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ENGLISH

Introducer Sheath Needle and PTC Catheter

Intended Use/Purpose
Introducer sheath and PTC Catheter Needles are used in introduction for drainage procedures.

Devices Description
The Introducer Sheath Needle offers radiopaque sheaths for guidewire insertion or fluid aspiration. The needle has a
trocar-style tip for easy insertion and it's available in 15cm and 20cm lengths.

The PTC Catheter Needles are avalaible in 5F diameter in 17 and 25cm lengths. It consists of a polyethylene introducer
sheath over a stainless steel trocar tip or bevel tip cannula.

Indication for Use
Introducer Sheath Needle is for the introduction of a .038" guideiwre used in abscess, biliary, nephrostomy, and other fluid
collection drainage procedures.

PTC Catheter Needles are intended for introducing a 0.038" guidewire, as a secondary puncture site for biliary drainage
procedures, for contrast injection and pathfinding.

Warnings :

e Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Do not re-sterilize, reuse or reprocessing has not
been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient iliness, infection or other injury.

Inspect the package integrity before use.

Do not use if package is open or damaged or if the expiry date has been exceeded.

Do not continue to use if any of the components are damaged during the procedure.

These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical technique. The individual practitioner is
responsible for the proper procedure and techniques to be used with this device.

Possible Complication: It is not uncommon for patients to experience:

. Injury at site
. Bleeding, infection
. Pain & hematoma.

Precautions
« This device is intended for use by qualified licensed physician familiar with the possible side effects, typical findings, limitations,
indications and contraindications of fluid collection.

Pre-Procedural Preparations :

e Prepare the Introducer Sheath Needle assembly by inserting the stylet needle into the introducer sheath and locking
the luer assemblies. Ensure all connections are tight without overtightening. Overtightening may result in damage to
components.

Direction for Use :

. Prepare and drape the skin at the intended puncture site; achieve local anesthesia
as necessary.

Make an adequate skin incision at the determined entry site.

Advance the introducer sheath with stylet needle assembly through the skin.
Using imaging guidance, advance the needle assembly to the desired location.
Remove the stylet needle leaving the introducer sheath in place.

Advance the appropriate guidewire of choice though they introducer sheath.
Confirm access to desired location with wire.

Remove sheath over wire and continue with procedure.

Storage: Store at controlled room temperature.

Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in accordance with applicable laws and
regulations.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health authority where the user/patient resides.

BEbIITAPCKU
Wrna c uHtpoatocepHa o6BuBka u kateTbp 3a MTX
(nepkyTaHHa TpaHcxenaTanHa xonaHruorpadgus)

MNpepHasHayeHne
MrnuTe ¢ uHTpoatocepHa 06BuBKa U kaTeTbp 3a MTX ce 13non3eaT Npu ApeHaxHW npoLeaypy.

OnucaHue Ha uspgenuaTa
Wrnata ¢ nHTpoAtocepHa obBMBKa npeanara peHTreHOKOHTPacTHW 06BMBKM 3a BbBEX/AaHe Ha BoAay Uu acnupauus Ha
TeyHocT. irnaTa uma TpoakapeH BpbX 3a NeCHO BbBEXAaHe W € HanuyHa B AbikuHM oT 15 cm 1 20 cm.
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Wrnute 3a kateTbp 3a MMTX ca HanuuHu ¢ agnameTsbp oT 5 F B AbmxuHn oT 17 1 25 cm.
Tsl ce cbCTOM OT NONMETUNIEHOBA MHTPOAIOCEPHA 06BMBKA, MOKPMBALLA TPOAKapeH BPbX OT HepbxkaaemMa CToMaHa, unm
KaHmna CbC CKOCEH BPbBX.

Moka3zaHus
Wrnata c nHTpoatocepHa 06BMBKa Cryxu 3a BbBexaaHe Ha Bogad o1 ,038”, nsnonssaH npu abeuec, GunmapeH gpeHax,
HebpoCTOMUA 1 CbOUpaHe Ha APYr TEYHOCTU NPU APEHAXKHW NPoLeaypU.

Wrnute 3a kaTeTbp 3a MTX ca npeaHasHayeHn 3a BbBexAaHe Ha Bogay ot 0,038” kaTo BTOPUYHO MSICTO Ha NYHKLMUS 3a
6ununapeH ApeHax, 3a KOHTPACTHA UHXEKLMSI U BOAEHE.

Mpeaynpexaexus:

o CbAbpkKaHWETO Ce [OCTaBs CTEPUIHO U € NpeaHasHayeHo camo 3a efHokpaTtHa ynotpe6a. MosTopHaTa crepunusaums,
ynoTpeba unu obpaboTka He ca OUeHeHU U MoraT Aa AOBeAaT A0 HEU3NPaBHOCT Ha M3LEeNWeTo M nocriefsallo
3abonsBaHe, MHEKTUPaHe Wi Apyro HapaHsiBaHe Ha nauyeHTa.

MpoBepeTe LENocTTa Ha onakoskaTa npeau ynorpe6a.

He uanornasarite, ako onakoskaTa e OTBOpeHa Wi NoBpeaeHa Urv ako CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TEKbIT.

He npoabmxasarite ¢ ynotpebara, ako HAKOM OT KOMMOHEHTUTE Gbae NOBPEeAEeH Mo Bpeme Ha npoueaypara.

Tean uHcTpykumn HE ca npeaHasHadeHun [a onpeaenst unu 4a npeanoxar Hakakea MeanUMHCKa Uin Xupypruyxsa
TexHuka. Bcekun nekap HOCW OTFOBOPHOCT 3a HafnexHaTa npoueaypa u TEXHUKUTE, KOUTO LLe Ce M3Mon3Bart ¢
uapaenueTo.

Bb3MoXxHM ycnoxHeHus: Hepsako nauneHTute morat Aa usnurar:

. HapaHsiBaHe Ha MSICTOTO
. KbpBEHe, UHeKums
. 6ornka 1 xemaToMm.

MpeanasHu mepku
e l3penueTo e npefHasHaveHo 3a ynotpeba oT kKBanuduuMpaH NULEH3NpaH nekap, 3ano3Hat ¢ Bb3MOXHUTE CTPaHUYHU
edheKkTH, TUNNYHUTE Pe3ynTaTu, orpaHNYeHUsTa, NoKa3aHWsaTa 1 NPOTUBOMNOKA3aHWATa Ha CbOMPaHETO Ha TEYHOCT.

MoaroToBka npeau npoueaypara:

e [loaroTeeTe crnobsiBaHETO Ha UrnaTta ¢ MHTPOAtoCcepHa 0GBMBKA, KaTo BbBEAETE UrMaTta CbC CTUMNET B
MHTpoAtocepHaTa 06BMBKA U 3aKITIOYNTE NlyepOBUSt MEXaHWU3bM. YBEPETE ce, Ye BCUYKM BPb3KU Ca 3aTerHatu, Ho He
npekaneHo cunHo. MNpeaaTtsraHeTo MOXe Aa AoBee Aa NnoBpeaa Ha KOMMOHEHTUTE.

Yka3saHus 3a ynotpeba:

. MoaroTBeTe M CnoxeTe MEAWLIMHCKO MOKPUBANO Ha KoxaTa Ha NpeaBUAEHOTO MSICTO 3a MyHKUWsI; NocTaBeTe
MecTHa ynoiika npu Heo6XoauMocT.

HanpaBeTe nogxoasiy paspes Ha koxaTa Ha OnpeAeneHoTo MSACTO 3a BbBexXaaHe.

MpuaBwkeTe B KoXxaTa MHTpoAlCEepHaTa 06BMBKa C MexaHW3Ma C Urna CbC CTUNeT.

Ype3s 06pa3Ho HaNMbTCTBaHe NPUABWMKETE MEXaHKW3Ma C Urna KbM KenaHoTo MSCTO.

MpemaxHeTe Urnarta cbC CTUNET, KATO OCTaBUTE MHTPOAKOCEPHaTa OOBUBKA Ha MSICTOTO.

MpuaBwxkeTe noaxoaswwms n3bpaH Boaay Npes MHTpoAtocepHaTa o6BMBKa.

MoTBBbpAETE AocTbNa [0 XKenaHoTo MSCTO ¢ kaben.

OrtcTpaHeTe obBMBKaTa oT kabena u NpoAbMKETe € Npoueaypata.

CbxpaHeHue: CbxpaHsBanTe Npu KOHTPONMpaHa cTanHa TemnepaTypa.

U3xBbpnsHe: Creg ynotpe6a To3u NPoayKT MOXe Aa NpeAcTaBnsBa noteHumania 6uonoriyHa onacHocT. Uaxebpnsiite
B CbOTBETCTBUE C MPUMNOXUMUTE 3aKOHM 1 pasnopeadu.

3ABEJIEXKA: B cniyyait Ha cepno3seH MHLMAEHT, CBbp3aH C ToBa u3genue, Toi Tpsbea Aa 6bae AoknagsaH Ha Argon
Medical Ha apgpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo 1 Ha KOMNETEHTHOTO 3pPaBHO 3aBeAeHME Mo
MecTonpebvBaBaHe Ha noTpebutens/nauneHTa.

ICESKY

Jehla s plastovym zavadécem a PTC katétr

Zamyslené pouziti / ucel
Jehly s plastovym zavadééem a PTC katétrem se pouzivaji k zavadéni v drenaznich technikach.

Popis prostredku

Jehla s plastovym zavadécem je vybavena rentgenkontrastnimi navleky pro zavadéni vodicich dratt nebo odsavani
tekutin. Jehla ma trokarovy hrot pro snadné zavedeni a je

k dispozici v délkach 15 a 20 cm.

Jehly PTC katétru jsou k dispozici v priméru 5F a v délkach 17 a 25 cm. Prostfedek se sklada z polyetylenového
plastového zavadéce na trokarovém hrotu z nerezové oceli
nebo kanyle se zkosenym hrotem.

Indikace k pouziti



Jehla s plastovym zavadécem je uréena k zavedeni vodiciho dratu o priméru 0,038", ktery se pouziva pfi drenazi
abscesu, biliarni drenazi, nefrostomii a jinych drenaznich postupech.

Jehla PTC katétru slouzi k zavedeni vodiciho dratu o priméru 0,038" v misté sekundarni punkce pfi biliarni drenazi,
vstfikovani kontrastni latky a vyhledavani cest.

Varovani:

e Obsah je dodavan sterilni aje uréen pouze kjednorazovému pouziti. Nesterilizujte opakované. Opétovné pouZiti nebo
prepracovani tohoto prostfedku nebylo hodnoceno a muze vést k jeho selhani a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému
poskozeni pacienta.

Pfed pouzitim zkontrolujte neporuseny stav obalu.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny nebo uplynulo datum spotieby.

Nepokracujte v pouzivani, pokud je néktera ze souc¢asti béhem vykonu poskozena.

Tyto pokyny NEJSOU uréeny k definovani nebo navrhovani jakékoli Iékafské nebo chirurgické techniky. Odpovédnost
za spravny postup a techniku pfi pouzivani prostfedku nese lékafr.

Mozné komplikace: U pacientt se nezfidka vyskytuiji:

. Poranéni v misté vpichu
. Krvaceni, infekce
. Bolest a hematom.

Bezpecnostni opatreni
o Nastroj je ur€en k pouziti kvalifikovanym licencovanym Iékafem, ktery je obeznamen s moznymi nezadoucimi ucinky,
typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi postup(i odvadéni tekutin.

Priprava pred zakrokem:

* Pripravte systém jehly s plaStovym zavadécem vioZenim jehly se styletem do
plastového zavadéce a uzamknutim systému luer. Ujistéte se, Ze jsou vSechny
spoje utazeny dostate¢né pevné, ale ne pfili$ silné. PFiliSné utazeni muze vést
k poskozeni soucasti.

Navod k pouziti:

Pripravte a oblozte kuzi v misté zamyslené punkce; v pfipadé potfeby provedte lokaIni anestezii.
V uréeném misté vstupu provedte adekvatni kozni incizi.

Protahnéte plastovy zavadéc se sestavou jehly se styletem kizi.

Pomoci obrazového navadéni posurite sestavu jehly na poZzadované misto.

Vyjméte jehlu se styletem a nechte plastovy zavadé¢ na misté.

Pres plastovy zavadéc¢ zavedte pfislusny vodici drat dle vybéru.

Potvrdte pfistup k poZadovanému mistu pomoci dratu.

Odstrarite plast z dratu a pokracujte v postupu.

Skladovani: Skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté.

Likvidace: Po pouziti muZe byt tento produkt potencialné biologicky nebezpeény. Zlikvidujte v souladu s platnymi pravnimi
a spravnimi predpisy.

POZNAMKA: V pfipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem ma byt udalost ohlagena spole&nosti Argon
Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com a také pfislusnému zdravotnickému Gradu v misté bydliste
uzivatele/pacienta.

DANSK

Nal med indfgringshylster og PTC-kateter

Tilsigtet anvendelse/formal
Nale med indferingshylster og PTC-kateter bruges til indfering til draenageprocedurer.

Beskrivelse af enheder

Nalen med indferingshylster tilbyder rentgenteette hylstre til indfgring af metaltrad eller vaeskesugning. Nalen har en spids i
trokarstil for nem indfering, og den fas i leengder pa

15 cm og 20 cm.

PTC-kateternéle fas i 5F-diameter i laengder pa 17 og 25 cm. De bestar af et polyethylen-indfgringshylster over en
trokarspids i rustfrit stal eller en kanyle med skréa spids.

Indikation til brug
Nal med indfgringshylster er til indfering af en 0,038"-metaltrad, der anvendes i abscesser, galdeveje, nefrostomi og andre
dreenageprocedurer til vaeskeopsamling.

PTC-kateternale er beregnet til at indfere en 0,038"-metaltrad, som et sekundaert punkteringssted til
galdedraenageprocedurer, til kontrastinjektion og stifinderopgaver.

Advarsler:



e Indholdet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Det ma ikke gen-steriliseres; genbrug eller
genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan fere til, at enheden svigter og efterfalgende sygdom hos patienten,
infektion eller anden personskade.

Undersgg pakkens integritet for brug.

Ma ikke bruges, hvis pakken er aben eller beskadiget eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Fortseet ikke med anvendelse, hvis nogen af komponenterne bliver beskadiget under proceduren.

Denne vejledning er IKKE beregnet til at definere eller foresla nogen medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enkelte
praktiserende laege er ansvarlig for den korrekte procedure og teknikker, der skal bruges med denne enhed.

Mulig komplikation: Det er ikke ualmindeligt, at patienter oplever:
. Skader pa stedet
. Blgdning, infektion
. Smerter og hsematom.

Forholdsregler
« Denne enhed skal bruges af en autoriseret laege, der er fortrolig med de mulige bivirkninger, typiske fund,
begraensninger, indikationer og kontraindikationer ved vaeskeopsamling.

Forberedelser til proceduren:

e Gor nale-enheden med indfgringshylster klar ved at indszette stiletnalen i indferingshylsteret og lase luer-samlingerne.
Serg for, at alle forbindelser er spaendte uden at overspaende. Overspaending kan medfgre beskadigelse af
komponenter.

Brugsanvisning:

. Klarger og tildeek huden pa det tilsigtede punkteringssted; foretag lokalbedgvelse
efter behov.

Foretag en passende indskeering i huden pa det fastlagte indgangssted.

For indferingshylsteret med stiletnale-enheden gennem huden.

Brug billedvejledningen til at fare nale-enheden til den gnskede placering.

Fjern stiletnalen, og lad indfgringshylsteret blive der.

For den valgte styretrdd gennem indferingshylsteret.

Bekraeft adgang til @nsket placering med trad.

Fjern hylsteret over traden og fortsaet med proceduren.

Opbevaring: Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende love og regler.

BEMARK: | tilfeelde af en alvorlig haendelse relateret til denne enhed, skal haendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til den kompetente sundhedsmyndighed, hvor brugeren/patienten er bosat.

DEUTSCH
Einfiihrnadel und PTC-Katheternadeln

Verwendungszweck
Die Einfiihr- und PTC-Katheternadeln werden zur Einfiihrung bei Drainageverfahren verwendet.

Produktbeschreibung

Die Einfiihrnadel bietet eine rontgendichte Schleuse zum Einflihren des Flihrungsdrahtes oder zum Absaugen von
Flissigkeit. Die Nadel verflgt liber eine Trokarspitze zum einfachen Einfiihren und ist in Langen von 15 cm und 20 cm
erhaltlich.

Die PTC-Katheternadeln sind mit einem Durchmesser von 5 F in einer Lédnge von 17 cm
und 25 cm erhaltlich. Sie bestehen aus einer Einfiihrschleuse aus Polyethylen Uiber einer Trokarspitze aus Edelstahl oder
einer Kanlile mit abgeschragter Spitze.

Vorgesehene Verwendung
Die Einfiihrnadel dient der Einfiihrung eines 0,038-Zoll-Fliihrungsdrahtes bei Abszess-, Gallen-, Nephrostomie- und
anderen Flussigkeitsdrainageverfahren.

Die PTC-Katheternadeln sind vorgesehen fiir die Einfiihrung eines 0,038-Zoll-Fiihrungsdrahtes als sekundére Punktionsstelle
bei Gallendrainageverfahren, fiir die Kontrastmittelinjektion und zur Pfadbestimmung.

Warnungen:

e Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren; die
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde nicht geprift und kann zu einem Versagen und einer
anschlieRenden Erkrankung, Infektion oder anderen Verletzung des Patienten fiihren.

e Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung tberprifen.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder wenn das Verfallsdatum tberschritten wurde.

« Nicht weiterverwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens beschadigt wurde.



* Diese Anweisungen dienen NICHT dazu, medizinische oder chirurgische Methoden zu definieren oder vorzuschlagen.
Fur das ordnungsgemaRe Verfahren und die mit diesem Instrument anzuwendenden Techniken ist der jeweilige Arzt
verantwortlich.

Mogliche Komplikationen: Nicht selten tritt Folgendes bei den Patienten auf:

. Verletzung an der Einflihrstelle
. Blutungen, Infektionen
. Schmerzen und Hamatom

VorsichtsmaRnahmen

« Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch einen qualifizierten zugelassenen
Arzt vorgesehen, der mit den méglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschréankungen, Indikationen und
Kontraindikationen einer Drainage vertraut ist.

Vorbereitung des Eingriffs:

* Bereiten Sie die Einflihrnadeleinheit vor, indem Sie die Stilettnadel in die Einflihrschleuse einfiihren und die Luer-
Anschliisse verbinden. Vergewissern Sie sich, dass alle Anschllsse fest verbunden, aber nicht zu fest angezogen sind.
Ein ibermaRiges Anziehen kann zu Schaden an den Komponenten fiihren.

Gebrauchsanweisung:

. Bereiten Sie die Haut an der vorgesehenen Punktionsstelle vor und drapieren

Sie die Abdecktiicher. Nehmen Sie bei Bedarf eine Lokalanésthesie vor.

Fihren Sie an der festgelegten Einfiihrstelle einen adaquaten Hautschnitt durch.
Flhren Sie die Einfiihrschleuse mit der Stilettnadeleinheit durch die Haut ein.
Schieben Sie die Nadeleinheit unter Bildgebungsfiihrung bis zur gewlinschten Stelle vor.
Entfernen Sie die Stilettnadel und lassen Sie die Einfiihrschleuse an Ort und Stelle.
Fihren Sie einen geeigneten Fiihrungsdraht lhrer Wahl durch die Einfiihrschleuse ein.
Bestatigen Sie den Zugang zur Zielstelle mit dem Fihrungsdraht.

Entfernen Sie die Schleuse Uber den Fiihrungsdraht und fahren Sie mit dem Eingriff fort.

Lagerung: Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

Entsorgung: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahr darstellen. In Ubereinstimmung mit den
geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

HINWEIS: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, sollte das Ereignis Argon
Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com sowie der zustandigen Gesundheitsbehérde am Wohnort des
Anwenders/Patienten gemeldet werden.

EAAHNIKA
BeAova eicaywyéa pe epiBAnua kai kabetpag PTC

MpoBAerouevn XpRon/okoTmog
To mepiBAnua eicaywyéa kai ol BeAdveg kabetipa PTC xpnoipoTroloUvtal oTnv il0aywyn yia S1adIKacieg TTapOXETEUONG.

Mepiypagr ouokeung
H BeAova sioaywyéa pe TepiBAnua S1aBETel aKTIVOOKIEPATIEPIBAAATA VIO £l0aywyr 0dnyou cUPUATOG 1) avappdenon
uypoU. H BeAdva éxel dkpo g€ OTUA TPOKAp yia eUKOAN eiloaywyn Kai diatiBetal o prAkn 15 ek. kai 20 ek.

O1 BeAoveg kabetpa PTC diatiBevtal o€ didueTpo S5F o€ prikn 17 kai 25 ek. AmroteAeital atmd mepiBAnua eloaywyéa
TroAuaIBUAgviou TTavw atmd éva dkpo TPoKAp atmd avogeidwTo xaAuBa rj AogéTunTo owAnvioko.

Evdeigeig xpnong
H BeAdva sicaywyéa pe TepiBAnua TTpoopideTal yia TNV gl0aywyr] evog odnyol cuppatog 0,038" TTou xpnolpoTroigital oe
S100IKATiEG TTOPOXETEUONG OTTOOTAMATOG, XOAAG, VEQPOCTOMIOG Kal GAAWY GUAAOYWV UYPWV.

O1 BeAodveg kabetpa PTC mpoopifovTal yia TNV eilcaywyr odnyou auppaTtog 0,038",
wg¢ deuTepelov ONUEIo TTAPAKEVTNONG YIa SIadIKAGiEG TTAPOXETEUONG XOANG, yia £yXuan OKIaypagIikoUu HEcou Kal eUPEDN
Siadpopng.

Mposidotroinoeig:

o Ta mepiEKOUEVA TTOPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVA Kal TTpoopiovTal yia pia povo xprion. Na pnv emavarmooTteipwvovtal. H
€TTOVaxXPNOIPOTIOINON 1 eTTaveTegepyaaia dev €xouv aglohoynBei kal pTTopei va odnyfoouv ot BAGBN kai eTakoAoudn
aobéveia, Aoipwén fi GAAo TpaupaTiIopd Tou aoBevoug.

o EA&yETE TNV 0KEPAISTNTA TNG CUCKEUATIAG TTPIV aTTd TN XPron.

e Mnv 10 XpNOIYOTIOIEITE EAV N CUOKEUATIA EiVal OVOIXTA 1 KATEOTPAUMEVN, £GV £XEl TTAPEABEI N nuepounvia ARENnG.

e Mnv OuveXIOETE va TO XPNOIMOTIOIEITE EQV KATTOIO aTT Ta EEAPTANATA £XEI UTTOOTEN {NUIG KT T SIAPKEIA TNG
diadikaaiag.

o Autég o1 0dnyieg AEN trpoopifovTal va kaBopioouv i va TTPOTEIVOUV OTTOIASATIOTE IATPIKA i XEIPOUPYIKA TEXVIKT. O
ekGoTOTE £TTAYYEANATIOG €ival UTTEUBUVOG yia TN owaThA dladikaaia Kal TEXVIKEG TTou Ba xpnaoihoTToinBolyv he autiyv T
OUOKEUN.

MOavn emirAokn: Agv gival aouviBIoTo yia Toug aoBeveig va uTTooToUV:
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. Emtétrou tpaupatiopd
. Alpoppayia, Aoipwén
. Mévo kar aipdTwya.

Mpo@uAdgeig
* AuTH n GUOKEUN TIPOOPICETAI YIa XPAON OTTO EEIDIKEUPEVO ADEIODOTNHEVO IATPO EEOIKEIWUEVO WE TIG TTIBAVEG TIOPEVEPYEIEG, T
TUTTIKG EUPAKOTA, TOUG TTEPIOPICHOUG, TIG EVOEICEIS Kal TIG AVTEVDEIGEIG TNG CUANOYNG UypoU.

MpoeToipacoia wpiv TNV eméuaon:

e [poctoipdoTe TN didTagn BeAdvag elcaywyéa pe TepiBAnpa iodyovTag Tn BeAdva oTeINeoU oTo TrEPIBANUa elIcaywyéa
Kal ao@ahiovtag Tig Siatagelg luer. BeBaiwbeite 0TI OAeg oI ouvdEoeig ival aPixTEG Xwpig utrepBoAIKA ouo@ign. H
uTrePPBOAIKN oUoQIEN evOéxeTal va TTpokaAéael {nuId oTa egapTrApaTa.

08nyigg xpriong:

. MpoeToipdoTe Kal TUAIETE TO BEPPA OTO TTPOPBAETTOPEVO ONpEio TTApakévTNang. EmTUxeTe TOTTIKA avaiodnaoia, 6TTwg
aTTaITETAN.
. KavTte eTTapkn Tour) 010 KaBopiouévo onpeio l06d0u.

Mpow6roTe To TePiIBANUa eloaywyéa pe Tn didTagn BeAdvag oTelleol péow

TOU J€PUATOG.

XpnoigoTrolwvtag kabodrynon ameikéviong, TTpowBnoTe Tn didtagn BeAdvag atnv emBupnTr B£on.
AgaipéaTe Tn BeAdva oTelAeoU aprivovtag To TePiBAnua eicaywyéa otn B€on Tou.

MpowBrioTe Tov KaTdAANAO 0dnyo6 cUppa €TMIAOYNAG HECW TOU TTEPIBARUATOG EI0aywYEa.
EmBeBaiwoTe TNV TpdoBaacn otnv €mOuUUNTr TOTTOBETia pE aUPA.

AgaipéaTe TO TEPIBANUA TTAVW aTTO TO CUPHA Kal CUVEXIOTE PE TN dladikaaoia.

AtroBnkeuon: Na puAdooetal o SwudTio pe eAeyxopevn Bepuokpaaia.

Amoppign: Metd T xprion, auTo 1o Trpoidv ptropei va atroteAei TBavo BioAoyikd kivduvo. ATToppiyTe To cUPQwva Pe
TOUG I0XUOVTEG VOPOUG Kal KAVOVIOHOUG.

ZHMEIQZH: X¢ mepimTwaon coBapol TTePIoTATIKOU TTOU OXETICETAI JE QUTHAV T CUOKEUN,
TO TTEPIOTATIKG Ba TIPETTEl va avagepBei otnv Argon Medical otn dielBuvan quality.regulatory@argonmedical.com kaBwg
Kal oTNV appodIa UYEIOVONIKH apXr) OTTOU KATOIKEl O XPrioTng/aoBevig.

ESPANOL|
Canula con aguja de puncion y catéter PTC

Propésito o uso indicado
Las agujas de la canula de puncion y del catéter PTC se utilizan en los procedimientos
de drenaje.

Descripcion de los dispositivos
La canula con aguja de puncion presenta canulas radiopacas para la insercion del alambre guia o la aspiracion de fluidos.
La aguja cuenta con una punta estilo trécar para una facil insercion y esta disponible en longitudes de 15 cm y 20 cm.

Las agujas para catéter PTC estan disponibles en 5F de didametro en longitudes de 17 cm y 25 cm. Consta de una canula
de puncién de polietileno sobre una punta de trocar de acero inoxidable o una canula de punta biselada.

Indicaciones de uso

La canula con aguja de puncion se utiliza para la introduccion de un alambre guia de 0,097 cm (0,038 pulgadas) utilizado
en procedimientos de drenaje biliar, de abscesos y nefrostomias, asi como en otros procedimientos de recogida de
fluidos.

Las agujas de catéter PTC se han disefiado para introducir un alambre guia de 0,097 cm (0,038 pulgadas), como un sitio
de puncién secundario para procedimientos de drenaje biliar, para inyeccion de contraste y busqueda de ruta.

Advertencias

e Los contenidos estan esterilizados y destinados para un solo uso. No se han evaluado ni la reesterilizacion, ni la
reutilizacion ni el reprocesamiento del dispositivo, por lo que no se permiten, ya que estos pueden provocar fallos en el
dispositivo y enfermedades, infecciones o demas lesiones derivadas en el paciente.

Verifique que el envoltorio no presente dafios antes de usar el producto.

No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado, o si ya ha vencido la fecha de caducidad.

No lo siga utilizando si alguno de los componentes se dafia durante el procedimiento.

Estas instrucciones NO tienen como objeto definir o sugerir ninguna técnica médica o quirtrgica. Quedan bajo la
responsabilidad del profesional el procedimiento y las técnicas adecuadas que se llevaran a cabo con este dispositivo.

Posible complicacion: no es inusual que los pacientes experimenten lo siguiente:

. Lesiones en el area
. Sangrado, infeccién
. Dolor y hematoma



Precauciones

* Este dispositivo se ha disefiado para que lo use un médico cualificado y autorizado que esté familiarizado con los
posibles efectos secundarios, hallazgos tipicos, limitaciones, indicaciones y contraindicaciones de la recogida de
fluidos.

Preparaciones previas al procedimiento

e Prepare la canula con aguja de puncién insertando la aguja del estilete en la canula y bloqueando los conectores luer.
Asegurese de que todas las conexiones estén ajustadas sin apretar demasiado. Si aprieta demasiado, se pueden
dafiar los componentes.

Instrucciones de uso

. Prepare y cubra la piel en el lugar de puncion previsto; administre la anestesia
local seguin sea necesario.

. Realice una incisién cutdanea adecuada en el sitio de entrada determinado.

. Haga avanzar la canula con el conjunto de aguja de estilete a través de la piel.

Utilizando la guia de imagenes, avance el conjunto de la aguja hasta la
ubicacién deseada.

Retire la aguja del estilete dejando la canula en su lugar.

Haga avanzar el alambre guia pertinente a través de la canula.
Confirme que el alambre ha accedido hasta la zona deseada.

Retire la funda que cubre el alambre y contintie con el procedimiento.

Almacenamiento: almacene a temperatura ambiente controlada.

Eliminacion: después de su uso, este producto puede generar un riesgo biolégico. Deséchelo conforme a las leyes y
reglamentos aplicables.

NOTA: en el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, este debera comunicarse a Argon Medical
por medio de un mensaje a quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a la autoridad de salud competente de la zona en la
que resida el usuario o paciente.

EEST]I|

Juhtkaniil ja PTC-kateeter

Sihtotstarve
Juhtkanili ja PTC-kateetri ndelu kasutatakse dreenimisprotseduuride sissejuhatamiseks.

Seadme kirjeldus

Juhtkanulli ndel pakub radiopaakset kesta juhtetraadi sisestamiseks ja vedeliku aspireerimiseks. Noelal on trokaari tlipi
ots kergeks sisestamiseks ning seda on saada

15 cm ja 20 cm pikkusena.

PTC-kateetri ndelad on saada 5 F labimddduga ning 17 cm ja 25 cm pikkusena.
See koosneb poliietiileenist juhtkestast, mis katab roostevabast terasest trokaari otsa
voi kaldservaga otsaga kanudili.

Kasutusndidustus
Juhtkaniili néelad on mdeldud ,038" juhtetraadi sisestamiseks abstsessi, sapipdie, nefrostoomia ja teiste vedelike
dreneerimise protseduuridel.

PTC-kateetri ndelad on mdeldud 0,038" juhtetraadi sisestamiseks sekundaarses punktsioonikohas sapi dreneerimise
protseduuridel, kontrastaine siistimiseks ja
trajektoori leidmiseks.

Hoiatused

e Pakendi sisu tamitakse  sterilsena ja see on efte nahtud ainult  Uhekordseks  kasutamiseks.
Arge resteriliseerige. Korduskasutust v&i toétiemist ei ole hinnatud ja see véib pdhjustada seadme talitushéireid ning seetéttu
patsiendi haigusi, nakkusi vdi muid vigastusi.

* Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

o Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud vai k&lblikkusaeg on Uletatud.

o Arge jatkake kasutamist, kui méni komponent on protseduuri ajal kahjustatud.

* Nende juhiste eesmark El ole meditsiiniliste vi kirurgiliste tehnikate kindlaks maéramine ega soovitamine.
Tervishoiutdotaja vastutab selle seadmega kasutatavate korralike protseduuride ja meetodite eest.

Véimalikud tiisistused
Ei ole ebatavaline, kui patsientidel tekib:

. vigastus kasutuskohas
. verejooks, infektsioon
. valu ja verevalumid



Ettevaatusabindud
e Seadet peaks kasutama kvalifitseeritud arst, kes tunneb vedeliku kogumise véimalikke kdrvaltoimeid, tiiupilisi leide,
piiranguid, naidustusi ja vastunaidustusi.

Protseduurieelne ettevalmistus
« Valmistage ette juhtkanilli ndela komplekt, sisestades stilettndela juhtimbrisesse ja lukustades lueri s6lmed.
Veenduge, et kéik (ihendused oleks tihedad, aga mitte (ile pingutatud. Ulepingutamine v&ib kahjustada komponente.

Kasutusjuhised

Valmistage ette ettenahtud punktsioonikoht ja katke see riidega; vajaduse korral tehke lokaalanesteesia.
Tehke maaratud sisenemiskohas piisav nahaldige.

Viige juhtiimbrise ja stilettndela komplekt 1&bi naha.

Viige piltdiagnostika juhiste abil néelakomplekt soovitud piirkonda.

Eemaldage stilettndel, jattes juhtiimbrise paigale.

Viige sobiv valitud juhtetraat 1abi juhtlimbrise.

Kinnitage ligipd&dsu soovitud piirkonnale traadiga.

Eemaldage traadi imbert juhtiimbris ja jatkake protseduuriga.

Hoiundamine: hoidke toatemperatuuril.

Kasutuselt korvaldamine: parast kasutamist voib see toode olla potentsiaalselt bioloogiline oht. Kdrvaldage kasutuselt
kehtivate seaduste ja maaruste kohaselt.

MARKUS. Seadmega seotud raske vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada Argon Medicali aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja kasutaja/patsiendi asukohariigi padevat tervishoiuasutust.

SUOMI
Kuorellinen asetinneula ja PTC-katetri

Kayttotarkoitus
Kuorellisia asetinneuloja ja PTC-katetrineuloja kaytetdan tyhjennystoimenpiteissa.

Tuotteiden kuvaus
Kuorellisessa asetinneulassa on rontgensateita lapaisematoén kuori ohjauslangan asettamiseen tai nesteen aspiraatioon.
Neulassa on asetusta helpottava troakaarin tyyppinen karki, ja neula on saatavana 15 cm:n ja 20 cm:n pituisena.

PTC-katetrineuloja on saatavana 5F-halkaisijalla seka 17 ja 25 cm:n pituisena. Se koostuu polyeteenisté valmistetusta
kuoresta, joka on ruostumattomasta teréksesta valmistetun troakaarikarjen tai viistokarkisen kanyylin paalla.

Kayttoaihe
Kuorellinen asetinneula on tarkoitettu .038 tuuman ohjauslangan asettamiseen paiseissa, sapessa, munuaisavanteen
muodostami ja muissa nesteen tyhjennystoimenpiteissa.

PTC-katetrineulat on tarkoitettu 0,038 tuuman ohjauslangan asettamiseen sekundaarisessa pistoskohdassa sapen
tyhjennystoimenpiteissé, varjoaineen injektiossa ja reitin etsinnéssa.

Varoitukset:

o Tuote toimitetaan steriiling, ja se on kertakayttdinen. Ala steriloi uudelleen. Uudelleenkayttda tai -kasittelya ei ole arvioitu, ja
mainitut toimenpiteet voivat aiheuttaa tuotteen rikkoutumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin
muun vamman.

Varmista, ettd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

Ala kéyta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen kéyttépéiva on ylittynyt.

Al4 jatka kayttod, jos joku komponenteista on vaurioitunut toimenpiteessa.

Naita ohjeita El ole tarkoitettu maarittelemaan tai ehdottamaan mitaan laaketieteellista tai kirurgista tekniikkaa.
Jokainen laakari on itse vastuussa oikeiden toimenpiteiden ja tekniikoiden kaytosta talla tuotteella.

Mahdolliset komplikaatiot: ei ole harvinaista, etta potilaat kokevat seuraavia:

. pistokohdan vamma
. verenvuoto ja infektio
. kipu ja hematooma

Varotoimenpiteet

* Tuotetta saa kayttaa vain pateva ja luvan saanut nesteen kerdyksen mahdolliset sivuvaikutukset, tyypilliset 16ydokset,
rajoitukset, indikaatiot ja kontraindikaatiot
tunteva la&kari.

Toimenpidetté edeltéaviat valmistelut:

« Valmistele kuorellinen asetinneulakokoonpano asettamalla neula asetinkuoreen ja lukitsemalla luer-kokoonpanot.
Varmista, ettd kaikki litdnnat ovat tiukat kiristamatta
niita liikaa. Liiallinen kiristdminen voi vahingoittaa komponentteja.

Kayttoohje:
. Valmistele ja peita iho lavistyskohdassa; suorita paikallispuudutus tarvittaessa.
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Tee riittava viilto maaritettyyn kohtaan ihossa.

Tydnna asetinkuori neulakokoonpanon kanssa ihon lapi.

Siirra neulakokoonpano haluttuun paikkaan kuvaohjauksen avulla.
Poista neula niin, ettd asetinkuori jaa paikoilleen.

Siirra sopiva ohjauslanka asetinkuoren lapi.

Varmista paasy haluttuun paikkaan langan avulla.

Poista kuori langan yli ja jatka toimenpidetta.

Sailytys: Sailytaé valvotussa huonelampdtilassa.
Havittdminen: Tama tuote voi kdyton jalkeen muodostaa biovaaran. Havita soveltuvien lakien ja asetusten mukaisesti.
HUOMIO: Jos tdman laitteen kayton yhteydessa tapahtuu vakava vahinko, siité tulee ilmoittaa Argon Medicalille

osoitteeseen quality.regulatory@argonmedical.com seka potilaan kotipaikkakunnan asianosaisille
terveydenhuoltoviranomaisille.

FRANCAIS|
Aiguille de gaine d'introduction et cathéter PTC

Utilisation prévue
Les aiguilles de gaine d'introduction et cathéter PTC sont utilisées en introduction pour les procédures de drainage.

Description du dispositif
L'aiguille de gaine d'introduction offre des gaines radio-opaques pour l'insertion d’un fil-guide ou I'aspiration de fluide.
L'aiguille a une pointe de style trocart pour une insertion facile et est disponible en longueurs de 15 cm et 20 cm.

Les aiguilles de cathéter PTC sont disponibles en diameétre 5F en longueurs de 17 cm et 25 cm. Elles se composent d'une
gaine d'introduction en polyéthyléne sur une pointe de trocart en acier inoxydable ou une canule a pointe biseautée.

Indication d'utilisation
L'aiguille de gaine d'introduction est destinée a l'introduction d'un guide de 0,038" utilisé dans les procédures de drainage
des abceés, voies biliaires, néphrostomies et autres collectes de liquide.

Les aiguilles de cathéter PTC sont destinées a introduire un fil-guide de 0,038", en tant que site de ponction secondaire
pour les procédures de drainage biliaire, I'injection de produit de contraste et la recherche de trajectoire.

Mises en garde :

e Le contenu est fourni stérle et est destiné a wun usage wunique. Ne pas le restériliser.
La réutilisation ou le retraitement n'a pas été évalué et peut entrainer une défaillance ou provoquer une maladie, une
infection et/ou autre Iésion chez le patient.

Inspectez l'intégrité de I'emballage avant utilisation.

N'utilisez pas I'appareil si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date de péremption a été dépassée.

Ne continuez pas a I'utiliser si 'un des composants est endommagé pendant la procédure.

Ces instructions ne sont PAS destinées a définir ou suggérer une technique médicale

ou chirurgicale. Le praticien est individuellement responsable de la procédure et des techniques appropriées a utiliser
avec ce dispositif.

Complication possible : Il n'est pas rare que les patients observent/ressentent :

. une lésion sur la zone concernée
. un saignement, une infection
. une douleur et un hématome.

Précautions
o Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un médecin agréé qualifié familier avec les effets secondaires possibles, les
résultats typiques, les limites, les indications et les contre-indications de la collecte de fluide.

Préparations préprocédurales :

e Préparez I'assemblage de l'aiguille de la gaine d'introduction en insérant I'aiguille du stylet dans la gaine d'introduction
et en verrouillant les assemblages Luer. Assurez-vous que toutes les connexions sont serrées sans exces. Un serrage
excessif peut endommager les composants.

Mode d’emploi :
. Préparez et drapez la peau sur le site de ponction prévu ; réalisez une anesthésie locale si nécessaire.
. Faites une incision cutanée adéquate au niveau du site d'entrée déterminé.
. Faites avancer la gaine d'introduction avec I'assemblage de l'aiguille du stylet
a travers la peau.
. Sous guidage par imagerie, faites avancer I'assemblage de I'aiguille jusqu'a I'emplacement souhaité.
. Retirez I'aiguille du stylet en laissant la gaine d'introduction en place.
. Faites avancer le fil-guide approprié de votre choix a travers la gaine d'introduction.
. Confirmez I'acces a I'emplacement souhaité avec un fil.
. Retirez la gaine sur le fil et poursuivez la procédure.

Stockage : Conservez le produit @ température ambiante controlée.
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Mise au rebut : Aprés utilisation, ce produit peut représenter un danger biologique potentiel. Eliminez-le conformément
aux lois et réglementations applicables.

REMARQUE : En cas d'incident grave lié a ce dispositif, il doit étre signalé a Argon Medical a 'adresse
quality.regulatory@argonmedical.com, ainsi qu’a l'autorité sanitaire compétente du lieu ou réside I'utilisateur ou le patient.

HRVATSKI|
Igla s uvodnom ovojnicom i PTC kateter

Predvidena upotreba/namjena
Igle s uvodnom ovojnicom i PTC kateter upotrebljavaju se pri postupcima drenaze.

Opis uredaja
Igla s uvodnom ovojnicom sadrzava radiopakne ovojnice za umetanje vodilica ili aspiraciju tekucina. Igla ima vrh u obliku
troakara za jednostavno umetanje i dostupna je u duljinama od 15 cm i 20 cm.

Igle za PTC kateter dostupne su u promjeru 5F i duljinama od 17 i 25 cm. Sastoje se od polietilenske uvodne ovojnice koja
se nalazi na vrhu u obliku troakara od nehrdajuceg celika ili na vrhu nako$ene kanile.

Indikacija za upotrebu
Igla s uvodnom ovojnicom namijenjena je uvodenju vodilice od 0,038 in¢a koja se upotrebljava za drenazu apscesa i Zuci,
nefrostomiju i druge postupke drenaze.

Igle za PTC kateter namijenjene su uvodenju vodilice od 0,038 in¢a kao sekundarnog mjesta uboda za postupke drenaze
zudi, ubrizgavanje kontrasta i traZzenje puta.

Upozorenja:

e Sadrzaj je sterilan i namijenjen za jednokratnu upotrebu. Ne sterilizirajte ponovno. Ponovna upotreba ili prenamjena
proizvoda nije prosla provjeru i moze uzrokovati nepravilnosti proizvoda, posljedi¢no oboljenje pacijenta, infekcije ili
druge ozljede.

Prije upotrebe provijerite cjelovitost ambalaze.

Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ambalaza otvorena ili o$teéena ili nakon isteka roka trajanja.

Prekinite upotrebu proizvoda ako se neki njegov dio osteti tijekom postupka.

Ove upute NISU namijenjene definiranju ili sugeriranju bilo kakve medicinske ili kirurske tehnike. Rukovatelj je
odgovoran za primjenu ispravnog postupka i tehnike prilikom upotrebe ovog uredaja.

Moguce komplikacije: pacijenti mogu doZivjeti sljede¢e nuspojave:

. ozljedu na mjestu uboda
. krvarenje, infekciju
. bol i hematome.

Mjere predostroznosti
e Lijecnik koji rukuje uredajem mora biti kvalificiran i upoznat s moguc¢im nuspojavama, uobi¢ajenim nalazima,
ograni¢enjima, indikacijama i kontraindikacijama drenaze.

Priprema prije postupka:

* Pripremite sklop igle s uvodnom ovojnicom umetanjem stileta u uvodnu ovojnicu
i zaklju¢avanjem luer sklopova. Cvrsto zategnite sve veze, no nemojte ih pretierano zategnuti. Pretjerano zatezanje
moze dovesti do ostecenja dijelova.

Upute za upotrebu:

Pripremite i prekrijte koZzu na predvidenom mjestu uboda; primijenite lokalnu anesteziju prema potrebi.
Napravite odgovarajuéi rez na odabranom mjestu ulaza.

Provucite uvodnu ovojnicu sa stiletom kroz kozu.

Provucite sklop igle na Zeljeno mjesto pomocu slikovne dijagnostike.

Uklonite stilet i ostavite uvodnu ovojnicu na mjestu.

Provucite odgovarajuéu vodilicu koju ste odabrali kroz uvodnu ovojnicu.

Potvrdite pristup Zelienom mjestu vodilicom.

Uklonite ovojnicu s vodilice i nastavite postupak.

Skladistenje: skladistite na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

Odlaganje: nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalno bioloski opasnu tvar. OdloZite ga u skladu s vaze¢im
zakonima i odredbama.

NAPOMENA: u slu¢aju ozbiljne nezgode povezane s upotrebom proizvoda, nezgodu
je potrebno prijaviti drustvu Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com,
kao i nadleznom zdravstvenom tijelu u mjestu korisnikova/pacijentova prebivalista.



MAGYAR

BevezetShively-ti és PTC katéter

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés
A bevezetéhuvely-tiik és PTC katétertlik az eszkdz bevezetésére hasznalhaték a drainage eljarasok soran.

Eszkozleiras

A bevezetéhuvely-tl el van latva egy sugarzas szamara athatolhatatlan hivellyel.

Ez lehet6vé teszi a vezetddrot bevezetését, illetve folyadékaspiracié végzését. A ti trokar stilusi hegye megkonnyiti a
bevezetést. A tiik 15 és 20 cm hosszusagu kiszerelésben vannak forgalomban.

A PTC katétertlik 5F atmérsjl, 17 és 25 cm hosszusagu kiszerelésben vannak forgalomban. Egy polietilén
bevezet6hiivelybdl all, amely a rozsdamentes acél trokar hegy vagy metszett hegy kandljét fedi.

Alkalmazasi teriiletek
A bevezetShively-tii a 0,038” vezetédrétok bevezetésére hasznalhaté talyog, epe, nephrostomia és mas folyadékgy(ijté
drainage eljarasok soran.

A PTC katétertli a 0,038” vezetddrotok bevezetésére hasznalhatd egy masodlagos punctios helyként epeuti drainage
eljarasok soran, a kontrasztanyag bejuttatasara vagy a katéteres utvonal keresésére.

Figyelmeztetések:

e A csomag tartalma steril, és kizarélag egyszeri felhasznalasra szolgal. Ne sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalast vagy az
Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az eszkdz meghibasodasahoz, valamint a beteg késébbi betegségéhez, fellilfertézéséhez
vagy egyéb sérliléséhez vezethet.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, vagy ha lejarati id6n tuli.

Ne hasznalja tovabb, ha az eljaras soran barmelyik alkatrész megsértilt.

Ezek az utasitdsok NEM hivatottak orvosi vagy sebészeti technikat meghatarozni

vagy javasolni. Az egyes szakemberek felel6sek a készilék megfeleld eljarassal és technikaval torténd hasznalataért.

Lehetséges szovodmények: Nem ritka, hogy a betegek mellékhatasokat tapasztalnak:

. sériilés a szuras helyén;
. vérzés, fertézés;
. fajdalom és hematéma.

Ovintézkedések

e Az eszkozt csak olyan szakképzett, engedéllyel rendelkezé orvos hasznalhatja,
aki ismeri a folyadékgyUjtés lehetséges mellékhatasait, tipikus leleteit, korlatait,
javallatait és ellenjavallatait.

Az eljaras el6tti elokésziiletek:

* Készitse el6 a bevezetdhlively-tli szereléket ugy, hogy behelyezi a mandrint(it
a bevezetbhiivelybe és bezarja a luer szerelékeket. Gy6z6djén meg arrdl,
hogy minden csatlakozas szoros, de nem tul szoros. A tul szorosra zaras karosithatja
az eszkdz részeit.

Hasznalati utasitas:

Készitse el és fedje be a bért a megszurni kivant helyen. Végezzen helyi érzéstelenitést, ha szlikséges.
Készitsen egy megfelelé bemetszést a b6ron a meghatarozott bejutasi helyen.

Vezesse be a bevezethiivelyt a mandrint(i-szerelékkel a béron keresztul.

Képalkot6 vezérlés hasznalataval vezesse a tliszereléket a kivant helyre.

Tavolitsa el a mandrintit ugy, hogy a bevezet6hively a helyén maradjon.

Vezesse be a megfeleld vezetddrotot a bevezetdhiivelyen keresztil.

Gy6z6djon meg a vezetddrot segitségével arrol, hogy elérte a kivant helyet.

Tavolitsa el a dréton |évé hiivelyt és folytassa az eljarast.

Tarolas: Tarolja szabalyozott hémérsékletli helyen.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencialisan bioldgiai veszélyt jelenthet.
Az artalmatlanitast a hatalyban Iévé térvények és eldirasok szerint kell végrehajtani.

MEGJEGYZES: ha az eszkézzel kapcsolatosan sulyos incidens kovetkezik be, az incidensrél tajékoztatni kell az Argon
Medicalt a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/beteg lakéhelye szerinti illetékes
egészségligyi hatoésagot.

ITALIANO

Ago introduttore con guaina e Ago per catetere PTC

Uso previsto/Scopo
L'Ago introduttore con guaina e I'Ago per catetere PTC vengono utilizzati nell'introduzione per procedure di drenaggio.

12



Descrizione dei dispositivi

L'Ago introduttore con guaina offre guaine radiopache per l'inserimento del filo guida
o l'aspirazione del fluido. L'ago ha una punta trocar che ne facilita l'inserimento ed

€ disponibile nelle lunghezze 15 cm e 20 cm.

Gli Aghi per catetere PTC sono disponibili nel diametro 5F con lunghezze di 17 cm e 25 cm. L'ago & costituito da una
guaina di introduzione in polietilene su una punta trocar in acciaio inossidabile o su una cannula con punta smussata.

Indicazioni per l'uso
L'Ago introduttore con guaina & destinato all'introduzione di una guida da 0,038 utilizzata in ascessi, vie biliari,
nefrostomia e altre procedure di drenaggio per la raccolta di liquidi.

Gli Aghi per catetere PTC sono destinati all'introduzione di un filo guida da 0,038",
come sito di puntura secondario per le procedure di drenaggio biliare, per l'iniezione di contrasto e il pathfinding.

Avvertenze:

* | contenuti sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Non risterilizzare. |l riutilizzo
o il riprocessamento non sono stati valutati e possono portare al guasto del dispositivo
e causare malattie, infezioni o altre lesioni al paziente.

« Verificare che la confezione sia integra prima dell'uso.

* Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata o se € stata superata la data
di scadenza.

* Non continuare I'utilizzo se uno qualsiasi dei componenti viene danneggiato durante la procedura.

e Queste istruzioni NON vanno intese come definizione o suggerimento di tecniche mediche o chirurgiche. Ogni
operatore sanitario € individualmente responsabile della correttezza della procedura e dei metodi adottati con questo
dispositivo.

Possibili complicanze: non € raro che i pazienti sperimentino:

. Lesioni nel sito

. Sanguinamento, infezione

. Dolore ed ematoma.
Precauzioni

* Questo dispositivo e destinato all'uso da parte di un medico autorizzato qualificato che abbia familiarita con i possibili
effetti collaterali, i reperti tipici, le limitazioni, le indicazioni e le controindicazioni della raccolta di liquidi.

Preparativi prima della procedura:

e Preparare il gruppo dell'’Ago introduttore con guaina inserendo I'ago dello stiletto nella guaina dell'introduttore e
bloccando i gruppi luer. Assicurarsi che tutte le connessioni siano ben salde senza serrare eccessivamente. Un
eccessivo serraggio pud danneggiare i componenti.

Istruzioni per l'uso:

Preparare e coprire la pelle nel sito di puntura previsto; somministrare anestesia locale se necessario.
Praticare un'incisione cutanea adeguata nel sito di ingresso individuato.

Far avanzare la guaina dell'introduttore con il gruppo ago dello stiletto attraverso la pelle.

Sotto guida di imaging, far avanzare il gruppo dell'ago nella posizione desiderata.

Rimuovere I'ago dello stiletto lasciando in posizione la guaina dell'introduttore.

Far avanzare il filo guida scelto per la procedura attraverso la guaina dell'introduttore.

Accertarsi che il filo raggiunga la posizione desiderata.

Rimuovere la guaina sul filo e continuare con la procedura.

Conservazione: conservare a temperatura ambiente controllata.

Smaltimento: dopo I'uso, questo prodotto potrebbe costituire un rischio biologico. Smaltire in osservanza delle norme e
delle disposizioni vigenti.

NOTA: nel caso in cui si verifichi un incidente grave relativo a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato ad Argon
Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente in cui risiede I'utentefil
paziente.

LIETUVIY

|vediklio movos adata ir PTC kateteris

Numatytasis naudojimas / paskirtis
Jvediklio mova ir PTC kateterio adatos naudojamos drenazo proceddroms atlikti.

Prietaisy apraSymas
|vediklio jmovos adata turi rentgeno spinduliuose matomas jmovas kreipiamajai vielai jvesti arba skysciui jsiurbti. Adata turi
troakaro formos galiuka, kad jg baty lengva jkisti, ji tiekiama 15 cm ir 20 cm ilgio.



PTC kateterio adatos tiekiamos 5F skersmens, 17 ir 25 cm ilgio. Jg sudaro polietileno jvediklio mova vir§ nertdijancio
plieno troakaro antgalio arba kaniulé nuoZulniu antgaliu.

Naudojimo nurodymai
|vediklio movos adata skirta 0,038 col. kreipiamajai vielai, naudojamai atliekant absceso, tulZies lataky, nefrostomijos ir
kitas skys€iy surinkimo drenaZo procedras, jvesti.

PTC kateterio adatos skirtos jvesti 0,038 col. kreipiamaja vielg kaip antrine punkcijos vieta tulzies drenazo proceddroms,
kontrastinés medziagos injekcijai ir jvesties kelio nustatymui.

Perspéjimai

e Turinys tiekiamas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Kartotinis sterlizavimas, naudojimas ar apdorojimas
nebuvo jvertintas, todél tai padarius prietaisas gali sugesti, ir tai savo ruoztu gali tapti paciento ligos, infekcijos arba kito
suzalojimo priezastimi.

Prie$§ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista, taip pat jei baigési nurodytas tinkamumo naudoti laikas.

Nebenaudokite, jei procediros metu buvo pazeista kuri nors dalis.

Sios instrukcijos NESKIRTOS jokioms medicininéms ar chirurginéms technikoms nustatyti ar pasidlyti. Kiekvienas
praktikuojantis gydytojas yra individualiai atsakingas, kadnaudojant §j prietaisg vykdoma proceddra baty atliekama

tinkamai, taikant reikalingus metodus.

Galima komplikacija: pacientams nedaznai pasireiskia:

. suzalojimai punkcijos vietoje;
. kraujavimas, infekcija;
. skausmas ir hematoma.

Atsargumo priemonés
o §j prietaisa turi naudoti tik kvalifikuotas ir licencijuotas gydytojas, kuriam Zinomi galimi $alutiniai Serdinés biopsijos
poveikiai, badingi rezultatai, apribojimai, indikacijos ir kontraindikacijos.

Pasiruosimas procedirai
* Paruoskite jkiSiklio apvalkalo adatos jvore jkiSdami stileto adatg j jkiSiklio apvalkalg ir uzfiksuodami Luerio uZrakta.
Uztikrinkite, kad visos jungtys baty priverztos neperverziant. Per stipriai priverZzus galima sugadinti komponentus.

Naudojimo nurodymai

Paruoskite ir apdenkite odg numatytoje punkcijos vietoje; jei reikia, atlikite vieting nejautra.
Nustatytoje jvedimo vietoje atlikite tinkamg odos pjavj.

Stumkite jvediklio mova su stileto adata per oda.

Vadovaudamiesi vaizdavimo nurodymais stumkite adatg j norimg vietg.

IStraukite zondo adatg, palikdami jkiSiklio apvalkalg vietoje.

Stumkite pasirinktg kreipiamajg vielg per jvediklio mova.

Laidu patvirtinkite prieigg prie norimos vietos.

IStraukite jmova i$ vielos ir tgskite procedira.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

Salinimas. Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy. ISmeskite laikydamiesi taikomy jstatymy ir
taisykliy reikalavimy.

PASTABA: Rimto su Siuo prietaisu susijusio incidento atveju apie jvykj reikia pranesti ,Argon Medical“ $iuo adresu:
quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai vietos, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas,
sveikatos priezidros institucijai.

LATVISKI|

levaditaja apvalka adata un PTC katetrs

Paredzétais lietojums/noliks
levaditaja apvalku un PTC katetra adatas lieto ievadiSanai drenazas proceduras.

leriéu apraksts
levaditaja apvalka adata sniedz rentgenpozitivus apvalkus vaditajstigas ievietoSanai vai Skidruma aspiracijai. Adatai ir
troakara veida gals értai ievietosanai, un ta ir pieejama 15 cm un 20 cm garuma.

PTC katetra adatas ir pieejamas 5F diametra, 17 un 25 cm garuma. Ta sastav no polietiléna ievaditaja apvalka par
nerUsé&josa térauda troakara vai kanulas ar konusveida galu.

LietoSanas indikacija

levaditaja apvalka adata ir paredzéta, lai ievaditu 0,038 collu vaditajstigu, ko izmanto abscesa, Zults, nefrostomijas un
citas $kidruma savakSanas drenazas proceddras.

PTC katetra adatas ir paredzétas 0,038 collu vaditajstigas ievadiSanai k& sekundara punkcijas vieta Zults drendzas
proceddram, kontrastvielas ievadi$anai un ievades cela noteik$anai.
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Bridinajumi:

e Saturs ir piegadats sterils un paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai. Atkartota sterilizé$ana, lietoSana vai apstrade nav
izvértéta, un ta var izrais't atteici un no tas izrietoSu pacienta saslim$anu, infekciju vai citu ievainojumu.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats, vai ir beidzies deriguma termins.

Partrauciet lietoSanu, ja procediras laika kads no komponentiem tiek sabojats.

Sis instrukcijas NAV paredzétas, lai definétu vai ieteiktu kadu medicinisku vai kirurgisku panémienu. Katrs arsts ir
atbildigs par pareizu ar $o ierici izmantojamo procedaru un tehnikam.

lespéjamas komplikacijas: pacientiem biezZi ir:

. ievainojums proceddras vieta;
. asino$ana, infekcija;
. sapes un hematoma.

Piesardzibas pasakumi
o So ierci drikst izmantot kvalificéts licencéts arsts, kur§ parzina Skidrumu savaksanas iespéjamas blakusparadibas,
tipiskos konstat&jumus, ierobezojumus, indikacijas un kontrindikacijas.

Sagatavosanas pirms procediras:

* Savienojiet ievaditaja apvalka adatas piederumus, ievietojot stileta adatu ievaditaja apvalka un fikséjot Luéra
piederumus. Parliecinieties, vai visi savienojumi ir cieSi pievilkti, nepievelkot tos parak ciesi. Parmérigi cie$a pievilk§ana
var izraistt sastavdalu bojajumus.

LietoSanas norades:

Sagatavojiet un noklajiet adu paredzétaja punkcijas vieta; péc nepiecieSamibas izmantojiet vietéjo anestéziju.
Noteiktaja ievadiSanas vieta veiciet atbilstoSu adas iegriezumu.

Virziet ievaditaja apvalku ar stileta adatas piederumu caur adu.

Izmantojot attélveido$anas vadibu, virziet adatas kopumu uz paredzéto vietu.

Iznemiet stileta adatu, atstajot ievaditdja apvalku vieta.

Virziet atbilstigo izvéléto vaditajstigu caur ievaditaja apvalku.

Apstipriniet piekluvi vajadzigajai vietai ar vaditajstigu.

. Nonemiet apvalku par vaditajstigu un turpiniet procedaru.

Glabasana: glabajiet kontroléta istabas temperatara.

Utilizacija: Sis izstradajums péc lietoSanas var radit biologisku apdraudé&jumu. Utilizgjiet saskana ar piemérojamajiem
tiestbu aktiem un noteikumiem.

PIEZIME. Ja notiek nopietns negadijums, kas saistits ar $o ierici, par to jazino uznémumam Argon Medical, rakstot uz e-
pasta adresi quality.regulatory@argonmedical.com, ka arT kompetentajai medicinas iestadei, kura uzturas
lietotajs/pacients.

NEDERLANDS
Naald voor inbrenghuls en PTC-katheter

Beoogd gebruik/doel
Inbrenghuls en PTC-katheternaalden worden gebruikt bij het inbrengen voor drainageprocedures.

Beschrijving apparaat

De inbrenghulsnaald biedt radiopake hulzen voor het inbrengen van voerdraden of vioeistofaspiratie. De naald heeft een
trocart-achtige tip voor gemakkelijk inbrengen

en is verkrijgbaar in lengtes van 15 cm en 20 cm.

De PTC-katheternaalden zijn verkrijgbaar met een diameter van 5F in lengtes van 17 en
25 cm. Het geheel bestaat uit een polyethyleen inbrenghuls over een roestvrijstalen trocart-tip of canule met afgeschuinde
tip.

Indicatie voor gebruik

De inbrenghulsnaald is bedoeld voor de introductie van een 0,038” voerdraad die wordt gebruikt bij abces-, gal-,
nefrostomie- en andere drainageprocedures voor het opvangen

van vocht.

PTC-katheternaalden zijn bedoeld voor het inbrengen van een 0,038 voerdraad, als een secundaire punctieplaats voor
galwegdrainageprocedures, voor contrastinjectie en pathfinding.

Waarschuwingen:

* De inhoud wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Hergebruik
of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot het falen ervan en daaropvolgende ziekte, infectie en/of ander
letsel van de patiént.

e Controleer véor gebruik de integriteit van de verpakking.

« Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is of als de vervaldatum is overschreden.

e Gebruik het apparaat niet meer als één van de onderdelen tijdens de procedure is beschadigd.



* Deze instructies zijn NIET bedoeld om een medische of chirurgische techniek te definiéren of voor te stellen. De
individuele arts is verantwoordelijk voor de juiste procedure en technieken die met dit apparaat moeten worden
gebruikt.

Mogelijke complicatie: het is niet ongebruikelijk dat pati€énten last krijgen van:

. Letsel ter plaatse
. Bloeden, infectie
. Pijn en hematoom.

Voorzorgsmaatregelen
« Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door een gekwalificeerde, bevoegde arts die bekend is met de mogelijke
bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en contra-indicaties van vochtophoping.

Pre-procedurele voorbereidende werkzaamheden:

* Bereid de naaldconstructie van de inbrenghuls voor door de stiletnaald in de inbrenghuls te steken en de Luer
constructies te vergrendelen. Zorg ervoor dat alle verbindingen goed vastzitten zonder te strak aan te draaien. Te strak
aandraaien kan leiden tot schade aan componenten.

Gebruiksaanwijzing:

Bereid de huid voor en bedek deze op de beoogde prikplaats; zorg indien nodig voor plaatselijke verdoving.
Maak een adequate huidincisie op de vastgestelde ingangsplaats.

Voer de inbrenghuls met de naaldeenheid van het stilet door de huid.

Voer met behulp van beeldgeleiding de naaldeenheid naar de gewenste locatie.

Verwijder de stiletnaald en laat de inbrenghuls op zijn plaats.

Voer de juiste voerdraad naar keuze door de inbrenghuls.

Bevestig de toegang tot de gewenste locatie met draad.

Verwijder de huls over de draad en ga verder met de procedure.

Opslag: Bewaren bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

Verwijdering: Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar betekenen.
Voer het product af in overeenstemming met de geldende wet- en regelgeving.

OPMERKING: In het geval dat zich een ernstig incident voordoet met betrekking

tot dit apparaat, moet het voorval worden gemeld aan Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com en aan de
bevoegde gezondheidsautoriteit

waar de gebruiker/patiént verblijft.

NORSK
Innfgringshylsenal og PTC-kateter

Tiltenkt bruk / formal
Innfgringshylse- og PTC-kateternaler brukes innledningsvis for dreneringsprosedyrer.

Enhetsbeskrivelse

Innfgringshylsenalen tilbyr rentgentette hylser for innsetting av ledevaier eller veeskeaspirasjon. Nalen har en spiss |
trokarstil for enkel innfaring, og den er tilgjengelig

| lengder pa 15 cm og 20 cm.

PTC-kateternaler er tilgjengelige | 5F-diameter | lengder pa 17 cm og 25 cm. Den bestar av en innfaringhylse av polyetylen
over en trokarspiss av rustfritt stal eller en kanyle med skra spiss.

Indikasjon for bruk
Innfgringshylsenalen brukes til innfgring av en 0,038" ledevaier som brukes i abscess, galleveier, nefrostomi og andre
dreneringsprosedyrer ved veeskesamling.

PTC-kateternaler er ment for innfgring av en 0,038" ledevaier, som et sekundzert punktursted for
galledreneringsprosedyrer, for kontrastinjeksjon og banefunn.

Advarsler:

e Innholdet leveres sterilt og er kun ment for engangsbruk. Ma ikke resteriliseres, og gjenbruk eller reprosessering har
ikke blitt utredet og kan medfare svikt og pafglgende sykdom, infeksjon eller annen skade pa pasienten.

Kontroller emballasjen far bruk.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er apen eller skadet og hvis holdbarhetsdatoen er utlgpt.

Skal ikke fortsette a brukes hvis deler skades under prosedyren.

Disse instruksjonene er IKKE ment for & definere eller foresla medisinsk eller kirurgisk teknikk. Den enkelte lege er
ansvarlig for at riktig prosedyre og teknikk brukes med

dette utstyret.

Mulige komplikasjoner: Det er ikke uvanlig at pasienter opplever:
. Skade pa stedet
. Bladning og infeksjon



. Smerter og blamerker

Forholdsregler
* Denne enheten er ment for bruk av kvalifisert lisensiert legepersonell som er kjent med mulige bivirkninger, typiske
funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner ved vaeskesamling.

Forberedelser for prosedyre:
« Forbered innfaringshylsenalen ved a sette stilettnalen inn i innferingshylsen og lase luer-enhetene. Forsikre deg om at
alle tilkoblinger sitter godt, men uten for hard tilstramming. Overstramming kan fore til skade pa komponentene.

Bruksanvisning:

. Forbered og draper huden pa det tiltenkte punkturstedet — bruk lokalbedgvelse
etter behov.

Foreta et adekvat innsnitt pa det fastsatte innfgringsstedet.

Feor introduksjonshylsen med stilettnalenhet gjennom huden.

Bruk avbildningsveiledning og fegr inn nélenheten til ensket sted.

Fjern stilettnalen og la innfgringshylsen veere pa plass.

For ledevaieren gjennom innfaringshylsen.

Bekreft tilgang til snsket sted med vaieren.

Fjern hylsen over vaieren og fortsett med prosedyren.

Oppbevaring: Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

Avhending: Dette produktet kan utgjere en mulig biologisk fare etter bruk. Avhendes
i henhold til gjeldende lover og forskrifter.

MERK: Hvis en alvorlig hendelse inntrer i tilknytning til dette utstyret, ber denne hendelsen rapporteres til Argon Medical
pa quality.regulatory@argonmedical.com og til den kompetente helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

POLSKI|

Igta do koszulki introduktora i cewnik do PTC

Przeznaczenie / cel stosowania
We wstepie do procedur drenazu stosuje sie igty do koszulki introduktora i igty do cewnika do PTC.

Opis urzadzen

Igta do koszulki introduktora zapewnia radiocieniujgce koszulki do wprowadzania prowadnika lub aspiracji ptynu. Igta ma
koncowke trokarowa utatwiajgcg wprowadzanie i jest dostepna

w diugosciach 15 cm i 20 cm.

Igty do cewnika do PTC sg dostepne w $rednicach 5F i dtugosciach 17 i 25 cm. Sktadajg sie
z polietylenowej koszulki introduktora natozonej na koricéwke trokarowg ze stali nierdzewnej lub kaniule ze sko$ng
koncowka.

Wskazania do stosowania
Igta do koszulki introduktora jest przeznaczona do wprowadzania prowadnika o $rednicy 0,038 cala, uzywanego w
procedurach drenazu ropni i zéfci, nefrostomii oraz procedurach drenazu innych ptynéw.

Igty do cewnikéw PTC sg przeznaczone do wprowadzania prowadnika o $rednicy 0,038 cala jako wtérnego miejsca
naktucia w procedurach drenazu zétci, wstrzykiwania $rodka kontrastowego i znajdowania $ciezki.

Ostrzezenia:

* Wyroby sg dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢
ponownie. Ponowne uzycie lub przystosowywanie do ponownego uzycia nie zostato ocenione i moze prowadzi¢ do
nieskuteczno$ci dziatania przyrzadu,

a w konsekwenciji do choroby, rozwiniecia sig infekcji lub innych obrazen u pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem integralnosci.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone badz jesli data waznosci zostata przekroczona.

Nie kontynuowac¢ uzywania, jesli ktérykolwiek element zostanie uszkodzony podczas zabiegu.

Niniejsze instrukcje NIE majg na celu zdefiniowania ani zasugerowania jakichkolwiek technik medycznych lub
chirurgicznych. Za dobranie wtasciwej metody zabiegu i technik stosowanych z tym urzadzeniem odpowiedzialny jest
lekarz.

Mozliwe powiktanie: u pacjentow czegsto wystepuje:

. uraz w miejscu naktucia;
. krwawienie, infekcja;
. bol i krwiak.

Srodki ostroznosci

* To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanego, licencjonowanego lekarza, zaznajomionego z
mozliwymi skutkami ubocznymi, typowymi objawami, ograniczeniami, wskazaniami i przeciwwskazaniami do
pobierania ptynow.



Przygotowania przed zabiegiem:

e Przygotowa¢ zestaw igly do koszulki introduktora, wprowadzajgc igte mandrynu do koszulki introduktora i blokujac
taczniki typu luer. Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia sg szczelne, a jednoczesnie nie sg zbyt mocno dokrecone.
Zbyt mocne dokrecenie
moze spowodowac uszkodzenie elementow.

Wskazowki dotyczace zastosowania:

. Przygotowac i obtozy¢ skére w miejscu zamierzonego naktucia; w razie potrzeby zastosowa¢ znieczulenie
miejscowe.

Wykona¢ odpowiednie nacigcie skory w okreslonym miejscu wejscia.

Wprowadzi¢ koszulke introduktora z zespotem igty mandrynu przez skore.

Pod kontrolg obrazowania przesuna¢ zespot igly do zadanego miejsca.

Wyja¢ igte mandrynu, pozostawiajac koszulke introduktora na miejscu.

Wprowadzi¢ odpowiedni wybrany prowadnik przez koszulke introduktora.

Potwierdzi¢ dostep do zadanej lokalizacji przez prowadnik.

. Usuna¢ koszulke wzdtuz prowadnika i kontynuowa¢ procedure.

Przechowywanie: przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

Utylizacja: po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa i regulacjami.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym

urzadzeniem zdarzenie nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical na adres e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, a takze
wiasciwemu organowi zdrowia

w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PORTUGUES

Agulha com bainha introdutora e cateter PTC

Utilizagao prevista/finalidade
As agulhas com bainha introdutora e as agulhas do cateter PTC s&o utilizadas na introdugédo para procedimentos de
drenagem.

Descrigao dos dispositivos

A agulha com bainha introdutora oferece bainhas radiopacas para insergao de fio-guia

ou aspiracéo de fluido. A agulha tem uma ponta tipo trocarte para facil insercdo e esta disponivel nos comprimentos de 15
cme 20 cm.

As agulhas do cateter PTC estao disponiveis no diametro 5F em comprimentos de 17 e
25 cm. Consistem numa bainha introdutora de polietileno sobre uma ponta de trocarte de ago inoxidavel ou canula de
ponta conica.

Indicagées de utilizagao
A agulha com bainha introdutora destina-se a introdugdo de um guia de 0,038" usado em abcesso, biliar, nefrostomia e
outros procedimentos de drenagem de recolha de fluidos.

As agulhas do cateter PTC destinam-se a introdugdo de um fio-guia de 0,038", como local
de pungao secundario para procedimentos de drenagem biliar, para inje¢do de contraste
e localizagao de vias.

Avisos:

e O contetdo é fornecido esterilizado e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao volte a esterilizar, a reutilizar, pois o
reprocessamento nao foi avaliado e pode levar a falha do dispositivo e subsequente doenga do paciente, infegdo ou outro
tipo de ferimentos.

* Inspecione a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo.

* Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de validade tiver sido ultrapassada.

* Nao continuar a utilizar se algum dos componentes for danificado durante o procedimento.

o Estas instrugdes NAO pretendem definir nem sugerir nenhuma técnica médica ou cirrgica. Cada médico é
individualmente responsavel por decidir que procedimentos
e técnicas deverdo ser seguidos com este dispositivo.

Complicagoes possiveis: ndo ¢ incomum que os pacientes experienciem:

. Lesao no local

. Hemorragia, infecdo

. Dor e hematoma.
Precaugoes

« Este dispositivo deve ser usado por um médico qualificado e autorizado, familiarizado com os possiveis efeitos
secundarios, descobertas tipicas, limitagdes, indicagdes e contraindicagdes da recolha de fluidos.

Preparagdes pré-procedimento:



e Prepare o conjunto da agulha com bainha introdutorainserindo a agulha do estilete na bainha introdutora e bloqueando os
conjuntos luer. Certifique-se de que aperta todas as conexdes sem apertar demasiado. Apertar demasiado pode causar danos
aos componentes.

Instrucées de utilizagdo:

. Prepare e cubra a pele no local previsto para a perfuragéo; aplique anestesia local conforme necessario.
. Faca uma incisdo adequada na pele no local de entrada determinado.

. Avance a bainha introdutora com o conjunto da agulha do estilete através da pele.

. Usando a orientagdo de métodos de visualizagdo, avance o conjunto da agulha até ao local desejado.

. Remova a agulha do estilete deixando a bainha introdutora no lugar.

. Avance o fio-guia apropriado preferencial através da bainha introdutora.

. Confirme o acesso ao local desejado com o fio.

. Remova a bainha sobre o fio e continue com o procedimento.

Armazenamento: armazene em temperatura ambiente controlada.
Eliminagdo: depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco biolégico. Descarte de acordo com as leis
e regulamentos aplicaveis.

NOTA: no caso de ocorrer um incidente sério relacionado com este dispositivo, o evento deve ser comunicado a Argon Medical
para o enderego de e-mail: quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade de saiide competente da area de
residéncia do utilizador/paciente.

ROMANA|

Ac introductor cu teaca si cateter PTC

Utilizare/Scop preconizat
Acele introductor cu teaca si pentru cateter PTC sunt utilizate la introducere pentru procedurile de drenaj.

Descrierea dispozitivelor
Acul introductor cu teaca este prevazut cu teci radioopace pentru inserarea firului de ghidaj sau aspirarea fluidelor. Acul
are un varf tip trocar pentru o inserare usoara si este disponibil in lungimi de 15 cm si 20 cm.

Acele pentru cateter PTC sunt disponibile cu diametrul de 5 F pe lungimi de 17 si 25 cm. Este alcatuit dintr-o teaca
introductoare din polietilena peste un varf de trocar din otel inoxidabil sau o canuld cu varf conic.

Indicatie de utilizare
Acul introductor cu teaca este destinat introducerii unui fir de ghidaj de 0,038 utilizat pentru drenarea abceselor, drenaj
biliar, efectuarea unei nefrostomii sau alte proceduri de drenare a fluidelor colectate.

Acele pentru cateter PTC sunt destinate introducerii unui fir de ghidaj de 0,038" ca loc de punctie secundar pentru
procedurile de drenaj biliar, pentru injectarea substantei de contrast si cautare.

Avertizari:

* Continutul este furnizat steril si este de unica folosinta. Nu resterilizati. Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata
si poate duce la o functionare defectuoasa si la imboln&virea ulterioara a pacientului, la infectie si/sau alte leziuni.
Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

Nu utilizati dacad pachetul este deschis sau deteriorat sau daca data de expirare a fost depasita.

Nu continuati sa utilizati daca oricare dintre componente este deteriorata in timpul procedurii.

Aceste instructiuni NU sunt menite sa defineasca sau sa sugereze o tehnica medicala sau chirurgicala. Practicianul
este singurul responsabil pentru procedura si tehnicile adecvate care trebuie utilizate cu acest dispozitiv.

Complicatii posibile: nu este neobisnuit ca pacientii sa se confrunte cu:

. Vatamarea locului
. Sangerare, infectie
. Durere si hematom.

Masuri de precautie
« Dispozitivul este destinat utilizarii de catre un medic autorizat si calificat, familiarizat
cu posibilele efecte secundare, constatari tipice, limitari, indicatii si contraindicatii ale colectarii fluidelor.

Pregatirile anterioare procedurii:

o Pregatiti ansamblul ac introductor cu teaca introducand acul stiletului in teaca introductoare si blocand ansamblurile
adaptor luer. Asigurati-va ca toate conexiunile
sunt stranse, fara strangere excesiva. Strangerea excesiva poate duce la deteriorarea componentelor.

Instructiuni de utilizare:

Pregatiti si acoperiti pielea la locul de punctie prevazut; efectuati anestezia locala dupa cum este necesar.
Faceti o incizie adecvata a pielii la locul de intrare stabilit.

Tnaintati teaca introductoare cu ansamblul ac pentru stilet prin piele.

Folosind ghidarea imagistica, avansati ansamblul ac in locul dorit.

Indepartati acul pentru stilet I1asand teaca introductoare in pozitie.

Avansati firul de ghidaj adecvat ales prin teaca introductoare.

Confirmati accesul la locatia dorita cu firul.
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. Scoateti teaca de pe fir si continuati procedura.
Depozitare: Depozitati la temperatura controlatd a camerei.

Eliminare: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Eliminati in conformitate cu legile si
reglementarile aplicabile.

NOTA: in cazul aparitiei unui incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul trebuie raportat la Argon Medical la
adresa quality.regulatory@argonmedical.com, precum si autoritatii sanitare competente din localitatea de domiciliu a
utilizatorului/pacientului.

SLOVENCINA|

Zavadzacie puzdro ihly a katéter PTC

Zamyslané pouzitie/ucel
Zavéadzacie puzdro ihly a katéter PTC sa pri zavadzani pouzivanu na drenazne zakroky.

Popis pomécok

Zavadzacie puzdro ihly poskytuje kontrastné puzdra na zavedenie vodiaceho drétu alebo odsavanie tekutin. Ihla je
vybavena hrotom v tvare trokara na lahké zavedenie

a k dispozicii je v dizkach 15 a 20 cm.

Ihly katétra PTC su k dispozicii s priemerom 5F v dizkach 17 a 25 cm. Sklada sa
z polyetylénového zavadzacieho puzdra trokarového hrotu z nehrdzavejucej ocele
alebo kanyly so skosenym hrotom.

Navod na pouzitie

Zavadzacie puzdro ihly sa pouziva na zavadzanie vodiaceho drétu s priemerom

0,038" pri drenaznych zakrokoch na odber tekutin z abscesu, Zl€ovych ciest, pri nefrostomii a inych drenaznych
zakrokoch.

Ihly katétra PTC su uréené na zavadzanie vodiaceho drétu s priemerom 0,038", ako sekundarne miesto vpichu pri
zakrokoch biliarnej drenaze, na vstrekovanie kontrastnej latky a hfadanie cesty.

Upozornenia:

e Obsah sa dodava sterilny a je urceny len na jedno pouZitie. Opakované sterilizovanie, pouZitie alebo spracovanie neboli
vyhodnotené a mozu viest k jeho zlyhaniu a naslednému ochoreniu, infekcii alebo inému zraneniu pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu.

Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pripadne ak bol prekroceny datum exspiracie, pomocku nepouzivajte.
Nepokraéujte v pouzivani, ak sa niektory z komponentov pocas zakroku poskodi.

Tieto pokyny NEMAJU za ciel definovat ani navrhovat nejaku lekarsku alebo chirurgickl techniku. Konkrétny lekar je
zodpovedny za spravny postup a techniky, ktoré sa maju s touto poméckou pouzit.

Mozné komplikacie: U pacientov je nepravdepodobny vyskyt:
. zranenia v mieste zavadzania,
. krvacania, infekcie,
. bolesti a hematému.

Bezpecnostné upozornenia
e Tuto pomodcku smie pouzivat iba lekar s licenciou, ktory je oboznameny s moznymi vedlajsimi G¢inkami, typickymi
nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a kontraindikaciami pri odbere tekutin.

Pripravy pred zakrokom:

e Zostavu zavadzacieho puzdra ihly pripravte tak, Ze zavadzaciu ihlu vioZite do zavadzacieho puzdra a vyhladate nadstavce Luer.
V3etky spoje musia byt tesné a nesmu byt nadmerne utiahnuté. Nadmerné utiahnutie méze mat' za nasledok poskodenie
komponentov.

Navod na pouzitie:

Kozu v mieste vpichu pripravte a zakryte; ak je to potrebné, aplikujte lokalnu anestéziu.

V uréenom mieste vstupu vykonajte primerany kozny rez.

Zavadzacie puzdro so zostavou zavadzace;j ihly posuvajte cez kozu.

Zostavu ihly posuvajte pomocou zobrazovacieho navadzania na pozadované miesto.
Zavadzaciu ihlu vyberte a zavadzacie puzdro ponechajte na mieste.

Vhodny vodiaci drét podla vyberu posuvajte cez zavadzacie puzdro.

Pomocou drétu overte pristup na pozadované miesto.

Z drotu zloZte puzdro a pokracujte v zakroku.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia: Po pouziti mdZe byt tento produkt potencialne biologicky nebezpeény. Zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi
a predpismi.
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POZNAMKA: V pripade, Ze by doslo k zavaZnej udalosti v suvislosti s touto poméckou, udalost sa ma nahlasit na
regulac¢né oddelenie spolo¢nosti Argon Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com, ako aj prislusnému
zdravotnickemu organu $tatu podla bydliska pouzivatela/pacienta.

SLOVENSCINA|

Uvajalna igla z ovojem in PTC igla za kateter

Predvidena uporaba/namen
Uvajalna igla z ovojem in PTC igle za kateter se uporabljajo pri uvajanju drenaznih postopkov.

Opis izdelka

Uvajalna igla z ovojem zagotavlja radiopacne plasce za vstavljanje vodilne Zice ali aspiracijo tekocine. Igla ima konico v
obliki trokarja za enostavno vstavljanje in je na voljo v dolzini

15 cmin 20 cm.

PTC igle za kateter so na voljo v premeru 5F in v dolZini 17 in 25 cm. Sestavljene so iz polietilenskega uvajalnega plas¢a
nad konico trokarja iz nerjave¢ega jekla ali poSevno konico kanile.

Indikacije uporabe
Uvajalna igla z ovojem je namenjena uvajanju vodilne Zice 0,038", ki se uporablja pri odvajanju abscesov, Zol¢nika,
nefrostomiji in drugih postopkih odvajanja tekocine.

PTC igle za kateter so namenjene za uvajanje 0,038" vodilne Zice kot sekundarnega mesta punkcije za postopke drenaze
Zol¢a, za injiciranje kontrasta in iskanje poti.

Opozorila:

* Vsebina je dobavljena sterilna in namenjena samo za enkratno uporabo. Ponovna sterilizacija ni dovoljena, ponovna
uporaba ali ponovna obdelava pa nista bili preverjeni in lahko vodita do nedelovanja izdelka ter posledi¢no tudi do
obolenja bolnika, okuzbe ali druge po$kodbe.

Pred uporabo preverite neopore¢nost embalaze.

Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali ¢e je bil rok uporabe prekoracen.

Ne nadaljujte z uporabo, ¢e se kateri koli sestavni del med postopkom poskoduje.

Ta navodila NISO namenjena za opredelitev ali kot predlog katere koli medicinske ali kirur§ke tehnike. Posamezni
izvajalec je odgovoren za ustrezen postopek in tehnike, ki se morajo uporabljati s to napravo.

Verjetni zaplet: Ni neobi¢ajno, da bolniki dozivijo:

. Poskodbe na mestu vboda
. Krvavenje, okuzbe
. Bolecino in hematom.

Previdnostni ukrepi
e Ta pripomocek naj uporablja usposobljen pooblas¢en zdravnik, ki pozna verjetne stranske ucinke, obi¢ajne rezultate,
omejitve, indikacije in kontraindikacije zbiranja teko¢in.

Priprava pred postopkom:

« Pripravite sklop uvajalne igle z ovojem, tako da iglo stileta vstavite v uvajalni plas¢ in pritrdite sklope luerja. Prepric¢ajte
se, da so vse povezave zatesnjene, ne da bi jih preve¢ zategnili. Prekomerno zategovanje lahko po$koduje
komponente.

Navodila za uporabo:

Pripravite in pokrijte koZo na predvidenem mestu vboda; po potrebi izvedite lokalno anestezijo.
Na dolo¢enem mestu vstopa naredite ustrezen rez koze.

Skozi koZzo pomaknite uvajalni plas¢ s sklopom igle stileta.

Z uporabo slikovnih navodil premaknite iglo do ciljnega mesta.

Odstranite iglo stileta, tako da uvajalni plas$¢ ostane na mestu.

Potegnite ustrezno izbrano vodilno Zico skozi uvajalni plas¢.

Z Zico potrdite dostop do Zelenega mesta.

Odstranite plas¢ z Zice in nadaljujte s postopkom.

Hramba: Shranjuijte pri kontrolirani sobni temperaturi.

Odstranjevanje: Po uporabi je ta izdelek lahko potencialno bioloSko nevaren. Zavrzite
ga v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

OPOMBA: V primeru resnega incidenta, povezanega s tem izdelkom, je treba dogodek prijaviti podjetju Argon Medical na

e-postni naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojnemu zdravstvenemu organu, v kraju prebivali§¢a
uporabnika/bolnika.
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[SVENSKA|

Introducer Sheath Needle och PTC-kateter

Avsedd anvandning/syfte
Introducer och PTC-kateternalar anvands inledningsvis for draneringsforfaranden.

Enhetsbeskrivning
Introducern erbjuder radiopaque-skidor for inférande av styrtrad eller vatskeaspiration.
Nalen har en spets i trokarstil fér enkel insattning, och finns i ldangderna 15 cm och 20 cm.

PTC-kateternalar finns i 5F-diameter i langder pa 17 och 25 cm. Den bestar av en polyetylen-introduktionsskida éver en trokarspets
av rostfritt stal eller en kanyl med avfasad spets.

Indikation fér anvéndning
Introducern &r avsedd for introduktion av en styrtrad med tjocklek .038" som anvands vid abscess, i gallvégar, nefrostomi
och andra dréneringsprocedurer for vatskeuppsamling.

PTC-kateternalar ar avsedda att infora en 0,038" tjock styrtrad, som ett sekundéart punkteringsstalle for galldranering, for
kontrastinjektion och s6kvagar.

Varningar:

* Innehallet levereras sterilt och ar endast avsett for engangsbruk. Far ej steriliseras igen. Effekten av ateranvandning
eller upparbetning har inte utvarderats och kan resultera i att instrumentet slutar fungera korrekt eller att patienten
insjuknar, infekteras eller adrar sig nagon annan skada.

Kontrollera att férpackningen &r hel innan anvandning.

Anvand inte om férpackningen ar 6ppen eller skadad eller om utgangsdatumet har éverskridits.

Fortsétt inte anvénda instrumentet om nagon av komponenterna skadas under proceduren.

Dessa anvisningar ar INTE avsedda att definiera eller rekommendera nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den
enskilda lakaren ar ansvarig for att anvénda korrekt procedur och teknik tillsammans med detta instrument.

Mojlig komplikation: Det ar inte ovanligt att patienten upplever:
. Skada pa plats
. Blédning, infektion
. Smérta och hematom

Forsiktighetsatgarder
e Denna enhet &r avsedd att anvandas av legitimerad lakare som ar bekant med méjliga biverkningar, typiska fynd,
begransningar, indikationer och kontraindikationer vid brostduktografi.

Pre-procedurala forberedelser:

e Forbered enheten genom att sétta in stilettnalen i introducern och lasa luer-enheterna.
Se till att alla anslutningar &r atdragna utan att vara for hart tillskruvade. Fér hard atdragning kan leda till skador pa
komponenterna.

Bruksanvisning:

. Forbered och drapera huden pa avsett punkteringsstélle — anvand lokalbedvning
vid behov.

Gor ett tillrackligt stort snitt i huden pa det beslutade intradesstallet.

For introducern med nalenheten genom huden.

Anvand bildvisning och for in nalenheten till dnskad plats.

Ta bort nalen och Iamna introducern pa plats.

For in 1amplig styrtrad genom introducern.

Bekrafta atkomst till dnskad plats med styrtraden.

Ta bort skidan 6ver styrtraden och fortsatt med proceduren.

Forvaring: Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

Bortskaffande: Efter bruk kan produkten utgora en potentiell biologisk fara. Kassera i enlighet med tilldmpliga lagar och
férordningar.

OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud relaterad till detta instrument bér handelsen rapporteras till Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com samt till behérig halsovardsmyndighet dar anvandaren/patienten &r bosatt.

[TURKCE
Introdiiser Kilif ignesi ve PTC Kateteri

Kullanim Amaci )
Introdiser kilif ve PTC Kateter Igneleri, drenaj prosediirleri igin giriste kullanilir.

Cihazlarin Tanimi )
Introdiser Kilif Ignesi, kilavuz tel yerlestirme veya sivi aspirasyonu igin radyoopak kiliflar sunar. Ine, kolay yerlestirme
icin trokar tarzi bir uca sahiptir ve 15 cm ve 20 cm uzunluklarda mevcuttur.
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PTC Kateter igneleri 5F gapinda 17 ve 25 cm uzunluklarda mevcuttur. Paslanmaz celik trokar ug {izerinde bir polietilen
introduser kiliftan veya egimli uglu kanilden olusur.

Kullanim Endikasyonu
Introdiiser Kilif Ignesi apse, safra, nefrostomi ve diger sivi toplama drenaj proseddrlerinde kullanilan 0,038 ing kilavuz teli
yerlestirmek igindir.

PTC Kateter igneleri, kontrast enjeksiyonu ve yol bulma igin safra drenaj prosediirleri igin ikincil bir delme yeri olarak 0,038
in¢ kilavuz tel yerlestirmek icin tasarlanmistir.

Uyarilar:

o Igindekiler steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin, yeniden kullanim veya yeniden
isleme alinmasi igin test ediimemistir ve basarisizlija ve sonrasinda hastaliga, enfeksiyona veya baska yaralanmalara
yol agabilir.

Kullanmadan 6nce paket butlinligiini inceleyin.

Ambalaj agiksa veya hasar gérmisse ya da son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Prosedir sirasinda bilesenlerden herhangi biri hasar gorirse kullanmaya devam etmeyin.

Bu talimatlar, herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi tanimlamaz veya 6nermez. Kullanici hekim, bu cihazla birlikte
uygun prosedir ve tekniklerin kullaniimasindan sorumludur.

Olas1 Komplikasyon: Hastalarin asagidakileri deneyimlemesi nadir gériilen bir durum degildir:
. Islemin yapildigi bélgede yaralanma
. Kanama, enfeksiyon
. Agri ve hematom.

Onlemler
e Bu cihaz, sivi toplamanin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinirlamalari, endikasyonlari
ve kontrendikasyonlarini bilen kalifiye, lisansh bir doktor tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir.

Prosediir Oncesi Hazirliklar:

o Stile ignesini introduser kilifa yerlestirip luer tertibatlarini kilitleyerek Introdiiser Kilif
ignesi tertibatini hazirlayin. Fazla sikmadan tim baglantilarin siki oldugundan emin olun. Agiri sikma bilesenlerde
hasara neden olabilir.

Kullanim Yonergeleri:

Cildin tzerindeki hedeflenen delinme yerinini hazirlayin ve ortiin; gerektiginde lokal anestezi saglayin.
Belirlenen giris yerinde yeterli kesik yapin.

Introduser kilifi stilet igne tertibatiyla deriden ilerletin.

Gorlintileme kilavuzunu kullanarak igne tertibatini istenen konuma ilerletin.

Introdiiser kilifi yerinde birakarak stilet ignesini gikarin.

Introdiiser kilif olsalar da, tercih edilen uygun kilavuz teli ilerletin.

Telin istenilen konuma eristiginden emin olun.

Telin Gzerindeki kilifi ¢ikarin ve isleme devam edin.

Saklama: Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

Atma: Kullanimdan sonra, bu urlin potansiyel bir biyolojik tehlike tasiyabilir. Gegerli yasa ve yonetmeliklere uygun olarak
atin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, s6z konusu olay quality.regulatory@argonmedical.com adresinden
Argon Medical'a ve ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik makamina bildirilmelidir.
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