEHNA He
6yneT BblAiCHeHa C nioopockonuu. Mp
MOXHO NepeMeLLiaTh TONbKO B Clyyae HabniofieHna
OTBETHOTO J{BUKEHIA HAKOHEUHIIK.

MEPbI MPEAOCTOPOMKHOCTU

. BHumarenbHo 0cMoTpuTe NPOBOJHUK U €0 YNaKoBKy
[0 70 NpUMeEHeHUs, 4To6bl YOeAUTBCA B TOM, UTO OHU
He bbinm | B npoLiecce TpaHCMopTUp
He I10!|b3yl7lTe(b n3penvem, eCin Naket BCKPbIT Unn
TIOBPEXK/EH.
. (OcmoTpyTe NPOBOAHUK Ha HanuVe HepoBHOCTell
T, 3arn60B UK nepekpy ii. TlioGble
D I MoryT ero
IKCNNyaTaLNOHHbIE XapaKTepUCTUKK. He LlOI'IY(KaI;ITE
Ha p 0
(peacTB, TakuX Kak CnupTbl. OHu MOryT BbI3BaTb
0TCNavBaHMe NOKPHITUA.

. Ha

« [emaToma B MecTe npokona « Basocnasm

« Mudekuna « Vwemna

COBMECTUMOCTb

MpOBOAHMK COBMECTUM C APYTVIMI BCOMOTATENbHbIMM
W3NMAMM, UCMONb3YeMbIMI AN BHYTPUCOCYAUCTBIX NPOLIEAYP.
TlioGble MUKpOKaTeTepbI AA J0CTABKU NPO NPOBOAHYIKY,

ua CJJaHHbIM 1P JLOMKHbI 06ecneymBars
B060AHOE NPOCTPaHCTBO MnHMYM 0,1 MM (0,004”) mexay
NPOCBETOM KaTeTepa it NPOBOAHUKOM.

NoAroToBKA K MPUMEHEHUI0

1. [lepen u3BneyeHuem NpoBOAHIKA U3 3aLIUTHOI
TPy6KY ¢ nomoLLbio 20 CC LWNpULA 3an0aHNTe TPYOKY
du3nonorudeckim pacTBOPOM; NPOBOAHIK AOMKEH

AHanp 30 cekyHn.

2. OCTOpOXHO BbIHBTE NPOBOAHIK U3 BHYTPeHHel: 3alLUTHOI
Tpy6KM.

3. BHumartenbHo 0cMoTpuTe NPOBOAHUK, 4T06bI yoeauTbCA B
OTCYTCTBIM 3arVI60B VNW JPyruX NOBPEXeHNI.

4. Tlepen I B KateTep np
NpOCBET KaTeTepa GU3MONOrUYeckM pacTopom, 4To6bl
obecneunth nnaBHoe NPOoABIXEHUe NPOBOAHNKA B
Karetepe.

5. Tpv Heo6XoAMMOCTH AUCTaNbHYIO CNUPanb NPOBOAHIKA
MOXHO OCTOPOXHO COrHYTb ANA NoNy4eHna Hy)KHOI;I
KOHMrypauun HakoHeuHuKa. OCTopoXHoe Crubaxie Moxer
yBENUuuTH TMBKOCTb HAKOHEYHNKA NPOBOAHUKA.

WHCTPYKLIA NO MPUMEHEHUIO

1. Tlpu BBeAEHUY NPOBOAHIKA Yepe3 KaTeTep U ruAlb3y
VHTPOZIblocepa ybeayTech, 4T0 NPOBOAHIK MUHMMYM
Ha 5 CM BbIXOAUT U3 Hanbonee NpoKcUManbHoro xaba.
bnaropaps 3710My NPOBOZHYK He BbICKONIb3HET B KaTeTep.
F xema cbopKu KareTepa
npUBe/ieHa Ha pucyHKke 1.

2. [Inaobneryexna ceneKTUBHOO pasmeLLieHUs Katetepa
B ONPe/IeNeHHOM COCY/ie 0CTOPOXHO N0BOpauMBaiiTe
NPOKCUMANbHbIii KOHeL| NPOBO/HMKA N0 Mepe
NPOABINKEHIA NPOBOAHIKA BNepef.

3. Mexay npumeHeHnAMM KNaauTe NPOBOAHMK B 0TOK
C hu3vionoruyeckm pacTopom nubo 3anonsiire
YNaKoBOuHyto TpyOKy Gu3nonoruyeckinm pactopom u
Knaaute Tyaa NpoBOAHUK MeXAy NPUMEHEHUAMMN. He

— 370 MOKPbITHE € 04eHb BLICOKIMI CMa3biBAIOLLMY
(BOIICTBAMMU B YCTIOBYAX HAANEXKaLLlelt ruapaTaLum.

poTup p BNAXHO/ TKaHbIO, NIOCKOIbKY ee
YacTULYbI MOTyT K ™

PucyHok 1. Pekomenpyeman KOMNOHOBKa

(nosoponi
eexocmamieckiii
Kana)

< Macucmpas K ucmowny
npowidioujezo pacmsopa
(30003 pm.cm,)

Mazucmpato & uemos
posdetyezo pcn
(300 01 pivcm.)

(nosopomeii
cenocmamuieckii

Knanan) Bpauaiouee yempoiicmso




Polski
Instrukcja stosowania

Hydrofilny prowadnik
PRZESTROGA

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na uzywanie tego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy doktadnie
znajacych procedury angiografii i przezskornych interwenji
radiologicznych.

ZAWARTOSC

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

OPIS

Hydrofilny p jest wykonany ze stali ni &) ze

spirala na jego dystalnym koricu wykonana z platyny i widoczng w
promieniach Rentgena. Dystalna czes¢ prowadnika posiada powtoke
hydrofilowa.

Anil

W przypadku prowadnika hydrofilnego oznaczonego jako
prowadnik,,wymienny’, czes¢ proksymalna pokryta jest warstwa
politetrafluoroetylenu (PTFE). Prowadnik wymienny ufatwia
wymiane jednego urzadzenia interwencyjnego na inne, utrzymujac
potozenie prowadnika w ukfadzie anatomicznym.
Urzadzenie rotacyjne umieszczone w sterylnej torbie utatwia

ip je prowadrikiem ntut r
podczas wprowadzania go przez gniazdo cewnika i/lub zastawke
hemostatyczna.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Hydrofilny prowadnik jest przeznaczony przede wszystkim do
uzycia wewnatrznaczyniowego w celu umieszczania cewnikow w
wybranym miejscu naczyri obwodowych, trzewnych i mézgowych
podczas badania i/lub leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA

. Hydrofilny prowadnik nie jest przeznaczony do uzyciaw
naczyniach wieicowych.

OSTRZEZENIA

. Urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego
uzytku. Produkt wyrzucic po uzyciu. Czyszczenie lub
ponowne stosowanie urzadzenia moze zmieniac jego
whasciwosci strukturalne i/lub powodowac niewtasciwe
dziatanie.

. Napotykajac na opér, nie wolno nigdy wprowadzac
prowadnika ani go wyciagac, zanim nie okresli sie przyczyny

PL

. Zaréwno intubator prowadnika, jak i urzadzenie rotacyjne nie
sq przeznaczone do wprowadzania do ciata pacjenta.

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

PRZECHOWYWANIE

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

MOZLIWE POWIKEANIA

Lekarz nieznajacy mozliwych powiktari, jakie moga wystapic
podczas badar w 0 ik ia lub po
nich, nie powinien ich przeprowadzac.

jacych przezsk C

Do najczestszych powikfan naleza m.in.:

« perforacja Sciany naczynia lub tetnicy, -« wytworzenie skrzepliny,

« krwiak w miejscu wktucia, « skurcze naczyn,
- zakazenie, « niedokrwienie.
ZGODNOSC

Prowadnik jest zgodny z innymi produktami pomocniczymi
uzywanymi w procedurach wewnatrznaczyniowych. Kazdy
wprowadzany po prowadniku mikrocewnik uzywany z
prowadnikiem powinien zapewniac luz pomiedzy Swiattem cewnika
i prowadnikiem o wielkosci co najmniej 0,1 mm (0,004 cala).

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

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

2. Ostroznie wyjac prowadnik z ochronnej spirali.

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

4. Przed wprowadzeniem prowadnika do cewnika przeptukac
jego $wiatto roztworem soli fizjologicznej, aby zapewnic jego
ptynny ruch wewnatrz cewnika.

5. Jeslijest to wymagane, dystalnie potozong spirale
prowadnika mozna ostroznie ksztattowac zgodnie z
wymagana konfiguracja koricowki. Delikatne ksztattowanie
moze zwiekszyc elastycznos¢ koricéwki prowadnika.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
PRODUKTU

1. Podczas wprowadzania prowadnika do cewnika i koszulki

tego stanu przy uzyciu fl kopii. Nie nalezy manipul
prowadnikiem bez prowadzenia obserwadji reakji jego
koricowki.

SRODKI 0STROZNOSCI

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

. Sprawdzic prowadnik pod katem jakichkolwiek wad
jego powierzchni, zgiec lub skrece. Kazde uszkodzenie
prowadnika moze zmniejszy¢ wymagang charakterystyke
dziatania. Unikac wystawiania powfoki prowadnika na
dziatanie Srodkow odkazajacych, takich jak alkohole. Moze to
spowodowac rozwarstwienie powtoki.

. Hydrofilna powtoka znajdujaca sie na prowadniku jest
powierzchnig o szczegéInych wiasnosciach poslizgowych,
jesli jest whasciwie nawodniona. Nalezy zapewni¢ wiasciwe
nawodnienie przez zwilzenie catej powierzchni prowadnika
przez co najmniej 30 sekund przed uzyciem.

[ nalezy zapewnic, aby na dtugosci co najmniej
5 6w p inik wystawat z najbardziej
proksymalnie oddalonego gniazda. Pozwoli to zapobiec
cofaniu si¢ prowadnika wewnatrz cewnika. Konfiguracja
cewnika/prowadnika jest widoczna na rysunku 1.

2. Delikatne obracanie proksymalnym koricem prowadnika
podczas jego wprowadzania pomaga w wybranym
umiejscowieniu cewnika wewnatrz danego naczynia.

3. Woprzerwach miedzy korzystaniem umiescic prowadnik
w naczyniu z roztworem soli fizjologicznej lub napetni¢
opakowang spirale roztworem soli fizjologicznej i wymienic
prowadnik. Unikac przecierania przy uzyciu wilgotnego
materiatu, szczeg6Inie materiatem, ktéry moze przywierac do
powierzchni prowadnika.

llustracja 1: Zalecana konfiguracja

Preewdd do preeplukivania
rozhorem

< (30nnHg)

_—

£

Preewdd do preeplukivania
]

roztvoren
< (300mnifg)

Uragdzenie rotacyjne

Tiirkce
Kullanma Talimatlarn

Hidrofilik Kilavuz Tel
DIKKAT

Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya
hekimin yonlendirmesiyle kullanilabilir.

Bu cihaz yalnizca anjiyografi ve perkiitan girisimsel radyolojik

TR

SAKLAMA

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

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Perkiitan kateter ini gerektiren p
prosediir sirasinda ya da sonrasinda meydana gelebilecek olasi
komplik lar | fa bilgi sahibi olmayan hekimler

prosediirler hakkinda bilgisi olan hekimler fan k

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

TANIM

Hidrofilik Kilavuz Tel, radyoopak, platin bir distal koili olan,
paslanmaz elikten yapilmis bir kilavuz teldir. Kilavuz tel distal kisim
iizerinde hidrofilik olarak kaplanmistir.

“Exchange” (Degisim) kilavuz teli olarak etiketlenmis bir Hidrofilik
Kilavuz Tel igin, proksimal kisim politetrafloroetilen (PTFE) ile
kaplanmistir. Degisim kilavuz teli, kilavuz telin viicut igindeki
konumunu korurken girisim cihazinin degistirilmesini kolaylastin.

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, diyagnostik ve/veya terapdtik prosediirler
sirasinda kateterlerin periferal, viseral ve serebral vaskiilatiire
selektif sekilde yerlestirilmesine yardima olmak iizere genel
intravaskiiler kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

. Hidrofilik Kilavuz Tel, koroner damarlarda kullanim igin
endike degildir.

UYARILAR

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

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

ONLEMLER

Kullanmadan 6nce, nakliye sirasinda hasar gormedigini
dogrulamak amaciyla kilavuz teli ve ambalajini dikkatle
inceleyin. Poset agllmigsa veya hasar gormiigse kullanmaymn.

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

. Diizgiin gekilde hidrate edildiginde, kilavuz tele yapisik
hidrofilik kaplama son derece kaygan bir yiizeydir.
Kullanmadan énce kilavuz telin tamaminin en az 30 saniye
siireyle 1slanmasina izin vererek gerekli hidrasyonu saglaym.
Kilavuz tel introduseri ve tork cihazi viicuda girmek iizere
amaglanmamigtir.

. Kilavuz tel kaplamasinin hasar gormesini Gnlemek igin,
kilavuz telin proksimal ucundaki tork cihazini kullanarak
kilavuz teli manipiile edin.

tarafindan uygulanmamalidir.
Olasi komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla
sinirh degildir:

« Damar veya arteriyel duvar « Trombils olusumu

perforasyonu

« Girig bolgesi hematomu «Vazospazm
- Enfeksiyon «Iskemi
UYUMLULUK

Kilavuz tel, intravaskiiler prosediirlerde kullanilan diger yardima
iriinlerle uyumludur. Kilavuz tel ile birlikte kullanilan bir tel tistii
mikro kateterde, kateterin liimeni ile kilavuz tel arasinda en az 0,1
mm (0,004") agiklik olmalidir.

KULLANIM HAZIRLIKLARI

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

2. Kilavuz teli koruyucu koilden dikkatle cikarin.

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. lIstendigi takdirde, kilavuz telin distal koili istenen ug
yapilandirmasina gdre dikkatli bir sekilde bicimlendirilebilir.
Hafifce bicimlendirme, kilavuz tel ucunun esnekligini
artirabilir.

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 nleyecektir. Kateter/kilavuz tel diizeninin izimi
icin Sekil 1'e bakin.

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

3. Kullanimlar arasinda, kilavuz teli bir salin kabina koyun
veya ambalaj koilini saline doldurun ve kullanimlar arasinda
kilavuz teli degistirin. Nemli bezle silmekten kaginin; bezden
gelen partikiiller kilavuz telin yiizeyine yapisabilir.

Sekil 1: Onerilen Diizen

Yikama gizeltisi hatti
< (300 mmHg)

Yikama gizeltisi hatti
(300 mnHg)

Tork Cihazi
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Norsk
Bruksanvisning

Hydrofil ledesonde
FORSIKTIG

Foderale lover (USA) tillater bare at dette utstyret brukes av lege
eller etter ordre fra lege.

Dette utstyret skal bare brukes av leger som har god kjennskap
til angi ke prosedyrer og perkutane, radiologisk
inngrepsprosedyrer.

INNHOLD

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

BESKRIVELSE

Den hydrofile ledesonden er av rustfritt stal med en rontgentett
distalspiral av platina. Ledesonden har et hydrofilt belegg pa den
distale delen.

For en hydrofil ledesonde som er merket som en
ledesonde», er den proksimale delen belagt med
(PTFE). Utvekslingsled: forenkler

p
utvekslingen av én inngrepsenhet med en annen, mens ledesondens

posisjon i anatomien opprettholdes.

Den sterile pungen inneholder en vridningsenhet for & bidra
i handteringen av ledesonden og en ledesondeintrodt
for a gjore innforingen av ledesonden i kateternavet og/eller

hemostaseventilen lettere.

BRUKSINDIKASJONER

Den hydrofile ledesonden er indisert for generell vaskulzer bruk
fora bidra i den selektive plasseringen av katetre i den perifere

o og cerebral
di ke og/eller terapeutiske prosed
KONTRAINDIKASJONER

. Den hydrofile ledesonden er ikke indisert for bruk i

koronarkar.

ADVARSLER

. Dette utstyret er kun beregnet pa engangsbruk. Kassér

produktet etter bruk. Strukturell integritet og/eller funksjon

kan bli svekket av gjenbruk eller rensing.
. Aldri for frem eller trekk ut ledesonden mot motstand for

drsaken til motstanden er fastslatt ved hjelp av fluoroskopi.

Ikke forsgk  flerne ledesonden uten & observere spissens
péfalgende respons.

FORHOLDSREGLER

. Undersgk ledesonden og emballasjen naye for bruk for &

under 5

NO

OPPBEVARING

Utstyret skal oppbevares tort mellom 10 0g 32 °C.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Prosedyrer som krever perkutan kateterinnfaring, skal ikke forsokes
utfort av leger som ikke er kjent med de mulige komplikasjonene
som kan oppsta under og etter prosedyren.

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

« Gjennomhulling av kar eller «Dannelse av
arterievegq trombus

« Hematom pa punkteri | « Angi

« Infeksjon « Iskemi

KOMPATIBILITET

Ledesonden er kompatibel med andre hjelpeprodukter brukt i
i kulaere prosedyrer. Ethvert mil i the-wil
stil som brukes med ledesonden, skal ha minst 0,1 mm klaring
mellom kateterlumenet og ledesonden.

KLARGJORING FOR BRUK
1.

Bruk en 20 ml sproyte for & fylle spiralen med saltlasning, og
la ledesonden hydrere i minst 30 sekunder for ledesonden
fiernes fra den beskyttende spiralen.

2. Fjernledesonden forsiktig fra den beskyttende spiralen.

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

4. Spylk | med for fores

inn i kateteret for & oppnd jevn bevegelighet av ledesonden
inne i kateteret.

I ledecand.

Huis det er onskelig, kan ledesondens distale spiral formes
forsiktig i onsket spisskonfigurasjon. Forsiktig forming kan
oke fleksibiliteten i ledesondens spiss.

BRUKSANVISNING

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

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

3. Plasser ledesonden i et fat med saltlasning, eller fyll
forpakningsspiralen med saltlosning og erstatt ledesonden
mellom hver bruk. Unnga & torke med fuktige kluter da
partikler fra kluten kan feste seg til ledesondens overflate.

bekrefte at de ikke har blitt skadet under transport. Skal ikke

brukes hvis posen er apnet eller skadd.
. Kontroller ledesonden for overfladiske

bayninger eller knekk. Enhver skade pa ledesonden kan
minske onskede ytelsesegenskaper. Unnga & utsette

ledesondens belegg for desi som f.eks.
alkoholer. Dette kan fore til at belegget deles opp i lag.

. Det hydrofile belegget pa ledesonden er en ekstremt glatt

overflate ndr det er korrekt hydrert. Pase hensiktsmessig
hydrering ved & la hele ledesonden bli vt i minst 30

sekunder for bruk.

. Hverken ledesondeintrod eller vridni heten er
beregnet pa d ga inn i kroppen.

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

Figur 1: Anbefalt oppsett

Slange il skylleopplosning
< (300 mi Mg)

Slange il skylleopplosning
(300! Mg)

Viidningsenhet

Slovencina
Navod na pouzitie

Hydrofilny vodiaci drot
UPOZORNENIE

Federdlne zakony USA povolujdi pouzivat toto zariadenie len lekdrom
alebo pod dozorom lekdra.

Tieto ndstroje mozu pouzivat iba vyskoleni a kvalifikovani lekdri

s lostami angiografie a perkuténnych intervencnych
radiologickych zékrokov.

0BSAH

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

OPIS

Hydrofilny vodiaci drot je vodiaci drot z nerezovej ocele s platinovou
distalnou cievkou kontrastnou voci rontgenovému Ziareniu. Vodiaci
drét mé na distalnej asti hydrofilny povlak.

Proximalna cast hydrofilného vodiaceho drotu oznaceného ako
vodiaci drot Exchange ma povlak z polytetrafludretylénu (PTFE).
Vodiaci drot Exchange umoZiiuje vymenu jedného intervencného
zariadenia za druhé bez zmeny polohy vodiaceho drotu

v anatomickej Struktire.

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

INDIKACIE NA POUZITIE

Hydrofilny vodiaci drot je i Y na vieobecné i
poutitie na zjednodusenie selektivneho umiestnenia katétrov do
perifémej, viscerdlnej a cerebralnej vaskulatdry pri diagnostickych
aterapeutickych zakrokoch.

KONTRAINDIKACIE

. Hydrofilny vodiaci drt nie je indikovany na pouZitie
v koronarnych cievach.

VAROVANIE

Toto zariadenie je ur¢ené len na jednorazové poutitie. Po
poutiti vyrobok zlikvidujte. V pripade opakovaného pouzitia
alebo Cistenia sa moze porusit Struktuima integrita alebo
funkénost.

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

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim pozorne prezrite vodiaci drdt 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, Ci nie je ohnuty alebo zamotany. Kazdé
poskodenie vodiaceho drétu méze znizit pozadované
vykonnostné vlastnosti. Zabraiite vystaveniu povlaku
vodiaceho drdtu dezinfekénym Cinidldm, ako je alkohol. Moze
to viest k delaminécii povlaku.

. Povrch hydrofilného povlaku naviazaného na vodiaci drot je
po sprévnej hydratécii mimoriadne kizky. Spravna hydratdcia
sa zarudi navihéenim celého vodiaceho drdtu pred pouzitim
najmenej na 30 sekiind.

. Zavdzac vodiaceho drotu ani kritiace zariadenie nie s
urcené na zavedenie do tela.

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

SK

SKLADOVANIE

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

MOZNE KOMPLIKACIE

Zékroky vyzadujlice perkutanne zavedenie katétra nesmie vykondvat
lekdr, ktory nie je zoznameny s moznymi komplikaciami, ktoré sa
mozu vyskytnit pocas alebo po zakroku.

Medzi mozné komplikdcie patria, okrem inych, nasledujtice:

« Perfordcia steny cievy alebo artérie

« Hematém v mieste vpichu
« Infekcia

«Vznik trombu

«Vazospazmus
« Ischémia

KOMPATIBILITA

Vodiaci drot je ibilny s ostatny

i pomackami p

priintravaskularnych zakrokoch. Ak sa s vodiacim drotom pouziva
mikrokatéter zavadzany nad drtom, medzi limenom katétra
avodiacim drétom musf byt odstup najmenej 0,1 mm (0,004 palca).

PRIPRAVA NA POUZITIE

1.

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

Opatrne vyberte vodiaci drot z ochrannej cievky.

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

Pred zavedenim vodiaceho drotu do katétra preplachnite
limen katétra fyziologickym roztokom, aby sa zabezpecilo
hladké postivanie vodiaceho drdtu v katétri.

V pripade potreby sa distalna cievka vodiaceho drétu
maze opatrne vytvarovat podla pozadovanej konfiguracie
hrotu. Jemné vytvarovanie moze zvysit flexibilitu hrotu
vodiaceho drotu.

POKYNY NA POUZITIE

1

[ 3ed

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

Jemnym otdcanim proximalneho konca vodiaceho drdtu pri
postupe vpred sa ulahi selektivne umiestnenie katétra do
prislusnej cievy.

Medzi dvomi poutzitiami vlozte vodiaci drot do misky

s fyziologickym roztokom alebo do obalovej cievky naplnenej
fyziologickym roztokom. Neutierajte navlhcenymi tkaninami,
najma nie tkaninami, ktoré sa mdzu prilepit na povrch
vodiaceho drétu.

Obrazok 1: Odportui¢ané zostavenie

Vedenie na

< preplachovaci roztok

300 mm Hg)

'

f

Vedenie na
preplachovaci roziok
= (300 mm Hg)

Kriitiace zariadenie




Romana
Instructiuni de utilizare

Fir de ghidaj hidrofil

ATENTIE

Legea federald (SUA) restrictioneaza utilizarea acestui dispozitiv de
catre sau la instructiunile unui medic.

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

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 din otel inoxidabil cu
bobina distald radioopaca din platind. Firul de ghidaj este acoperit cu
un strat hidrofil pe portiunea distala.

Pentru un fir de ghidaj hidrofil marcat ca fir de ghidaj, de schimb’,
portiunea proximald este acoperitd cu politetrafluoretilena (PTFE).
Firul de ghidaj de schimb faciliteaza schimbarea unui dispozitiv
interventional cu altul fn vreme ce pastreaza pozitia firului de ghidaj
in zona anatomica.

Tn ambalajul steril se mai aflé 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, viscerala si cerebrala in timpul procedurilor
diagnostice si/sau terapeutice.

CONTRAINDICATII

. Firul de ghidaj hidrofil nu este indicat pentru utilizare in
vasele coronariene.

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 scoateti niciodata un fir de ghidaj daca
intampinati rezistenta pand cand cauza rezistentei nu este
determinata fluoroscopic. Nu fncercati 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 nereqularitati
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
corespunzétoare permitand intregului fir de ghidaj sa se
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.

RO

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

DEPOZITARE

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

COMPLICATII POSIBILE

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

Complicatiile posibile includ, dar nu sunt limitate la urmatoarele:

« Perforarea peretelui vasului de singe ~ « Formarea de

sau al arterei trombus

« 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 0,1 mm (0,004 inci) intre lumenul cateterului i firul de ghidaj.

PREGATIRI PENTRU UTILIZARE

1. Tnainte 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.

2. Scoatetifirul de ghidaj cu atentie din bobina de protectie.

3. (Controlati cu atentie firul e ghidaj pentru a va asigura ca nu
este incoldcit sau deteriorat in alt fel.

4. Inainte 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. Daca se doreste, bobina distald a firului de ghidaj poate
fi modelatd cu atentie pentru a avea configuratia dorité a
vérfului. Modelarea usoard poate mari flexibilitatea varfului
firului de ghidaj.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Laintroducerea firului de ghidaj in cateter si teaca
dispozitivului de introducere, aveti grija in raport cu racordul
proximal cel mai apropiat sa existe cel putin 5 centimetri
de fir de ghidaj. Acest lucru va impiedica firul de ghidaj s&
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
siinlocuiti 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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Xuopogpunen menen eoday
BHUMAHME

(enepantute 3akoHu (Ha CALLl) orpaHuyaBat ynotpe6ara Ha Toa
U3flenkie OT WAH N0 yKa3aHue Ha nlekap.

ToBa n3genue TpﬂﬁBa /Aa (e U3non3Bsa amo Ot niekapu (1106])0
pa3bupaHe 3a aHrUorpadickuTe 1 NepKyTaHHNTE MHTEPBEHLVIOHANHI
PeHTreHorpadcki npoLeaypy.

CbAbPXKAHUE

Enu (1) crepunet, xuapoduneH Tene Bogay ¢ npucnocobnee
CbC (NOCOBHOCT 3a YCyKBaHE Ut UHTPO/IIOCeEP 3a TeNleH Bojiay.

OMUCAHUE

XWﬂqu)MHHMﬂT TeneH BoAay npeAcTaBABa BOAAY OT HepbXKaaema
(TOMaHa C peHTreHOKOHTPACTHa, AUCTaNHa CNpana ot NnaTuHa.
TenenuAt Bogay uma XMJJDO¢W|H0 MOKPUTIE Ha AUCTaNHaTa YacT.

3a xuppoduneH TeneH BoAaY, 03HaueH Karo TenleH Bojay
Exchange” (MogmaHa), poKcUManHaTa yacT e nokpuTa ¢
nonutetpagnyopoetunen (PTFE). Tenenmat Boay Exchange
(MoAmaAHa) ynecHasa a Ha eIHO UHTe
npucnocoBnexue ¢ Apyro, NOAABbPXKaAIKM CbLUOTO NONOXKeEHNE Ha
TeneHiA BOJay B aHATOMUYHUTE CTPYKTYpU.

B crepunta TDDGMHK& € BKJTIYeHO npmcnocoﬁnenne CbC CnocobHoCT
3 yCyKBaHe, KOETO NoMara 3a MaHunyInpaHeTo C TeneHua Bogay

W HTPOAIOCEPa 3a TeleH BOAAY, 3a /1a yNecH! BbBeX/AaHeTo Ha
Tenesua sogay B HaKpaﬁHWKa Ha KateTbpa W/unn XeMocTaTiyHata
Knana.

MOKA3AHUA 3A NPUNOXEHUE

XuppodunHUAT TeneH BoAau e npejjHasHaueH 3a obuuja
VIHTPaBacKynapHa ynotpe6a, 3a fia NOMOrHe 3a CeNeKTUBHOTO
N0CTaBAHE Ha KaTeTpil B NepudepHara, BUCLEPAnHata i M3byHaTa
Cb/I0BY CUCTEMM 10 BPEME Ha MarHOCTUYHIA /WM TepaneBTUuHI
npoueaypu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

pod TeNleH Bogay e np
KOpOHapHUTe Cbjj0Be.

MPEAYNPEXAEHUA

ToBa yCTpOVICTBO € NPe/iHa3HAuEHO (aMO 32 eAHOKPaTHA
ynotpe6a. A3xBbpneTte npoaykTa cnes ynotpeba.
CTpYKTYpHaTa LIANOCT W/unkt GyHKLMA MOXe Aa Ce HapyLy
4pe3 noBTOpHa ynotpeba U NOYMCTBaAHE.

. Hukora He npuaBuXBaiiTe Hanpes U He U3TernAliTe Tenexua
BO/Y CPelLly CbNPOTBIIEHNe, A0KATO MPUYMHaTa 33
CbNPOTUBNIEHIETO He Ce Onpezienyt Ype3 nyopockonus.

He ce onurBaitte fja ABUKUTe Tenexna Bofay bes Aa
HabnioaBaTe Nonyyasalliua ce 0TrOBOP Ha BbpXa.

MPEANA3HU MEPKU

. Mpean npernepaitre Tenexna
B0/ 1 0NaKOBKaTa My, 3 /1a (e yBEpHTe, ue He e
HaCTBNUNA NOBPEAA N0 BpeMe Ha TpaHcnopTipatxe. He

iiTe, ako Top € 0TBOpeHa um

. lpoBepeTe TeneHuA Bofiay 3a BCAKAKBY HeNpaBHHi
dopmu, NpeuynBaHA WA U3BMBKY NO NOBLPXHOCTTA.
BcakakBa noBpe/ja Ha TeneHA BoAay Moxe Aa BAOLIM
KenaHuTe paboTH XapakTepucTuki. U3barsaiite
€KCN03ULIA Ha MOKPUTHETO Ha TeneHs BOAY Ha

3aynotpe6a B

¢ CpeAcTBa, Kato ankoxon.
Toa Moxe Jja 0Be/le /10 HapylLiaBaHe Ha LN0CTTa Ha
noKpHTHeTO.

. XuppogunHOTO NOKpHUTHeE, CBLP3AHO C TeeHNA BOAAY, &
U3KIIOYNTENHO IMajKa U CMa3aHa MoBbPXHOCT, KoraTo 6bae
Ocurypere

BG

KaTo 0CTaBuTe Lenua TeNeH BOAAY 1a e HaBaXHN 3a
Haii-Manko 30 ceKyHau npeau ynotpeba.

. Huto WHTPOAIOCEPBT 3a TENEH BOAAY, HUTO
npUCNocobneHmeTo Che CNocobHOCT 3a ycykBaHe, ca
npejjHa3HaueHit Aa NPOHUKBAT B TANOTO.

. 3a pia npenoTep noBpesa Ha nokp Ha Tenexus
BOAAY, pa60TeTe (Tenexna BoAaay Kato usnonssare
npmcnocoﬁneuuem CbC CnocobHoCT 3a YCyKBaHe B
NpoKCUManHua Kpﬂﬁ Ha Tenexus Bofau.

CbXPAHEHUE

Toga u3pente TpAGBa Aa ce CbXPaHABA Ha CyXo MACTO Mexay 10°C
(50°F) u32°C (90°F).

Bb3MOXHU YUI0XKHEHUA

He TpA6Ba 4 e NPaBAT onuTH 3a NPOLEAYpH, U3UCKBALYM
NIepKYTaHHO BbBEXAAHE Ha KaTeTbp, OT NIeKapH, He3ano3Harv ¢
Bb3MOXHUTE YUI0XKHEHUA, KOUTO MOTaT 1a HACTBLNAT N0 Bpeme i
e npoLeaypara.

Bb3MOXKHUTe YCNOXKHEHIA BKIIOYBAT, HO He Ce 0rpaHyaBar 0
cnepHmTe:

- Nepd Ha Cbf WK ap -0 Ha

(TeHa Tpom6

« Xematom Ha NYHKUNOHHOTO MACTO «Basocnazbm

« Mudekuna « Mcxemua

CbBMECTUMOCT

TeneHuAT Boay e CbBMECTUM C Apyrvt CNOMAraTenHit poayKTH,
U3N0N3BaHN B MHTaBaCKyNapHU NpoLieslypy. Bcekin MUKpo KaTeTbp
ot BUA ,0ver-the-wire”, u3non3saH ¢ Tenexwa Bogay, TpAbea Aa
1Ma Haii-manko 0,1 mm (0,004 uHua) cBO60AHO MPOCTPAHCTBO
MeXAy NyMeHa Ha KaTeTbpa U TeneHna Bofiay.

MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA

1. Mpeav Aa u3BaguTe TeneHuA BOAAY OT NpeanasHata
cnupana, u3non3Baiite cnpuHLoBKa 20 CC, 3a fja HaMbAHUTE
cnupanara ¢ ¢M3MDI10I'M‘1€H pa3TBOp 1 Aa Aaaete
Bb3MOXHOCT Ha TeNleHisl Bofiau /1a Ce XUApaTupa 3a Haii-
Manko 30 cekyHAau.

2. Buumarento n3Bajerte TefieHnsA BOAAY OT npejnasHara
cmpana.

3. [poBeperTe BHUMATENHO TeNeHs BOAAY, 3a 1 e yBepuTe,
4e TOif He € NPErbHAT WK M0 APYT HauUH NOBpefeH.

4. Tlpeav fa BbBe/eTe TefleHitA BOAAY B KaTeTbpa, npomuiite
JyMeHa Ha KaTeTbpa ¢ Gi31onoruyeH pasteop, 3a Aa
OCUrypuTe MAAKo NPUABIKBAHE Ha TeeHIA BOAaY BbTpe
B KaTeTbpa.

5. Ako XenaeTe, AUCTaHaTa CUpana Ha TeneHnA BOAAY Moxe
BHUMATENHO /a ce 0GOPMH B XenaHaTa KoHpUrypauua
Ha Bbpxa. Bhumarenxoto 0¢0pMﬂH€ MOXe Aia yBenuuu
bBKABOCTTA Ha BbpXa Ha TeNeHua BoAay.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

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 Durypa 13a
WIOCTPALWA Ha KOHGUrypaUVATa KaTeTbp/TeneH Bofau.

2. 3anomoty Npy CeNeKTUBHOTO NOCTaBAHE Ha KaTeTbpa B
KOHKpeTeH Cby, BHUMATe/HO BbpTeTe NPOKCUMANHUA Kpail
Ha TeNneH1A BOAAY C NPUABIKBAHETO MY Hanpea.

3. MQ)KIJ)’ WU3N0oN3BaHuATa, NoCTaBeTe TeNeHna Bofay B (bj
C $U3MONOTMYeH Pa3TBOP WAV HATBIHETE ONaKOBbYHATA
CnUpana ¢ GU3noNoruyeH pasTeop 1 NoAMeHiiTe TeneHus
BOJAY MeXAy u3non3pauATa. M36araiite 3abbpcsane
(BNaXHa Kbpna, Thil KaTo YacTuum OT Kbpnara morar Aa
MONenHar no NOBbPXHOCTTA Ha TeNeHnA BOAaY.

Ourypa 1: llpenopbumuTenta KoHpuUrypaumua

Bupmauga ce
xexocmamiwa

‘waana (RHV)

Haxpaiu na
wamemp

oo cnupamesno
panie

s ko pasmsop
< posnsae
(300 mmtfg)

s o pamaop
3a npovusane
(300 mmg)

Knana (

Tpucnocoinere
cve cnocomocm
30 yeyKsane
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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 u3bArsar excTpemHy Temnepatypu

Undgd ekstreme temperaturer et e 2x
Amo@uyeTe axpaieg Beppokpaoie of syl 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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