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Nitinol Access Guidewire

Intended Use/Purpose
Nitinol Access Guidewire is used to facilitate the percutaneous vessel
access during diagnostic and interventional procedures.

Device Description
Nitinol Access Guidewire features a high torque-control and rigid core to
radiopaque coil tip that provides excellent manoeuvrability.

Indication for use
The product is for catheter guiding in peripheral vessels. Not for use in
Central Circulatory System.

Duration
Transient, less than 60 minutes.

Warnings

. This device was designed, tested and manufactured for single use
only. Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to
its failure and subsequent patient illness, infection or other injury.
Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.

. Inspect the package integrity before use.

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

. Do not continue to use if any of the component are damaged prior
and during the procedure.

. Do not advance the wire against resistance until the cause of the
resistance has been determined by fluoroscopy. Excess force against
resistance may result in damage to guidewire, or catheter, or vessel
perforation.

. Do not withdraw a kinked guidewire through a needle. Straighten
the guidewire before withdrawing through the needle.

. The product must only be used by qualified personnel who are
familiar with the technique.

Potential Complications

Potential complications include, but are not limited to the following:
o Perforation of vessel or arterial wall

e Thrombus formation

e Puncture site hematoma

* Vasospasm

¢ Infection

* Vessel dissection

Preparation

. Make sure the guidewire is undamaged.

. Inject saline with syringe in a vertical position.
. Activate the coating by saline.

Directions for Use

1. Introduce the guidewire, soft end first, through an appropriate
access device.

2. Advance the guidewire using fluoroscopy. Rotating the guidewire
makes the advancement easier. Use the torque to lead the tip of
the guidewire.

Storage: Store at controlled room temperature.

Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in
a manner, which will prevent accidental puncture. 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.
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HuTnHoNoB BoAay 3a AocTbn

NMpeaHasHaueHne

HWTWHONOBMAT BOAAY 3a AOCTbMN CE U3MOM3Ba 3a Y/IeCHsABaHe Ha
nepKyTaHHMSA CbAOB AOCTbM MO BPEME HAa ANArHOCTUYHU U
MHTEPBEHLUMOHANHM npoueaypu.

OnucaHue Ha uspenmero

HUTUHONOBUSAT BoAaY 3a AOCTHLM CE OT/IMYaBa C BUCOK KOHTPOS

Ha YCYKBaHeTO W puUruaHa BbTpeLIHa YacT, NpeMuHaBalla KbM
PEHTreHOKOHTPaCTEH BPbX Ha HaMOTKaTa, KOETO OCUTypsiBa OT/IMYHA
MaHeBpeHOoCT.

MokasaHus
MpoAyKTLT e NpeaHa3HayeH 3a HacoYBaHe Ha KaTeTbp B nepudepHUTe
cbaoBe. He nanonssaiTe B LLeHTpaJsiHaTa KPbBOHOCHA cUCTEMa.

MpoabmxkuTEenHocTt
KpaTkoTpaiHa, no-manko ot 60 MUHYTK.

Mpeaynpe>xaeHns

ToBa u3genue e npegHasHa4yeHo, TECTBAHO U NPOU3BEAEHO CaMo 3a
efHOKpaTHa ynoTpeba. MNosTopHaTa ynotpeba nnm obpaboTka He e
oLeHeHa 1 Moxe Aa AoBefe A0 AedeKT 1M nocneasallo 3abonsiBaHe,
MHbEKUMS NN APYro HapaHsiBaHe Ha nauueHTa. He uanonssaiite,
He 06paboTBailTe U He cTepunM3MpanTe NOBTOPHO TOBa MU3aenue.
MpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTta npeau ynotpeba.

He usnonssaiite, ako onakoBKaTa U3rnexaa OTBOPEHa UK ako
CPOKbT Ha rOAHOCT € U3TEKB.

He npoabnxasavite ¢ ynotpebata, ako HAKOW OT KOMMOHEHTUTE
6bae noBpeaeH Npeay 1 No BpeMe Ha npoueaypara.

He npuaBumxBaiTe Hanpes Bogayva, ako MMa CbNpoTUBIEHWE, AOKATO
He yCTaHOBUTE MpUYMHaTa 3a CbNPOTUBSIEHNETO Ype3 h/TyOpPOCKOMNUS.
MNpekoMepHaTa cuia 3a NpeoaosisiBaHe Ha CbNPOTUBIEHNETO MOXE
Aa AoBefe 40 NnoBpeja Ha BoAdaya Wau KateTbpa Wiau Ao
nepdopaumns Ha cbaa.

He usTternsvite u3BuT Bogay npes urnata. N3npasete Bogava,

npeav aa usternute npes urnarta.

MpoayKkTLT TpsibBa Aa ce M3non3sa caMo oT KBanudbuumpaH
nepcoHasn, KOMWTO e 3ano3HaT C TeXHMKaTa Ha npuaraHe.

NMoreHunanumn YCNOXXHeHunsa
MoTeHUnanHUTE yCNOXHEHNS BKIOYBAT, HO HE Ce OrpaHu4yaBart go:

Mepdopauns Ha cbaa UM apTepuanHaTta CTeHa;
O6pa3syBaHe Ha TpoMb;

e XeMaToM B MSICTOTO Ha MyHKUMSTA;
e BasocnasbmM;

o NHdekums;

e [lncekaumsa Ha cbaa.

MoarotoBka

. YBepeTe ce, Ye BOAAaYbT He € NoBpeaeH.

. NHxxekTnpamnte pumsnonormyeH pasTBop CbC CNPUHLOBKATA,
KaTo AbPXWTE BbB BEPTUKANIHO MOSIOXKEHME.

. AKTUBUpANTE NOKPUTUETO C (PU3NONOIMYEH PasTBOP.

Yka3aHusa 3a ynorpeba

1. BkapaiiTe Bogava, kKaTo BbBeAeTe NbpBO MeKusa KpaW, npes
NMoAXOASILLO U3aenue 3a A0CTbI.

2. TlpwuaBwuxeTe Hanpea BoAaya, kKaTo usnonseate dayopockonus.
3aBbpTaHeTo Ha BoAaya Npasu NPUABMXKBAHETO My Hampea
no-necHo. MpunaraiTe ycykBaHe, 3a fa HanpasisiBaTe Bbpxa
Ha BoJaua.

CbxpaHeHue: CbxpaHsiBaiiTe Npu KOHTPOMpaHa CTaliHa TemMnepaTypa.

U3xBbpnsaHe: Cnes ynotpeba To3u NpoAyKT MOXe Aa npeacTaBfsiBa
noTeHumManHa 6MonornMyHa onacHocT. PaboTeTe No HAUYNH, KONTO Lie
npefoTBpaTN cny4aiiHo yboxaaHe. N3xBbpnsiiTe B CbOTBETCTBME C
NPWUIOXUMUTE 3aKOHW U pasnopeabu.

BEJIEXXKA: B cnyyail Ha cepuo3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C TOBa usaenue,
WHUMAEHTBLT TpabBa aa 6bae cbobueH Ha Argon Medical Ha aapec
quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo n Ha KOMNETEHTHUSA
3ApaBeH opraH TaM, KbAeTo npebuBaBa NOTPEOUTENSAT/NALMEHTLT.

Nitinolovy vodici drat Access

Zamyslené pouziti / Gcel
Nitinolovy vodici drat Access se pouZiva k usnadnéni perkutédnniho
pristupu do cévy béhem diagnostickych a intervencnich vykond.

Popis prostfedku

Nitinolovy vodici drat Access se vyznacuje vysokou kontrolou krouticiho
momentu a tuhym jadrem az k rentgenkontrastnimu hrotu civky, coz
poskytuje vynikajici manévrovatelnost.

Indikace pro pouziti
Produkt je urcen k vedeni katétru v perifernich cévach. Neni uréen
k pouziti v centralnim obéhovém systému.

Doba trvani
Pfechodné, méné nez 60 minut.

Varovani

. Tento prostifedek byl navrZzen, testovan a vyroben pouze
k jednorazovému pouziti. Opétovné pouziti nebo prepracovani
tohoto prostfedku nebylo hodnoceno a mize vést k jeho selhani
a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému zranéni pacienta.
Tento prostfedek nepouzivejte, nepfepracovavejte ani nesterilizujte
opakované.

. Pfed pouZzitim zkontrolujte neporuseny stav obalu.

. Nepouzivejte, pokud se obal zda otevieny nebo bylo prekroceno
datum exspirace.

. Nepokracujte v pouzivani, pokud je nékterd ze soucasti pred
vykonem nebo béhem néj poskozena.

. Nepostupujte dratem proti odporu, dokud nebude pfi¢ina odporu
stanovena fluoroskopii. Nadmérna sila proti odporu mize mit za
nasledek poskozeni vodiciho dratu ¢i katétru nebo perforaci cévy.

. Zalomeny vodici drat nevytahujte pres jehlu. Pfed vytazenim pres
jehlu vodici drat narovnejte.

. Produkt smi byt pouzivan pouze kvalifikovanym personalem
obeznamenym s prislusnou technikou.

Potencialni komplikace

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné nasledujici:
e perforace cévy nebo arteridlni stény,

e tvorba trombu,

e hematom v misté vpichu,

* vazospazmus,

e infekce,

o disekce cévy.

Pfiprava

. Ujistéte se, Ze vodici drat neni poskozeny.

. Fyziologicky roztok injikujte stfikackou ve svislé poloze.
Aktivujte potah fyziologickym roztokem.



Navod k pouziti

1. Zavedte vodici drat, nejprve mékky konec, pres vhodny pfistupovy
prostfedek.

2. Za pouziti fluoroskopie vodici drat zasouvejte. Otaceni vodicim
dratem zasunovani usnadriuje. K vedeni hrotu vodiciho dratu
pouzijte tocivy moment.

Skladovani: Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté.

Likvidace: Po pouziti miZe byt tento produkt potencidiné biologicky
nebezpedny. Manipulujte s timto prostfedkem zplsobem, ktery zabrani
nadhodnému propichnuti. Zlikvidujte v souladu s platnymi zakony

a narizenimi.

POZNAMKA: V piipadé zadvazného incidentu souvisejiciho s timto
prostfedkem ma byt udalost ohlasena spolecnosti Argon Medical na
adrese quality.regulatory@argonmedical.com a také pfislusnému
zdravotnickému Uradu v misté bydliSté uzivatele/pacienta.

Adgangs-styretrdd i nitinol

Tilsigtet anvendelse/formal
Adgangsstyretrad i nitinol bruges til at facilitere perkutan karadgang
under diagnose- og interventionsprocedurer.

Beskrivelse af udstyr
Adgangs-styretraden i nitinol har en hgj momentkontrol og stiv kerne til
rgntgentaet spolespids, der giver fremragende mangvredygtighed.

Indikation til brug
Produktet er til styring af et kateter i perifere kar. Ikke til brug i det
centrale kredslgbssystem.

Varighed
Forbigdende, mindre end 60 minutter.

Advarsler

. Denne enhed er udelukkende udviklet, testet og produceret til
engangsbrug. Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet
evalueret og kan fgre til svigt og efterfglgende patientsygdom,
infektion og/eller anden skade. Denne enhed m3 ikke genbruges,
genforarbejdes eller gensteriliseres.

. Undersgg pakkens integritet inden brug.

e  Ma ikke bruges, hvis pakken er 8ben eller hvis udlgbsdatoen er
overskredet.

. Fortsaet ikke med at bruge enheden, hvis nogen af komponenterne
bliver beskadiget fgr og under indgrebet.

e Trak ikke i trdden ved modstand, fgr drsagen til modstanden er
blevet fastsldet ved fluoroskopi. Overdreven kraft mod modstand
kan resultere i beskadigelse af styretrdden eller perforering af
kateter eller kar.

e Traek ikke en bukket styretr8d ud igennem en nal. Udglat
styretr@den, for den traekkes gennem ndlen.

. Produktet m& kun bruges af kvalificeret personale, der er fortrolig
med teknikken.

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begreenset til fglgende:
» Perforering af kar- eller arterieveeg

* Blodpropdannelse

e Haematom med punkteringssted

e VVasospasme

o Infektion

e Kar-dissektion

Forberedelse

. Sgrg for, at styretrdden er ubeskadiget.

. Injicér saltvand med sprgjten i lodret position.
. Aktivér belaegningen med saltoplgsning.

Brugsanvisning

1. Indfer styretrdden, med den blgde ende forst, gennem en
passende adgangsenhed.

2. For styretr8den frem ved hjeelp af fluoroskopi. Drejning af
styretr@den ggr fremfgringen nemmere. Brug momentet til
at fore spidsen af styretraden.

Opbevaring: Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udggre en potentiel
biologisk risiko. Handtér det pd en made, der forhindrer utilsigtede
punkteringer. Bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende love
og regler.

BEMZAERK: I 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.
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de - Deutsch
Nitinol Access Guidewire

Verwendungszweck
Nitinol Access Guidewire wird verwendet, um wahrend diagnostischer und
interventioneller Verfahren den perkutanen GefaBzugang zu erleichtern.

Produktbeschreibung

Nitinol Access Guidewire zeichnet sich durch eine hohe Drehmomentkontrolle
und einen starren Kern zur rontgendichten Spulenspitze aus, die eine
ausgezeichnete Mandvrierfahigkeit bietet.

Vorgesehene Verwendung
Das Produkt ist fiir die Katheterfiihrung in peripheren GeféBen vorgesehen.
Nicht zur Verwendung im zentralen Kreislaufsystem geeignet.

Dauer
Kurzzeitig, weniger als 60 Minuten.

Warnhinweise

. Dieses Instrument wurde nur fir den einmaligen Gebrauch
entwickelt, getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung
oder Wiederaufbereitung wurde nicht geprift und kann zu einem
Versagen und einer anschlieBenden Erkrankung, Infektion oder
anderen Verletzungen des Patienten fiihren. Dieses Instrument
nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

. Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung uberprifen.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen zu sein scheint oder
das Verfallsdatum uberschritten wurde.

. Nicht weiterverwenden, wenn eine der Komponenten vor und
wahrend des Verfahrens beschadigt wird.

. Den Draht nicht gegen Widerstand vorschieben, bis die
Ursache des Widerstands durch Fluoroskopie festgestellt
wurde. UbermaBiger Kraftaufwand gegen Widerstand kann zur
Beschadigung des Fihrungsdrahts, des Katheters oder zur
Perforation des GefaBes fuhren.

. Einen geknickten Fihrungsdraht nicht durch eine Nadel
herausziehen. Den Flhrungsdraht vor dem Zuriickziehen durch die
Nadel begradigen.

. Das Produkt darf nur von qualifiziertem Personal verwendet werden,
das mit dem Verfahren vertraut ist.

Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind unter anderem:

o Perforation des GefaBes oder der Arterienwand
e Thrombusbildung

e Hamatom an der Punktionsstelle

* Vasospasmus

¢ Infektion

o GefdBdissektion

Vorbereitung

. Stellen Sie sicher, dass der Fihrungsdraht unbeschadigt ist.

. Injizieren Sie die Kochsalzlésung mittels Spritze in vertikaler
Position.

. Aktivieren Sie die Beschichtung mit der Kochsalzlésung.

Gebrauchsanweisung

1. Fuhren Sie den Fihrungsdraht mit dem weichen Ende zuerst
durch ein geeignetes Zugangsgerat ein.

Schieben Sie den Fiihrungsdraht mithilfe von Fluoroskopie vor.
Das Drehen des Fuhrungsdrahtes erleichtert das Vorriicken.
Fihren Sie die Spitze des Fihrungsdrahtes mit dem Drehmoment.

2.

Lagerung: Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

Entsorgung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle
biologische Gefahr darstellen. Gehen Sie so vor, dass ein versehentliches
Durchstechen verhindert wird. Entsorgen Sie das Gerat gemaB den
geltenden Gesetzen und Vorschriften.

HINWEIS: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit
diesem Gerat auftritt, muss so ein Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com sowie der zustandigen
Gesundheitsbehorde in dem Ort, an dem sich der Benutzer/Patient
befindet, gemeldet werden.



el - EAAnvika
ZuppaTivog odnyog npocBaong viTivoAng

NMpoBAenopevn xprion/okonog

O oupuaTivog 0dnyodg npdaopacng vITIVOANG XpNOIKoNOIEiTal yia Tn
dleukoAuvon Tng diadeppiknG NpoopRaocng aTa ayyeia kata tn diapkeia
JIayVWOTIKOV Kal eNEPPATIKQV d1adikaciwv.

Mepiypa@r CUCKEUNG

O1 guppdTivol 0dnyoi npdaBacng vITIvOANG S1aBETOUV EAEYXO UWNANG
POMNAG Kal AKaunTo NUPRva oTo akTIVOOKIEPO AKPO NNViou Mou Napexel
€EQIPETIKN €ueAIgia.

Evdcei&eig xpriong

To npoidov npoopileTal yia kaBodriynon KabeTrpa o€ NEPIPEPEIAKA ayyeia.
Aev npénel va Xpnoigonoligital oto Kevrpikdé KukAo@opiko
Z0oTnpa.

Aiapkeia
MNapodikd, AiyoTepo anod 60 AenTd.

Mpos130onoIfoEIg

o AUTR N ouoKeun oXedIAoTNKE, JOKIMACTNKE KAl KATAOKEUAOTNKE YIa
Wia povo xpnon. H enavaxpnoiponoinon r enavensgepyaaia dev €xel
a&loAoynBei kal pnopei va odnynoel og anoTuxia kai enakooudn
acBévela, Aoidwgn 1 aAAo TpaupaTiopd Tou acbevolg. Mnv
€navaxpnoiyonoleiTe, enaveneEepyaleoTes 1 ANOOTEIPWVETE Eava
QuTAV TN CUCKEUN).

D EAEYETE TNV akepaIOTNTA TNG CUOKEUCIAG NIV ano Tn Xprnon.

o Mnv To XpNOILONOIEITE €AV N CUCKEUACIA €ival avoIxTn n
KATECTPAMMEVN N €AV €XEl NEPATEI N NUEPOMNnVia ARENG.

o MnV OUVEXIOETE va TO XPNOILOMOIEITE €AV KAMNOIO anod Ta €§apTnuaTa
€XEI UNOCOTEl {NUIA NpIV KAl KATA Tn SIApKEIA TNG ENEPBACNG.

D Mnv npowBeiTe To oUppa £av Bpei avrioTaon €wg dTou NPoadiopIaTEi
n aitia Tng avrioTaong pe gpBoplookonnan. H unepBoAikr duvaun
oTnv avTiotaon pnopei va odnynoel o {nWia oTo cupua odrynaong,
oTov KaBeTnpa r otn 81AGTpnon Tou ayyeiou.

. Mnv anooUpeTE £va TOAKIOUEVO CUPHATIVO 0dnyo HEow BeAdvag.
IoIwoTe To oUppa odnyoul npiv anod TNV apaipeon PECwW Tng BeAovag.

. To npoidv npénel va Xxpnaolgonolgital ovo and EIBIKEUPEVO
NPOCWMIKO MOoU €ival EEO0IKEIWPEVO PE TNV TEXVIKN.

MOeavég emnAokég

O1 niBavég eniNAoKEG nepIAapBavouv, aAAd dev nepiopifovral oTa
akoAouba:

e AIGTpnon ayyeiou ) apTnpiakoU ToIX®HATOG

® SXNUATIONOG BpouBou

e AIpaTwHa onpeiou d1ATPNONG

e Ayy€loonacpog

e MOAuvon

o TepaxIopog ayyeiou

MNMposToipacia

o BeBaiwBeiTe OTI 0 CUPUATIVOG 03NYOG devV €XEI UNOOTEI {nHIA.
o EyxUoTe @uoioAoyiko 0pd pe aUplyya o KABeTn B€an.

. EvepyonolinoTe TNV eNIKAAUWN HE PUCIOAOYIKO 0pO.

03nyisg xpriong

1. Eioaydyerte To GUpATIVO 0dNYyO, NpwTA TO HAAAkd AKpPo, HECW
KaTaAANANG CUCKEUNG Npoopaacng.

NpowBNACTE TO CUPHATIVO 0dNYO XPNOILONoILVTAG GOOPOOKOMNNAN.
H nepioTpo®n Tou cuppdTivou 0dnyou dIEUKOAUVEI ThV Npowenon.
XpnoigonoinoTe ponn yia va kaBodnynoeTe To dkpo Tou
ouppaTIivou odnyou.

2.

AnoOnkeuon: Na uAdcoeTal o SWHATIO PE eAeyXOuEvn Beppokpaaia.

Anoppiwyn: MeTa Tn Xprnon, auto To Npoiov Pnopei va anoteAei nibavo
BIoAOYIKO KivOUVO. XEIPIOTEITE We TPOMO nou Ba anoTpEWel TRV KaTd Aadog
31aTpnaon. AnoppiyTe To CUPPWVA PE TOUG IOXUOVTEG VOUOUG Kal
Kavoviopoug.

ZHMEIQZH: S¢ nepinTwon coBapol NEPIOTATIKOU MOU OXETICETAl UE
auTAV TN OUOKEUN, TO NEPIOTATIKO Ba npénel va avapepbei aTnv Argon
Medical otn dielBuvon quality.regulatory@argonmedical.com kabwg
Kal TNV appodia UYEIOVOUIKN apxn oTnv nNePIoxr ONoU KAToIKEl 0
XprioTng/acBevrg.

es - Espanol
Nitinol Access Guidewire

Finalidad o uso indicados

La aguja guia Nitinol Access Guidewire se utiliza para facilitar el acceso
a los vasos sanguineos percutaneos durante los procedimientos de
diagndstico e intervencion.
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Descripcion del dispositivo

La aguja guia Nitinol Access Guidewire cuenta con un alto control de giro
y un nucleo rigido hasta la punta de la espiral radiopaca, lo que permite
manejarla con mucha facilidad.

Indicaciones de uso
Este producto se usa para guiar catéteres en los vasos sanguineos
periféricos. No debe usarse en el aparato circulatorio central.

Duracion
Temporal, menos de 60 minutos.

Advertencias

. Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado para un solo uso.
No se ha evaluado la reutilizacion ni el reprocesamiento, y esto
puede provocar fallos y, por consiguiente, una enfermad, una
infeccidn y otro tipo lesién al paciente. No reutilice ni vuelva a
esterilizar este dispositivo.

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

. No lo utilice si el envoltorio se encuentra abierto o dafiado,
o si se ha superado la fecha de caducidad.

. No siga utilizandolo si alguno de los componentes sufre algin
dano antes del procedimiento o durante este.

. No haga avanzar la aguja si encuentra resistencia, hasta que la
causa de la resistencia se determine mediante una radioscopia.
El exceso de fuerza contra la resistencia puede dafiar la aguja guia
o el catéter, y puede conllevar una perforacion del vaso sanguineo.

. No extraiga la aguja guia con una aguja si estd doblada. Enderece
la aguja guia antes de retirarla con la aguja.

. El producto solo debe ser utilizado por personal cualificado que esté
familiarizado con la técnica.

Posibles complicaciones

Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes:
e Perforacion del vaso sanguineo o de la pared arterial

e Formacién de trombos

e Hematoma en el lugar de la puncién

* VVasoespasmo

e Infeccion

» Diseccion de vasos sanguineos

Preparacion

. Asegurese de que la aguja guia no esté dafada.

. Inyecte la solucién salina con una jeringuilla en posicidn vertical.
. Active el recubrimiento mediante la solucién salina.

Instrucciones de uso

1. Introduzca la aguja guia, primero el extremo flexible, a través de
un dispositivo de acceso adecuado.

Haga avanzar la aguja guia sirviéndose de una radioscopia.

Girar la aguja guia facilita el avance. Apriete para conducir la
punta de la aguja guia.

2.

Almacenamiento: almacenar a temperatura ambiente controlada.

Eliminacion: después de su uso, puede generar un riesgo bioldgico.
Manipulelo con cuidado para evitar punciones accidentales. Deséchelo
conforme a las leyes y reglamentos aplicables.

NOTA: En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este
dispositivo, este deberd 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.

et - Eesti keel
Nitinoolist juurdepadsu juhtetraat

Sihtotstarve

Nitinoolist juurdepaasu juhtetraati kasutatakse intravaskulaarsete
seadmete nahakaudse paigutamise hélbustamiseks diagnostiliste ja
sekkumisprotseduuride ajal.

Seadme kirjeldus

Nitinoolist juurdepaasu juhtetraadil on kdrge p66rdemoment ja jaik
sidamik raadiopaakse mahisega otsaga, mis tagab suurepédrase
mandéverdusvoime.

Kasutamine
Toode on mdeldud kateetri juhtimiseks perifeersetes soontes.
Ei kasutata kesktsirkulatsioonisiisteemis.

Kestus
Ajutine, véhem kui 60 minutit.



Hoiatused

. Seade on kavandatud, testitud ja toodetud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Korduvkasutust v3i imbertdotlemist ei ole hinnatud
ja see vO@ib pdhjustada kahjustusi ning patsiendi jérgnevaid haigusi,
infektsioone ja/v&i muid vigastusi. Seadet ei tohi uuesti kasutada,
toodelda ega steriliseerida.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

. Seadet ei tohi kasutada, kui pakend on avatud v&i kui kdlblikkusaeg
on uletatud.

. Seadme kasutamist ei tohi jatkata, kui moni komponent on enne
protseduuri vdi selle ajal kahjustunud.

. Arge suruge juhtetraati takistuse vastu enne, kui takistuse pdhjus
on fluoroskoopia abil kindlaks tehtud. Liigse jou kasutamine
takistuse vastu surumisel voib juhtetraati kahjustada v6i pohjustada
kateetri vOi soone perforatsiooni.

. Arge tdmmake juhtetraati 1abi ndela. Nela vélja tdmbamiseks
sirgendage juhtetraati.

. Toodet tohib kasutada ainult vastavat metoodikat tundev
kvalifitseeritud personal.

Voimalikud tiisistused

Voimalikud tisistused hdlmavad muu hulgas jargmist:
e soone vGi arteriseina perforatsioon

e trombi moodustumine

o torkekoha hematoom

e vasospasm

e infektsioon

* soone dissekteerimine

Ettevalmistamine

. Veenduge, et juhtetraat oleks kahjustamata.
. Siistige soolalahust vertikaalasendis sistlaga.
. Aktiveerige kate soolalahusega.

Juhised kasutamiseks

1. Kdoigepealt sisestage juhtetraat, pehme ots ees, sobiva
juurdepaasuseadme kaudu.

2. Juhtige juhtetraati fluoroskoopia abil edasi. Juhtetraadi p66ramine
muudab edasiliikumise lihtsamaks. Juhtetraadi otsa juhtimiseks
kasutage pédérdemomenti.

Hoiustamine: hoiustage toatemperatuuril.

Korvaldamine: parast kasutamist vdib see toode olla potentsiaalselt
bioloogiline oht. Kasitsege viisil, mis hoiab dra juhusliku torkimise.
Korvaldage kasutuselt vastavalt kehtivatele seadustele ja maarustele.

MARKUS. Raske vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada Argon
Medicali aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja
kasutaja/patsiendi elukohale I1&himat pddevat tervishoiuasutust.

Nitinol Access -ohjauslanka

Kayttotarkoitus
Nitinol Access -ohjauslankaa kdytetadn mahdollistamaan perkutaaninen
paasy suoneen diagnostisten ja interventiotoimenpiteiden aikana.

Tuotteen kuvaus

Access-ohjauslangassa on hyva vaantévoimaohjaus, jaykka ydin seka
rontgensateita lapaisematdn kierukan karki, joka tarjoaa erinomaisen
ohjattavuuden.

Kayttoaihe
Tuote on tarkoitettu katetrin ohjaukseen dareisverisuonissa.
Ei kdytettavaksi keskusverenkiertojarjestelmassa.

Kesto
Ohimenevasti, alle 60 minuuttia.

Varoitukset

. Tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhta kayttékertaa
varten. Uudelleenkdyttoa tai -kasittelya ei ole arvioitu ja mainitut
toimenpiteet voivat johtaa laitteen rikkoutumiseen ja potilaan
sairastumiseen, infektoitumiseen tai muuhun vammautumiseen. Al&
yrita kayttaa, kasitella tai steriloida tuotetta uudelleen.

. Varmista, ettd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

. Ala kayta, jos pakkaus ndyttda avatulta tai viimeinen kayttépéaiva on
ylittynyt.

. Al3 jatka kayttda, jos jokin komponenteista on vaurioitunut ennen
toimenpidetta tai sen aikana.

. Al& vie lankaa eteenpain vastusta kohti ennen kuin vastuksen syy
on selvitetty lapivalaisulla. Liiallinen voima vastusta kohtaan voi
johtaa ohjauslangan tai katetrin vahingoittumiseen tai verisuonen
perforaatioon.
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. Ala veda mutkalla olevaa ohjauslankaa pois neulan lavitse.
Suorista ohjauslanka ennen sen vetdmista neulan lapi.

. Tuotetta saa kdyttaa vain pateva henkilostd, joka on perehtynyt
kyseiseen menetelmaan.

Mahdolliset komplikaatiot

Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat seuraavat niihin rajoittumatta:
e verisuonen tai valtimon seindman perforaatio

e veritulpan muodostuminen

¢ pistoskohdan mustelma

e suonispasmi

e infektio

¢ verisuonen dissektio

Valmistelu

. Varmista, ettd ohjauslanka on vahingoittumaton.

. Ruiskuta suolaliuos pitden ruiskua pystyasennossa.
. Aktivoi pinnoite suolaliuoksella.

Kayttoohje
1. Vie ohjauslanka pehmead paa edella asianmukaisen paasylaitteen
lavitse.

2. Vie ohjauslanka sisdan kayttéen lapivalaisua. Ohjauslangan
kdantaminen helpottaa sisdanvientia. Kayta vaantévoimaa
ohjauslangan kérjen ohjaamiseen.

Sailytys: Sailyta valvotussa huonelampétilassa.

Havittaminen: Tama tuote voi kdyton jalkeen muodostaa biovaaran.
Kasittele siten, etta pistohaavoja ei tapahdu vahingossa. Havita
soveltuvien lakien ja asetusten mukaisesti.

HUOMIO: Jos taman laitteen kdytdn yhteydessa tapahtuu vakava
vahinko, siité tulee ilmoittaa Argon Medicalille osoitteeseen
quality.regulatory@argonmedical.com seka potilaan kotipaikkakunnan
asianosaisille terveydenhuoltoviranomaisille.

Fil-guide d'acceés en nitinol

Utilisation prévue
Le fil-guide d'accés en nitinol est utilisé pour faciliter un acces vasculaire
percutané lors de procédures diagnostiques et interventionnelles.

Description du dispositif

Le fil-guide d'accés en nitinol est congu pour permettre un contréle

supérieur de la torsion et comporte une ame rigide jusqu'a la pointe
spiralée radio-opaque, ce qui lui confere une excellente maniabilité.

Indication d'utilisation
Le produit est destiné au guidage d'un cathéter dans les vaisseaux
périphériques. Ne pas l'utiliser dans le systéme circulatoire central.

Durée
Transitoire, moins de 60 minutes.

Mises en garde

. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique. La
réutilisation ou le retraitement n'a pas été évalué et peut entrainer
une défaillance ou provoquer une maladie, une infection ou autre
Iésion chez le patient. Ne réutilisez pas, ne retraitez pas ou ne
restérilisez pas ce dispositif.

. Inspectez I'intégrité de I'emballage avant utilisation.

. N'utilisez pas le dispositif si I'emballage est ouvert ou si la date de
péremption est dépassée.

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

. En cas de résistance, n'avancez pas le fil tant que la cause de la
résistance n'a pas été déterminée par fluoroscopie. Le cas échéant,
une force excessive peut endommager le fil-guide ou le cathéter,
ou perforer le vaisseau.

. Ne retirez pas un fil-guide coudé a travers une aiguille. Redressez
le fil-guide avant de le retirer a travers l'aiguille.

. Le produit doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié et
familiarisé avec la technique.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent, sans toutefois s'y limiter,
les événements suivants :

» Perforation du vaisseau ou de la paroi artérielle

e Formation de thrombus

e Hématome au niveau du site de ponction

e Vasospasme

e Infection

¢ Dissection vasculaire



Préparation

. Assurez-vous que le fil-guide n'est pas endommagé.

. Injectez de la solution saline avec une seringue en position verticale.
. Activez le revétement avec de la solution saline.

Mode d'emploi

1. Introduisez le fil-guide, I'extrémité souple en premier, via un
dispositif d'accés approprié.

2. Faites avancer le fil-guide sous fluoroscopie. La rotation du fil-guide
en facilite I'avancement. Utilisez une torsion pour guider la pointe
du fil-guide.

Stockage : Stockez le fil-guide a température ambiante controlée.

Elimination : Aprés utilisation, ce produit peut représenter un danger
biologique potentiel. Manipulez-le de maniere a éviter toute piqgtire
accidentelle. Eliminez-le conformément aux lois et réglementations
applicables.

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

hu - Magyar
Nitinol vezet6drot

Rendeltetésszerii hasznalat/Rendeltetés
A nitinol vezetddrot az erek béron keresztlli hozzaférhetéségét segiti
diagnosztikai és intervencios eljarasok soran.

Eszkoz leirasa

A nitinol vezetddrot nagymérték(i forgatdnyomaték-szabalyozassal és
merev drottesttel rendelkezik a sugarfogo tekercshegyen, amely kivald
mandverezhetdséget biztosit.

Felhasznalasi javallat
A termék a periférids vérerekbe helyezett katéter vezetésére szolgal.
A ko6zponti keringési rendszerben nem hasznalhaté.

Idétartam
Atmeneti, kevesebb, mint 60 perc.

Figyelmeztetések

o Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri felhasznalasra tervezték,
tesztelték és gyartottak. Az Ujrafelhasznalds vagy Ujrafeldolgozas
értékelése nem tortént meg, azok az eszkéz meghibasodasahoz,
valamint ennek kovetkeztében a beteg megbetegedéséhez,
medfert6z6déséhez vagy sériiléséhez vezethetnek. Ne hasznalja
Gjra, ne dolgozza fel (jra, és ne sterilizalja Ujra ezt az eszkozt.

o Hasznalat el6tt ellen6rizze a csomag sértetlenségét.

o Ne hasznalja, ha a csomagolast felnyitottak, vagy ha lejarati
idén tali.

o Ne hasznalja tovabb, ha barmelyik alkatrész megsérult az eljaras
soran vagy azt megel6zéen.

o Ha ellenallasba (itkdzne, ne tolja tovabb a drétot mindaddig, amig
az ellenallds okat fluoroszkopia segitségével meg nem allapitottak.
Az ellenallassal szembeni tulzott erd kifejtése karosithatja a

o Ne hlzza vissza a megtort vezetddrotot a tlin keresztil.
Egyenesitse ki a vezetédrdtot, mieldtt visszahlzza a tlin keresztil.

o A terméket kizardlag szakképzett, az eljarasban jartas személyzet
hasznalhatja.

Lehetséges komplikaciok

A lehetséges komplikacidk tobbek kozott az aldbbiak lehetnek:
o A vérér vagy az artéria faldnak perforaciéja

o Vérrogképzdédés

¢ Bevérzeés a szuras helyén

e Ergorcs

* Fert6zés

o Vérérdisszekcio

El6készités

o Ellendrizze, hogy a vezetédrét sérilésmentes-e.

o Fliggbleges helyzetl fecskendbvel fecskendezzen be sdoldatot.
. A bevonatot sé6oldattal aktivalja.

Hasznalati atmutaté

1. A puha végével elére vezesse be a vezetddrotot egy megfeleld
bevezet$ eszkdzon keresztil.

2.  Fluoroszkdpids irdnyitds mellett vezesse be a vezetddrotot.
A vezet4drot elforgatasa megkonnyiti a bevezetést. Hasznalja
a forgatdeszkozt a vezetddrot hegyének vezetéséhez.

Tarolas: Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

Artalmatlanitas: Hasznalat utédn ez a termék potenciélisan bioldgiai
veszélyt jelenthet. Olyan mddon kezelje, amely megakadalyozza a
véletlen szlrasok okozta baleseteket. Az artalmatlanitdst a hatdlyban
1év0 torvények és elGirasok szerint kell végrehajtani.

MEGJEGYZES: Ha az eszkdzzel kapcsolatosan stlyos incidens
kovetkezik be, az incidensrdl tajékoztatni kell az Argon Medicalt

a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznald/beteg lakdhelye szerinti illetékes egészségligyi hatdsagot.

it - Italiano

Filo guida di accesso in nitinolo

Uso previsto/scopo
Il filo guida di accesso in nitinolo facilita I'accesso ai vasi percutanei
durante le procedure diagnostiche e chirurgiche.

Descrizione del dispositivo

1l filo guida di accesso in nitinolo & caratterizzato da un elevato controllo
di coppia e da un nucleo rigido sulla punta della bobina radiopaca che
garantisce un'eccellente manovrabilita.

Indicazioni per l'uso
1l prodotto ¢ indicato per la guida del catetere nei vasi periferici.
Non deve essere utilizzato nel sistema circolatorio centrale.

Durata
Transitoria, meno di 60 minuti.

Avvertenze

. Questo dispositivo & stato progettato, testato e prodotto
esclusivamente come monouso. Il riutilizzo o il ritrattamento non
sono stati valutati e possono causare guasti del dispositivo stesso
e conseguente malattia, infezione o altre lesioni al paziente.

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare questo dispositivo.

. Verificare l'integrita della confezione prima dell'uso.

. Non utilizzare se la confezione & aperta o dopo la data di scadenza.

. Interrompere I'utilizzo se uno qualsiasi dei componenti viene
danneggiato prima e durante la procedura.

. Non far avanzare il filo se si incontra resistenza; determinare la
causa della resistenza mediante fluoroscopia. Una forza eccessiva
in caso di resistenza puo provocare danni al filo guida o al catetere
o la perforazione del vaso.

. Qualora il filo guida sia attorcigliato, evitare di ritirarlo con un ago.
Stendere il filo guida prima di ritirarlo con un ago.

. Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato che
abbia familiarita con la procedura richiesta.

Potenziali complicanze

Le potenziali complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, quanto segue:

e Perforazione di vasi o pareti arteriose

e Formazione di trombi

¢ Ematoma nel sito dell'inserimento dell'ago

e Vasospasmo

¢ Infezione

» Dissezione dei vasi

Preparazione

. Assicurarsi che il filo guida non sia danneggiato.

. Iniettare la soluzione salina con la siringa in posizione verticale.
. Attivare il rivestimento con soluzione salina.

Istruzioni per lI'uso

1. Introdurre il filo guida, iniziando dall'estremita morbida, attraverso
un dispositivo di accesso appropriato.

2. Far avanzare il filo guida utilizzando la fluoroscopia. La rotazione del
filo guida facilita I'avanzamento. Applicare la coppia per orientare la
punta del filo guida.

Conservazione: conservare a temperatura ambiente controllata.

Smaltimento: dopo I'uso, questo prodotto potrebbe costituire un rischio
biologico. Maneggiarlo in modo da evitare punture accidentali. Smaltire in
ottemperanza alle norme e 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
del Paese in cui risiede I'utente/il paziente.
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It - Lietuviy
Prieigos kreipiamoji nitinolio viela

Numatytasis naudojimas / paskirtis
Prieigos kreipiamoji viela skirta palengvinti prieiga prie perkutaniniy
kraujagysliy atliekant diagnostikos ir intervencines procediras.

Prietaiso aprasymas

Prieigos kreipiamoji viela pasiZzymi dideliu sukimo momento valdymu ir
sklandziu peréjimu i$ standzios Serdies | spinduliuotei nepralaidy rités
antgalj, kuris suteikia puiky manevringuma.

Naudojimo nurodymai
Sis produktas skirtas nukeipti kateterj | periferines kraujagysles.
Neskirtas naudoti centrinéje kraujotakos sistemoje.

Trukmeé
Trumpalaikis, maziau nei 60 minudiy.

Persgéjimai

. Sis prietaisas buvo sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik
vieng karta. Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas,
todél tai padarius prietaisas gali sugesti, o tai savo ruoztu gali tapti
paciento ligos, infekcijos arba kito suZalojimo priezastimi.
Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

. Prie$ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

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

. Nebenaudokite, jei procediros metu buvo pazeistas kuris nors
komponentas.

. Nelieskite vielos pries atsparg tol, kol fluoroskopija nebus nustatyta
pasiprieSinimo priezastis. Per didelé jéga pries atsparg gali sugadinti
kreipiamajq viela, kateterj ar sukelti kraujagyslés perforacija.

. Nenuimkite kreipiamosios vielos per adatq. IStiesinkite kreipiamajq
vielg, kad istrauktuméte adata.

. Gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas personalas, iSmanantis technika.

Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja Siomis:
» kraujagyslés ar arterijos sienos perforacija;

e tromby susidarymas;

e pradirimo vietos hematoma;

e kraujagysliy spazmai;

e infekcija;

e kraujagysliy atsisluoksniavimas.

Paruosimas

. [sitikinkite, kad kreipiamoji viela néra paZeista.

. Svirkstu vertikalioje padétyje suleiskite fiziologinj tirpala.
. Aktyvinkite danga fiziologiniu tirpalu.

Naudojimo nurodymai

1. Istatykite lanksty kreipiamosios vielos galq | prietaisa.

2. Stumkite kreipiamaja vielg stebédami vaizda fluoroskopija. Pasukant
kreipiamajq viela, jq stumti yra lengviau. Naudokite sukimo
momentg kreipiamajai vielai stumti.

Laikymas: Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

Salinimas: Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj
pavojy. Tvarkykite taip, kad netycia nejsidurtuméte. ISmeskite
laikydamiesi taikomy jstatymuy ir taisykliy reikalavimuy.

PASTABA: Rimto su Siuo prietaisu susijusio incidento atveju

apie jvykj reikia pranesti ,Argon Medical" Siuo adresu:
quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai vietos,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, sveikatos priezitros
institucijai.

Nitinola piekluves vaditajstiga

Paredzetais lietojums/merkis
Nitinola piekluves vaditajstiga tiek izmantota, lai atvieglotu perkutano
piekluvi asinsvadam diagnostikas un iejaukSanas proceduru laika.

Ierices apraksts

Nitinola piekluves vaditajstigai ir augsta griezes momenta kontrole un
stingrs kodols uz staru necaurlaidigo spoles uzgali, kas nodrosina izcilu
manevrétspéju.

LietoSanas norades
Sis izstradajums ir paredzéts katetra vadiSanai periférajos asinsvados.
Nav paredzéts izmantosanai centralaja asinsrites sistéma.

Ilgums
Islaicigs, mazak neka 60 mindtes.

Bridinajumi

. ST ierice tika radita, testéta un raZota tikai vienreizé&jai
lietoSanai. Atkartota lietoSana vai apstrade nav izvértéta,
un ta var izraisit atteici un no ta izrietoSu pacienta saslimsanu,
infekciju vai citu ievainojumu. Nelietojiet So ierici atkartoti,
neapstradajiet un nesterilizgjiet.

. Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma veselumu.

. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai ir beidzies deriguma termins.

. Neturpiniet lietot, ja kads no elementiem pirms procediras vai
proceduras laika ir bojats.

. Nevirziet stigu, ja ir jitama pretestiba, kamér ar fluoroskopiju nav
noteikts pretestibas célonis. Parmériga spéka pielietosana, ja ir
jutama pretestiba, var izraisit vaditajstigas vai katetra bojajumu
vai asinsvada caurdursanu.

. Nevelciet saliektu vaditajstigu caur adatu. Iztaisnojiet vaditajstigu
pirms izvilkSanas caur adatu.

. Izstradajumu drikst izmantot tikai kvalificéts personals, kurs ir
iepazinies ar tehniku.

Iespéjamas komplikacijas

Iespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar:
e asinsvada vai artérijas sienas caurdursana;

e tromba veidosanas;

e punkcijas vietas hematoma;

® vazospazmas;

e infekcija;

e asinsvada disekcija

Sagatavosana

. Parliecinieties, vai vaditajstiga nav bojata.

o Injic&jiet fiziologisko Skidumu ar Slirci vertikalad pozicija.
. Ar fiziologisko Skidumu aktiviz&jiet parklajumu.

Lietosanas norades

1. Ievadiet vaditajstigu caur piemérotu piekluves ierici ar miksto
galu pa prieksu.

2. Virziet vaditajstigu, izmantojot fluoroskopiju. Vaditajstigas
pagriesana atvieglo virzisanu. Izmantojiet griezes momentu,
lai virzitu vaditajstigas uzgali.

Glabasana: Glabajiet kontroléta istabas temperatara.

LikvidéSana: Sis izstradajums pé&c lietosanas var bit biologisks
apdraudé&jums. Rikojieties ar to tada veida, lai novérstu nejausu
caurdursanu. Izniciniet saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem
un noteikumiem.

PIEZIME: Ja rodas nopietns negadijums saistiba ar 3o ierici,
par to ir jazino Argon Medical, rakstot e-pasta
quality.regulatory@argonmedical.com, un kompetentai lietotaja/
pacienta dzivesvietas veselibas apriipes iestadei.

nl - Nederlands

Nitonol toegangsvoerdraad

Beoogd gebruik/doel

Nitinol toegangsvoerdraad wordt gebruikt om de percutane toegang tot
bloedvaten te vergemakkelijken tijdens diagnostische en interventionele
procedures.

Apparaatbeschrijving

Nitonol toegangsvoerdraden hebben een hoge koppelregeling en
een de onbuigzame kern naar radiopake spoeltip die uitstekende
manoeuvreerbaarheid biedt.

Indicatie voor gebruik
Het product is bedoeld voor het geleiden van katheters in perifere
bloedvaten. Niet voor gebruik in centraal vatenstelsel.

Duur
Kortstondig, minder dan 60 minuten.

Waarschuwingen

. Dit hulpmiddel is ontworpen, getest en vervaardigd uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd
en kan leiden tot het falen ervan en de daaropvolgende ziekte,
infectie en/of ander letsel van de patiént. Dit apparaat mag niet
worden hergebruikt, herbewerkt of opnieuw worden gesteriliseerd.

. Controleer véor gebruik de integriteit van de verpakking.

. Niet gebruiken als de verpakking open lijkt of als de vervaldatum
is overschreden.
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. Gebruik het apparaat niet meer als een van de onderdelen voor
of tijdens de procedure is beschadigd.

. Voer de draad niet op bij weerstand, totdat de oorzaak van de
weerstand door middel van fluoroscopie is vastgesteld. Indien
er teveel kracht wordt uitgeoefend, kan de voerdraad of de
katheter beschadigd raken of het bloedvat geperforeerd worden.

. Trek een geknikte voerdraad niet terug door een naald. Maak de
voerdraad recht voordat u hem door de naald terugtrekt.

. Het product mag alleen worden gebruikt door bevoegd personeel
dat bekend is met de techniek.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder meer:

* Perforatie van bloedvat of vaatwand van slagader
e Trombusvorming

e Hematoom op de prikplaats

e VVasospasmen

o Infectie

* Vaatdissectie

Voorbereiding

. Zorg ervoor de voerdraad onbeschadigd is.

. Injecteer fysiologische zoutoplossing met een spuit in een
verticale positie.

. Activeer de coating met zoutoplossing.

Gebruiksaanwijzing

1. Voer de voerdraad in, met het zachte uiteinde eerst, via een
geschikt toegangsapparaat.

2. Voer de voerdraad naar voren met behulp van fluoroscopie. Door
de voerdraad te draaien, wordt het voortbewegen gemakkelijker.
Gebruik het aanhaalmoment om de tip van de voerdraad te leiden.

Opslag: Bewaren bij een gecontroleerde kamertemperatuur..

Verwijdering: Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch
gevaar betekenen. Behandel het op een manier die het per ongeluk
doorboren voorkomt. 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.

Nitinol-tilgangsledevaier

Tiltenkt bruk / formal
Nitinol-tilgangsledevaier brukes til & lette tilgangen til den perkutan
beholderen under diagnostiske og intervensjonsprosedyrer.

Enhetsbeskrivelse
Nitinol-tilgangsledevaier e har hgy kraftmomentkontroll og stiv kjerne til
rgntgenfast spolespiss, som gir en utmerket mangvrerbarhet.

Indikasjon for bruk
Produktet brukes til kateterfgring i perifere blodkar. Ikke for bruk i det
sentrale sirkulasjonssystemet.

Varighet
Transient, mindre enn 60 minutter.

Advarsler

. Dette utstyret er utviklet, testet og produsert for engangsbruk.
Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt utredet og kan medfgre
svikt og p&fglgende sykdom, infeksjon eller annen skade p&
pasienten. Dette utstyret skal ikke brukes p& nytt, reprosesseres
eller resteriliseres.

. Kontroller emballasjen fgr bruk.

. Skal ikke brukes hvis emballasjen er 8pen eller hvis
holdbarhetsdatoen er utlgpt.

. Skal ikke fortsette 8 brukes hvis deler skades fgr eller under
prosedyren.

. Ikke for inn ledevaieren hvis du opplever motstand, for &rsaken til
motstanden er fastslatt ved fluoroskopi. Bruk av makt mot motstand
kan fgre til skader pa ledevaier, kateter eller perforering av blodkar.

. Ikke trekk ut en bgyd ledevaier gjennom en ndl. Rett opp
ledevaieren fgr du trekker den gjennom nélen.

. Produktet skal bare brukes av kvalifisert personell som er kjent med
teknikken.

Potensielle komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:
* Perforering av blodkar eller arterievegg

e Trombedannelse

¢ Hematom pa punkturstedet
e Vasospasme

¢ Infeksjon

o Kardisseksjon

Forberedelser

. Forsikre deg om at ledevaieren ikke er skadet.

. Injiser saltlgsning med sprgyten i vertikal posisjon.
. Aktiver belegget med saltlgsning.

Bruksanvisning

1. Fgrinn ledevaieren med den myke enden fgrst, gjennom
en egnet tilgangsenhet.

2. Fgr ledevaieren inn ved hjelp av fluoroskopi. Rotering av
ledevaieren gjgr innfgringen lettere. Bruk kraftmomentet
til & lede spissen pa ledevaieren.

Oppbevaring: Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

Avhending: Dette produktet kan utgjgre en mulig biologisk fare etter
bruk. Skal hdndteres p& en mate som forhindrer utilsiktet punktur.
Avhendes i henhold til gjeldende lover og forskrifter.

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

Nitinol Access Guidewire

Przeznaczenie/cel stosowania
Nitinol Access Guidewire stuzy do utatwienia przezskérnego dostepu
do naczynia podczas zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.

Opis urzadzenia

Nitinol Access Guidewire charakteryzuje sie wysokga kontrola momentu
obrotowego i sztywnym rdzeniem z nieprzepuszczalng dla promieni
rentgenowskich korncowka cewki, ktéra zapewnia doskonatg
manewrowosc.

Wskazania do stosowania
Produkt stuzy do prowadzenia cewnika w naczyniach obwodowych.
Nie do stosowania w centralnym uktadzie krazenia.

Czas stosowania
Tymczasowo, ponizej 60 minut.

Ostrzezenia

. To urzadzenie zostato opracowane, przetestowane i wyprodukowane
z przeznaczeniem wytgcznie do jednorazowego uzytku. Skutki
ponownego uzycia lub przetwarzania nie sg znane. Takie
postepowanie grozi nieprawidtowym dziataniem urzadzenia,

a w efekcie moze by¢ przyczyna choroby, infekcji lub innych
obrazen pacjenta. Urzadzenia nie nalezy uzywac ponownie,
poddawac obrdébce ani ponownej sterylizacji.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem integralnosci.

. Nie uzywac, jesli opakowanie nosi oznaki otwarcia lub uszkodzenia
badz jesli data waznosci zostata przekroczona.

. Zaprzestac dalszego uzywania, jesli podczas zabiegu lub przed nim
dowolny z elementéw zostanie uszkodzony.

. Nie nalezy przesuwac prowadnika wbrew oporowi, dopoki przyczyna
oporu nie zostanie okreslona za pomoca fluoroskopii. Uzycie
nadmiernej sity w przypadku napotkania oporu moze spowodowac
uszkodzenie prowadnika, cewnika lub perforacje naczynia.

. Nie wycofywac zagietego prowadnika przez igte. Wyprostuj
prowadnik przed wycofaniem go przez igte.

. Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowany
personel zaznajomiony z technika uzywania go.

Potencjalne powiktania

Potencjalne powikfania obejmuja miedzy innymi:
« perforacje naczynia lub $ciany tetnicy;

o wytworzenie skrzepliny;

e powstanie krwiaka w miejscu wktucia;

e skurcz naczyn;

e zakazenie;

e rozwarstwienie naczynia.

Przygotowanie

. Upewnic sie, ze prowadnik nie jest uszkodzony.

. Wstrzyknac sol fizjologiczna, trzymajac strzykawke w pozycji pionowej.
. Aktywowac powtoke solg fizjologiczna.



Wskazoéwki do stosowania

1. Wprowadzi¢ prowadnik miekkim koncem z przodu przez
odpowiednie urzadzenie dostepowe.

2. Przesuna¢ prowadnik pod kontrolg fluoroskopii. Obracanie
prowadnika utatwia przesuwanie go. Koncéwke prowadnika
mozna prowadzié, stosujg odpowiedni moment obrotowy.

Przechowywanie: Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze
pokojowej.

Utylizacja: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Z produktem nalezy postepowaé w sposdb zapobiegajacy
przypadkowemu uktuciu. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa i regulacjami.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego
z tym urzadzeniem zdarzenie nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical pod
adresem quality.regulatory@argonmedical.com, a takze wtasciwemu
organowi zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

pt - Portugués

O fio-guia de acesso em nitinol

Utilizacdo prevista/finalidade
O fio-guia de acesso em nitinol destina-se a facilitar o acesso percutédneo ao
vaso durante a realizacdo de procedimentos de diagndstico e intervenc&o.

Descrigao do dispositivo

O fio-guia de acesso em nitinol caracteriza-se por um elevado controlo
de torque e um nucleo rigido para a ponta da bobina radiopaca,
proporcionando uma excelente manobrabilidade.

Instrugodes de utilizagdo
O produto destina-se a orientar o cateter nos vasos periféricos.
Nao se destina a ser utilizado no Sistema Circulatério Central.

Duragdo
Transitério, menos de 60 minutos.

Avisos

. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica
utilizagdo. A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foi avaliado
e pode levar ao seu fracasso e subsequente doenga, infegdo ou
outras lesOes do paciente. Ndo reutilizar, reprocessar ou
re-esterilizar este dispositivo.

. Inspecionar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo.

. Nao utilizar se a embalagem parecer aberta ou se a data de
validade tiver sido ultrapassada.

. N&o continuar a utilizar se algum dos componentes for danificado
antes ou durante o procedimento.

. Em caso de resisténcia, ndo avangar o fio-guia até determinar
a causa da mesma através de fluoroscopia. A aplicagéo de forca
excessiva em caso de resisténcia pode causar danos no fio-guia
ou no cateter ou a perfuragdo de um vaso.

. N&o remover um fio-guia dobrado através de uma agulha.
Endireitar o fio-guia antes de o remover através da agulha.

. O produto s6 pode ser utilizado por pessoal qualificado que
esteja devidamente familiarizado com a técnica.

Possiveis complicacoes

As possiveis complicagdes incluem, entre outras:
e Perfuragdo de vaso ou da parede arterial

e Formagdo de trombos

e Hematoma no local de pungdo

e VVasoespasmo

e Infegdo

* Dissecgao vascular

Preparagao

. Certifique-se de que o fio-guia ndo esta danificado.

. Injete soro fisioldgico com uma seringa na posigdo vertical.
. Ative o revestimento com soro fisioldgico.

Instrucgoes de utilizacdo

1. Introduza o fio-guia, comegando pela extremidade suave, através
de um dispositivo de acesso adequado.

2. Introduza o fio-guia através de fluoroscopia. Rodar o fio-guia facilita
a introdugdo. Utilize o torque para conduzir a ponta do fio-guia.

Armazenamento: armazene em temperatura ambiente controlada.
Eliminacgao: depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial

risco bioldgico. Manuseie de modo a evitar a perfuracdo acidental de
objetos. Elimine de acordo com as leis e os regulamentos aplicaveis.

NOTA: no caso de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o evento deve ser comunicado a Argon Medical através do
e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade
sanitaria competente onde o utilizador/paciente reside.

pt-br - Portugués (Brazil)

Fio-guia de acesso em nitinol

Uso pretendido/Finalidade
O fio-guia de acesso em nitinol é utilizado para facilitar o acesso venoso
percutaneo durante os procedimentos de diagndstico e intervengdo.

Descrigao do dispositivo

O fio-guia de acesso em nitinol tem um nucleo rigido com controle de
alto torque em uma ponta de bobina radiopaca, que oferece uma
excelente manobrabilidade.

Indicagdo de uso
Este produto serve para orientagdo de cateter em veias periféricas.
N&ao deve ser utilizado no sistema circulatério central.

Duragdo
Temporaria, menos de 60 minutos.

Avisos

. Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado exclusivamente
para uso unico. N&do foi realizada avaliagdo de reutilizagédo ou
reprocessamento, e tais agdes podem causar falha do dispositivo
e subsequente doenga do paciente, infecgdo ou outras lesGes.
Este dispositivo ndo deve ser utilizado, processado ou esterilizado
novamente.

. Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada,

e se ndo estiver mais dentro do prazo de validade.

. Interrompa o uso se quaisquer dos componentes for danificado
durante o procedimento.

. Em caso de resisténcia, ndo avance o fio até que a causa da
resisténcia tenha sido determinada por fluoroscopia. O excesso
de forca contra uma resisténcia pode causar danos ao fio-guia,
ou ao cateter, ou perfuragdo da veia.

. N&o retire um fio-guia retorcido através de uma agulha.

Endireite o fio-guia antes de retiré-lo através da agulha.

. Este produto deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado,

com conhecimento da técnica.

Complicagées potenciais

Complicagbes potenciais incluem, entre outras:
e Perfuragdo da veia ou parede arterial

e Formagao de trombose

e Hematoma no local da pungédo

* \Jasoespasmo

¢ Infecgdo

* Dissecgdo da veia

Preparacdo

. Verifique que o fio-guia ndo esteja danificado.

. Injete soro fisioldgico com a seringa na posicdo vertical.
. Ative o revestimento em soro fisioldgico.

Instrugdes de uso

1. Através de um dispositivo de acesso apropriado, introduza
primeiro a ponta maleavel do fio-guia.

2. Avance o fio-guia usando fluoroscopia. Girar o fio-guia facilita
0 avango. Use o torque para orientar a ponta do fio-guia.

Armazenamento: Armazene em temperatura ambiente controlada.

Descarte: Apds o uso, este produto tem a possibilidade de ser um
risco bioldgico. Manipule de maneira a evitar uma pungdo acidental.
Descarte de acordo com as leis e regulamentagdes aplicaveis.

OBSERVACAO: Caso ocorra um incidente grave relacionado a este
dispositivo, o evento deve ser relatado a Argon Medical através do
e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade
de salide competente onde o usudrio/paciente reside.

ro - Romana

Fir ghidare Nitinol

Utilizarea/scopul prevazut

Firul de ghidare Nitinol este utilizat pentru a facilita patrunderea
percutanata a vaselor de sange in timpul procedurilor de diagnostic
si interventionale.
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Descrierea dispozitivului
Firul de ghidare Nitinol are un control ridicat al rdsucirii si un varf rigid al
bobinei radio-opace, care ofera o manevrabilitate excelenta.

Instructiuni de utilizare
Produsul este destinat ghidarii cateterului in vasele periferice. A nu se
utiliza pentru sistemul circulator central.

Durata
Tranzitor, mai putin de 60 de minute.

Avertizari

. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat numai pentru o
singura utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata si
poate duce la o functionare defectuoasa si la imbolndvirea ulterioara
a pacientului, la infectie sau alte leziuni. Nu reutilizati, reprocesati
sau resterilizati acest dispozitiv.

. Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

. Nu utilizati dacd pachetul este deschis sau dacé data de expirare
a fost depasita.

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

. Nu introduceti firul pana opune rezistentd, pana céand cauza
rezistentei nu a fost determinata prin fluoroscopie. Forta excesiva
aplicatd cauzei rezistentei poate duce la deteriorarea firului de
ghidare, a cateterului sau a perfordrii vasului de sange.

. Nu trageti un fir de ghidare indoit printr-un ac. Indreptati firul de
ghidare inainte de a-I trage printr-un ac.

. Produsul trebuie utilizat numai de personal calificat, care este
familiarizat cu tehnica.

Complicatii potentiale

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:
e Perforarea vasului de sange sau a peretelui arterial

e Formarea de trombi

e Hematom la locul punctiei

e Spasm vascular

* Infectie

¢ Disectia vasului de sange

Pregatirea

. Asigurati-va ca firul de ghidare nu este deteriorat.

. Se injecteaza ser fiziologic cu seringa in pozitie verticald.
. Activati acoperirea cu serul fiziologic.

Instructiuni de utilizare

1. Introduceti mai intai capatul moale al firului de ghidare, printr-un
dispozitiv de acces adecvat.

2. Avansati cu firul de ghidare folosind fluoroscopia. Rotirea firului
de ghidare faciliteaza avansarea. Rotiti firul pentru a avansa cu
varful acestuia.

Depozitare: A se pdstra la o temperaturd controlatd a camerei.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential
pericol biologic. Manipulati-I intr-un mod care va preveni punctia

accidentald. 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 unde se afla utilizatorul/pacientul.

sk - Slovendina

Nitinolovy pristupovy vodiaci drét

Zamysl'ané pouzitie/ucel
Nitinolovy pristupovy vodiaci drét sa pouziva na ulahéenie perkutanneho
pristupu do cievy pocas diagnostickych a intervencnych zakrokov.

Popis zariadenia

Nitinolovy pristupovy vodiaci drét sa vyznacuje vysokym riadenim
krutiaceho momentu a tuhym jadrom az k réntgenovo kontrastnému
hrotu cievky, ktoré poskytuje vynikajicu manévrovatelnost.

Navod na pouzitie
Produkt je urceny na zavadzanie katétra do periférnych ciev.
Nepouzivat v centralnom obehovom systéme.

Trvanie
Kratkodobé, menej ako 60 minut.

Varovania

. Toto zariadenie bolo navrhnuté, testované a vyrobené iba na jedno
pouzitie. Opakované pouZitie alebo spracovanie neboli vyhodnotené
a mdzu viest k jeho zlyhaniu a naslednému ochoreniu, infekcii alebo
inému zraneniu pacienta. Toto zariadenie opatovne nepouzivajte,
nespracuvajte ani nesterilizujte.

. Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu.

. Nepouzivajte, ak sa zda, ze obal bol otvoreny alebo ak uz je po
datume exspiracie.

. Nepokracujte v pouzivani, ak sa niektory z komponentov poskodil
pred zakrokom alebo pocas neho.

. Vodi¢ neposuvajte proti odporu, kym sa pomocou fluoroskopie
nezisti pricina odporu. PouZitie nadmernej sily proti odporu méze
mat za ndsledok poskodenie vodiaceho drdtu alebo katétra alebo
perforaciu cievy.

. Zalomeny vodiaci drét nevytahujte cez ihlu. Pred vytiahnutim cez
ihlu vodiaci drot narovnajte.

. Produkt smie pouZivat iba kvalifikovany personal, ktory je
oboznameny s touto technikou.

Potencialne komplikacie

Potencialne komplikacie zahffiaju okrem iného nasledujlce:
e Perforacia steny cievy alebo tepny

e VVznik trombov

e Hematdm v mieste vpichu

e VVazospazmus

» Infekcia

e Rozrezanie cievy

Priprava

. Uistite sa, Zze vodiaci drot nie je poskodeny.

. Fyziologicky roztok injektujte injek¢nou striekackou v zvislej polohe.
. Povlak aktivujte fyziologickym roztokom.

Navod na pouzitie

1. Najskor vlozte makky koniec vodiaceho drotu cez vhodné pristupové
zariadenie.

2. Vodiaci drét posuvajte pomocou fluoroskopie. Otacanie vodiaceho
drotu ulahcéuje postup. Na vedenie hrotu vodiaceho drétu vyuZite
krutiaci moment.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia: Po pouziti mdéZe byt tento produkt potencialne biologicky
nebezpeény. Zaobchadzajte spésobom, ktory zabrani nédhodnému
prepichnutiu. Zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi a predpismi.

POZNAMKA: V pripade, Ze ddjde k vaZznemu incidentu v stvislosti

s tymto zariadenim, mali by ste to ohlasit spolo¢nosti Argon Medical
na adrese quality.regulatory@argonmedical.com, ako aj prislusnému
zdravotnickemu organu podla bydliska pouzivatela/pacienta.

Access Guidewire i nitinol

Avsedd anvandning/syfte
Nitinol Access Guidewire anvands for att underlatta perkutan karldtkomst
under diagnostiska och interventionella procedurer.

Enhetsbeskrivning
Nitinol Access Guidewire har en hég vridmomentstyrning och styv karna
till rontgentat spolspets som ger utmarkt mandvrerbarhet.

Indikation for anvdndning
Produkten &r avsedd for kateterstyrning i perifera karl. Far ej anviandas
i centrala cirkulationssystemet.

Varaktighet
Overgdende, mindre dn 60 minuter.

Varningar

. Enheten har endast utformats, testats och tillverkats for engangsbruk.
Ateranvandning eller upparbetning har inte utvarderats och kan leda
till att biopsin misslyckas och till efterféljande sjukdom, infektion
och/eller annan skada hos patienten. Ateranvand inte, upparbeta eller
sterilisera inte enheten igen.

. Kontrollera férpackningens status fére anvéndning.

. Anvand inte om férpackningen verkar dppen eller om
utgdngsdatumet Sverskridits.

. Fortsatt inte anvdnda instrumentet om ndgon av komponenterna
skadas innan och under ingreppet.

e  Forcera inte tr@den vid motstand forrén orsaken till motstandet har
faststallts genom fluoroskopi. Allt for kraftigt tryck vid motstand kan
leda till skador pd styrtrdden, katetern eller perforering av kérlet.
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e  Drainte ut en veckad styrtrdd genom en n8l. Réta upp styrtraden
innan du drar ut den genom nélen.

. Produkten f&r endast anvandas av kvalificerad personal som &r
insatt i tekniken.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer omfattar men &r inte begransade till féljande:
e Perforering av karl- eller artdrvagg

e Trombosbildning

e Hematom pé& punkteringsstallet

e Karlkramp

e Infektion

o Karldissektion

Forberedelse

. Se till att styrtrdden ar oskadad.

. Injicera saltlésning med sprutan i vertikalt lage.
. Aktivera beldggningen med saltlésning.

Bruksanvisningar

1. Forin styrtrdden (den mjuka &nden forst) genom en lamplig
dtkomstanordning.

2. For styrtraden med hjalp av fluoroskopi. Att vrida styrtraden
underlattar inforandet. Anvénd vridmomentet for att leda
styrtrddens spets.

Lagring: Forvaras vid kontrollerad rumstemperatur.

Bortskaffande: Efter bruk kan produkten utgdéra en potentiell biologisk
fara. Hantera den pd ett satt som férhindrar oavsiktlig punktering.
Kassera i enlighet med tillampliga lagar och férordningar.

OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud relaterad till denna enhet
ska handelsen rapporteras till Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com samt till den behdriga
halsovardsmyndigheten dar anvéndaren/patienten &r bosatt.

tr - Tiirkge
Nitinol Erisim Kilavuz Teli

Kullanim Amaci
Nitinol Erisim Kilavuz Teli; tanisal ve girisimsel islemlerde damara deri
altindan erisimi kolaylastirmak amaciyla kullanihr.

Cihaz Aciklamasi

Nitinol Erisim Kilavuz Teli; yiksek tork kontroll saglar ve sert gekirdek
kisimdan harika manevra kabiliyeti saglayan radyoopak sarmal uca
uzanan yapidadir.

I"(ullanlm endikasyonlari
Urlin periferik damarlarda kateter kilavuzu amaglidir. Merkezi Dolasim
Sisteminde kullanima uygun degildir.

Siire
Gegici, 60 dakikadan az.

Uyarilar

. Cihaz yalnizca bir defa kullanilacak bigimde tasarlanmis, test edilmis
ve Uretilmistir. Yeniden kullanimi ya da yeniden islenmesi
dederlendirilmemis olup cihazin arizalanmasina ve hastanin hastalik,
enfeksiyon ya da sair yaralanmalara maruz kalmasina yol agabilir.
Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin ve yeniden
sterilize etmeyin.

. Kullanmadan énce ambalajin acilmamis ve hasarsiz oldugunu
kontrol edin.

D Ambalaj agilmigsa veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

. Bilesenlerden herhangi biri islem 6ncesinde veya esnasinda hasar
gorirse kullanmaya devam etmeyin.

. Bir direngle karsilastiginizda direncin sebebi floroskopi ile tespit
edilene dek teli ilerletmeyin. Dirence karsi asiri kuvvet uygulamak
kilavuz teline veya katetere hasar verebilecegdi gibi damar duvarinin
delinmesine de yol agabilir.

. Bikilmus kilavuz telini bir igne tGzerinden gekmeyin. Kilavuz telini
igne Gzerinden cekmeden 6nce dizeltin.

. Uriin, teknige asina ve vasifli personel disinda kimse tarafindan
kullaniimamalidir.

Olasi Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlardan bazilar su sekildedir:
e Damar veya arter duvarinin delinmesi

e Tromboz olusumu

¢ Delme noktasinda hematom

e VVazospazm

e Enfeksiyon

e Damar diseksiyonu

Hazirhik

. Kilavuz telinde hasar bulunmadigindan emin olun.

. Dikey konumda siringa ile salin gdzeltisi enjekte edin.
. Kaplamayi salin gbzeltisiyle etkinlestirin.

Kullanim Yonergeleri

1. Kilavuz telini yumusak ucundan baslayarak uygun bir erisim cihazi
kullanarak yerlestirin.

2. Kilavuz telini floroskopi ile ilerletin. Kilavuz telini kendi ekseni
etrafinda dondirirseniz daha kolay ilerleyecektir. Kilavuz telinin
ucuna yén vermek igin tork uygulayin.

Saklama: Kontrolli oda sicakliinda saklayin.

Atma: Kullanimdan sonra, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike
tasiyabilir. Yanlishikla delmeye mahal vermeyecek bicimde kullanin.
Yurirlikteki yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin.

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