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Pointer™ Nitinol Guidewire

Intended Use/Purpose
Pointer™ Nitinol Guidewires are intended to facilitate the percuataneous
placement and guidance of a catheter in the peripheral vasculature.

Device Description

Pointer™ Nitinol Guidewires has excellent visibility through high
radiopaque coil tip. The device conists of Hydrophilic coating tip for less
traumatic path finding and PTFE coated nitinol shaft for minimal friction
during device introduction.

Indication for use
The product is for catheter guiding in peripheral vessels.

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 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 guidewire through a needle. Straighten the
guidewire in order to withdraw the needle.

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

. Make sure the product is compatible with other equipment.

. Not to be used with Rotarex®

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

e Vasospasm

e Infection

* Vessel dissection

Preparation

. Make sure the guidewire is undamaged.

. Loosen the straightener together with the guidewire.

. Inject saline with syringe in a vertical position.

. Form the tip by running the coil over the edge of the coloured
plastic straightener.

. Activate the coating by saline.

Procedure

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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Nitinolové vodici draty Pointer™ jsou urceny k usnadnéni perkutanniho
umisténi a navadéni katétru v periferni vaskulatufe.

HutnHonoB Bogau Pointer™
Popis prostiedku

MpeaHasHaueHune Nitinolové vodici draty Pointer™ maji vynikajici viditelnost diky vysoce
HuTuHonoBuTe Bodaum Pointer™ ca npeAHasHauyeHu 3a ynecHsiBaHe Ha rentgenkontrastnimu hrotu civky. Prostfedek se sklada z hydrofilniho
MepKyTaHHOTO MOCTaBsiHe U HAaco4YBaHe Ha KaTeTbp B nepudepHara potahovaného hrotu umozniujiciho nalazeni drahy prostiedku pFi
Backynatypa. minimalnim traumatu a nitinolové hfidele potazené PTFE pro minimalni

tfeni béhem jeho zavadéni.
OonucaHue Ha n3genmeTo

HuTtnHonosute Bodaum Pointer™ npegnarat oTAnYHa BUAMMOCT Indikace k pouziti
6narofapeHune Ha BUCOKO PEHTFEHOKOHTPACTHMS BPbX Ha HamMoTKaTa. Produkt je urcen k navadéni katétru v perifernich cévach.
M3aenmeTo ce CbCTOM OT BPbX C XMAPODUIHO MNOKPUTUE 3@ MO-MASIKO
TpaBMaTUYHO HaMMpaHe Ha MbTS U HUTUHONOB WadT C nokpuThe ot PTFE Doba trvani
33 MUHUMANHO TPUEHE NpU BKapBaHe Ha U34esneTo. Pfechodna, méné nez 60 minut.
MokasaHus Varovani
MpoAyKTLT € NpeAHa3HauYeH 3a Haco4YBaHe Ha KaTeTbp B nepudepHuTe . Tento prostfedek byl navrZen, testovan a vyroben pouze
cbaose. k jednordzovému pouziti. Opétovné pouziti nebo prepracovani
tohoto prostfedku nebylo hodnoceno a mize vést k jeho selhani
MpoabmkUTENnHOCT a naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému zranéni pacienta.
KpaTkoTpaiiHa, no-mManko ot 60 MUHYTH. Tento prostfedek nepouzivejte, nepfepracovavejte ani nesterilizujte
opakované.
Mpepynpexxpexnus . Pred pouzitim zkontrolujte neporuseny stav obalu.
e  ToBa usgenve e npefHasHa4yeHo, TECTBAHO U NPOU3BEAEHO CaMo 3a D Nepouzivejte, pokud se obal zda otevieny nebo bylo prekroc¢eno
efgHokpaTHa ynoTpeba. MoBTopHaTa ynoTpeba unun obpaboTka He e datum exspirace.
oueHeHa 1 MoXe Aa AoBeAe A0 AedeKT u nocneapalyo sabonssaxe, . Nepokracujte v pouzivéni, pokud je nékterd ze soucasti béhem
MHMEKUMA UK APYro HapaHsBaHe Ha nauueHTa. He usnonseaiiTe, vykonu pogkozena.
He obpaboTBanTe 1 He CTEPUIM3MpPaliTe MOBTOPHO TOBA M3Aenue. e Nepostupujte dratem proti odporu, dokud nebude pF¥i¢ina odporu
. MpoBepeTe LeNOCTTa Ha ONakoBkaTa npeaun ynorpeba. stanovena fluoroskopii. Nadmérna sila proti odporu mize mit za
o He n3nonssanTe, ako onakoBKaTta U3ryiexaa OTBOPEHa UM ako nasledek poskozeni vodiciho dratu ¢i katétru nebo perforaci cévy.
CPOKBT Ha rOAHOCT & U3TEKb. . Vodici drat nevytahujte pres jehlu. Vodici drat je tfeba narovnat,
. He npoawvnkasaiTe ¢ ynotpebaTa, ako HAKON OT KOMNOHeHTUTe 6bae abyste jehlu vytahli.

nospeAeH No BpeMe Ha npoueaypara.

2/12



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

. Ujistéte se, ze je produkt kompatibilni s ostatnim vybavenim.

. Nepouzivat s vybavenim Rotarex®

Potencialni komplikace

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné nasledujici:
» 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.

Uvolnéte rovnacku spolu s vodicim dratem.

Fyziologicky roztok injikujte stfikaCkou ve svislé poloze.
Spicku zformujte prejetim civky pfes okraj barevné plastové
rovnacky.

. Aktivujte potah fyziologickym roztokem.

Vykon
1.  Zavedte vodici drat, nejprve mékky konec, pfes vhodny pfistupovy
prostredek.

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

Skladovani: Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté.

Likvidace: Po pouziti mdze byt tento produkt potenciélné biologicky
nebezpedny. Manipulujte s timto prostfedkem zplisobem, ktery zabrani
nahodnému propichnuti. Zlikvidujte v souladu s platnymi zakony

a nafizenimi.

POZNAMKA: V pfipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto
prostifedkem ma byt udalost ohldSena spolecnosti Argon Medical na
adrese quality.regulatory@argonmedical.com a také pfislusnému
zdravotnickému Uradu v misté bydlisté uzivatele/pacienta.

da - Dansk
Pointer™ Nitinol-styretrad

Tilsigtet anvendelse/formal
Pointer™ Nitinol-styretrdde er beregnet til at lette den perkutane
placering og styring af et kateter i den perifere vaskulatur.

Beskrivelse af udstyr

Pointer™ Nitinol-styretr8de har fremragende synlighed gennem
spolespids med hgj rentgentaethed. Enheden bestar af spids med
hydrofil-belaegning til mindre traumatisk vejfinding og PTFE-belagt
nitinolaksel for minimal friktion under indfgring af enheden.

Indikation til brug
Produktet er til styring af et kateter i perifere kar.

Varighed
Forbigdende, mindre end 60 minutter.

Advarsler

. Denne enhed er kun udviklet, testet og produceret til engangsbrug.
Genbrug eller genforarbejdning er ikke blevet evalueret og kan fgre
til, at enheden svigter og efterfglgende sygdom hos patienten,
infektion eller anden personskade. Denne enhed ma ikke genbruges,
genforarbejdes eller gensteriliseres.

. Undersgg pakkens integritet inden brug.

e M3 ikke bruges, hvis pakken er 8ben eller hvis udlgbsdatoen er
overskredet.

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

. Traek ikke i trdden ved modstand, fgr 8rsagen til modstanden er
blevet fastsldet ved fluoroskopi. Overdreven kraft mod modstand
kan resultere i beskadigelse af styretraden eller perforering af
kateter eller kar.

e Treek ikke styretrdden ud igennem en nal. Ret styretraden ud for at
traekke ndlen ud igen.

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

. Sgrg for, at produktet er kompatibelt med andet udstyr.

. M4 ikke bruges sammen med Rotarex®

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til
fglgende:

* Perforering af kar- eller arterievaeg

¢ Blodpropdannelse

e Heematom med punkteringssted
* \Jasospasme

o Infektion

o Kar-dissektion

Forberedelse

. Sgrg for, at styretrdden er ubeskadiget.

. Lgsn udglatteren sammen med styretrdden.

. Injicér saltvand med sprgjten i lodret position.

. Form spidsen ved at kgre spolen over kanten af den farvede
plastudglatter.

. Aktivér belaegningen med saltoplgsning.

Indgreb
1. Indfgr styretrdden, med den blgde ende farst, gennem en passende
adgangsenhed.

2. For styretrdden frem ved hjeelp af fluoroskopi. Drejning af
styretrdden ggr fremfgringen nemmere. Brug momentet til at fgre
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 gzeldende love og
regler.

BEMZARK: 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.

de - Deutsch
Pointer™ Nitinol-Fiihrungsdraht

Verwendungszweck
Pointer™ Nitinol-Fiihrungsdréhte sollen die perkutane Platzierung und
Fihrung eines Katheters im peripheren GefdaBsystem erleichtern.

Produktbeschreibung

Pointer™ Nitinol-Fiihrungsdréhte verfiigen tber ausgezeichnete
Sichtbarkeit durch ihre stark réntgensichtbare Spiralspitze. Das
Instrument besteht aus einer hydrophil beschichteten Spitze fiir weniger
traumatisches Vorschieben und einem mit PTFE beschichteten
Nitinolschaft fiir minimale Reibung wahrend der Instrumenteneinfiihrung.

Vorgesehene Verwendung
Das Produkt ist fiir die Katheterfiihrung in peripheren GefaBen
vorgesehen.

Dauer
Kurzzeitig, weniger als 60 Minuten.

Warnungen

. Dieses Instrument wurde nur fiir den einmaligen Gebrauch
entwickelt, getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung oder
Wiederaufbereitung wurde nicht bewertet und kann zum Versagen
des Instruments und nachfolgender Erkrankung, Infektion und/oder
anderen Verletzungen des Patienten flihren. Dieses Instrument nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

. Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung lberprifen.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt
aussieht oder das Verfallsdatum Gberschritten wurde.

. Nicht weiterverwenden, wenn eine oder mehrere der Komponenten
wahrend des Verfahrens beschadigt werden.

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

. Den Fihrungsdraht nicht durch eine Nadel herausziehen. Den
Fuhrungsdraht gerade ausrichten, um die Nadel herauszuziehen.

. Das Produkt darf nur von qualifiziertem Personal verwendet werden,
das mit der Technik vertraut ist.

. Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit anderen Geraten
kompatibel ist.

D Nicht mit Rotarex® verwenden

Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind unter anderem folgende:
o Perforation des GeféBes oder der Arterienwand

e Thrombusbildung

e Hdmatom an der Punktionsstelle

* \Jasospasmus

o Infektion

* GefaBdissektion



Vorbereitung

. Stellen Sie sicher, dass der Fihrungsdraht unbeschadigt ist.

. Losen Sie den Strecker zusammen mit dem Fiihrungsdraht.

. Injizieren Sie Kochsalzlésung mit einer Spritze in vertikaler Position.

. Formen Sie die Spitze, indem Sie die Spirale Uber die Kante des
farbigen Kunststoffstreckers laufen lassen.

. Aktivieren Sie die Beschichtung mit Kochsalzlésung.

Verfahren

1. Fuhren Sie den Fiuhrungsdraht mit dem weichen Ende zuerst durch
ein geeignetes Zugangsinstrument ein.

2. Schieben Sie den Fuhrungsdraht unter Fluoroskopie vor. Das Drehen
des Fiihrungsdrahts erleichtert das Vorschieben. Verwenden Sie das
Drehmoment, um die Spitze des Flihrungsdrahts zu fiihren.

Lagerung: Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

Entsorgung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle
biologische Gefahr darstellen. Entsorgen Sie es so, dass ein
versehentliches Durchstechen verhindert wird. In Ubereinstimmung mit
anwendbaren Gesetzen und Bestimmungen entsorgen.

HINWEIS: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit
diesem Instrument auftritt, muss das Ereignis Argon Medical unter
Quality.regulatory@argonmedical.com sowie der zustandigen
Gesundheitsbehdrde des Orts, an dem sich der Benutzer/Patient befindet,
gemeldet werden.

el - EAARvika
Pointer™ Zupuartivog odnyog viTivoAng

NMpoBAenopevn xpRon/okonog

O1 guppdativol odnyoi viTivoAng Pointer™ npoopilovTal yia Tn dIEUKOAUVOn
NG d1adepuIKNG TONoBETNONG Kal KaBodrynong evog KabeTrpa oTo
NEPIPEPEIAKO ayyelako olaTnua.

Mepiypagpr) CUCKEURG

O1 ouppaTivol odnyoi VITIVOANG Pointer™ npoogEpouv eEAIPETIKN
0paToOTNTA HECW TOU AKPOU Nnviou uywnAoU akTivookiepoU. H ouokeun
anoTeA&iTal ano udpo@IAn enikAAuwn Akpou yia AiyoTEPO TPAUNATIKA
Siadpoun eupnuatog kai agova vimivoAng pe enikaluywn PTFE yia eAaxiotn
TPIBA KATA TNV £10AYWYN TNG CUTKEUNG.

Evdcsi&eig xpnong
To npoidov npoopileTal yia kaBodriynon KabeTrpa o€ NEPIPEPEIAKA ayyeia.

Aiapkeila
MNapodikd, AiyoTepo and 60 AenTd.

Mpo£130onoInoEIg

o AUTRA N GUOKeUN 0Xed1A0TNKE, DOKIMACTNKE KAl KATAOKEUAOTNKE YIad
Wia povo xpnron. H enavaxpnoiponoinon r enavenegepyaaia dev €xel
a&loAoynBei kal pnopei va odnynaoel o anoTuxia kal enakooudn
aoBéveia, AoipwEn 1 aAAo TpaupaTiopd Tou acbevolg. Mnv
enavaxpnoiJonoleiTe, enaveneEepyaleaTe 1 ANOOTEIPWVETE Eava
AuTAV TN CUOKEUN).

o EAEYETE TNV akePaIOTNTA TNG OUCKEUTIAG nNpiv and Tn xpnon.

. Mnv To XpNOILONOIEITE €AV N CUCKEUAOIA €ival avoIxTn n
KATEOTPAUPEVN N €V €XEI NEPATEI N nUEPOMNVia ARENG.

. MnV GUVEXIOETE va TO XPNOILOMOIEITE €AV KAMOIO anod Ta EapThuara
€x€l unoaTei {nuid kata Tn diapkeia Tng diadikaaoiag,.

. Mnv npowBeite To oUppa £av Bpei avrioTaon £wg dTou NPoadiopIaTEi
n aitia Tng avrioTaong pe gpBoplookonnan. H ungpBoAikr duvapn
oTnv avTiotaon pnopei va odnynoel os {nuid oto cupua odrynong,
oTov KaBeTnpa r otn 81AaTpnon Tou ayyeiou.

. Mnv anogUpeTe £va GUPHATIVO 0dNYO HECW BeAovag. IoImoTe Tov
ouppdaATIivo 0dnyo yia va agaipeceTe Tn BeAdva.

. To npoidv Npénel va XxpnolgonolsiTal ovo and EEIBIKEUPEVO
NPOCWMIKO MOU €ival EEO0IKEIWPEVO PE TNV TEXVIKN.

. BeBaiwOeiTe 0TI TO Npoidv gival cuppaTo pe AAAo €EonNAIGUO.

. Na pnv Xxpnoigonoigitar 4e To Rotarex®

MOavég eninAoKEG

O1 mBavég eninAokéG nepiAapBavouv, alla dev nepiopilovTal ota
akoAouba:

e AIGTPNON ayyeiou r apTnpiakoU ToIXWHATOG

® SXNMATIONOG BPOUBOU

e AIHATWHA onueiou NapakévTnong

e Ayyeloonaopog

e MOAuvon

e Tepayiopog ayyeiou

MNMpoeToipacia

. BeBaiwBeite 0TI 0 oupUATIVOG 03NYOG dev €xel unoaTei {nuid.
. XaAapwoTe Tov eubuypappioTn Hadi Je To cupuAaTIivo odnyod.
. EyxuaoTe @uUaIoAOYIKO 0pO pe oUplyya os KABeTn B€an.

. AIGUOPPWOOTE TO AKPO dIANEPVWOVTAG TO OMNEIPOEIdEG AKPO ano To
XEIAOG TOU XpwHaTIioToU NAAcoTIKoU EUBUYPAPMIOTH.
. EvepyonoinoTe TNV enikAAuyn PE GUOIOAOYIKO 0po.

Aiadikacia

1. Eioaydyete To ouppdaTivo odnyo, NpwTa To HAAako dkpo, HEoW
KaTaAANANG CUOKEUNG NPOaBacng.

2. MpowBnoTe To cupudaTivo odnyo xpnaiponoi®vTag eopookdnnon. H
NEPIOTPOPI TOU CUPHATIVOU 0dnyoU SIEUKOAUVEI TNV NpowBdnan.
XpNOoIKONOINOTE ponn yia va kaBodnynoeTe To AKPO TOU CUPHATIVOU
odnyou.

AnoOnkeuon: Na puAdcoeTal o SwHATIO e EAeyXOUEVN BEppoKpaaoia.

Anoppiwn: MeTa Tn Xpnon, auto To Npoiov Pnopei va anoTteAei niBavo
BIoAoyIKO KivOuvo. XeIpIOTEITE e TPOMO nou Ba anoTpéWel TNV KaTa Aadog
d1aTpnaon. AnoppiwTe CUUPWVA PE TOUG I0XUOVTEG VOUOUG Kal
KavovigHoUG.

ZHMEIQZH: 3¢ nepinTwon coBapol NePIOTATIKOU NoU OXETICETAI e
QUTAV TN GUOKEUN, TO NEPIOTATIKO Ba npénel va avapepBei otnv Argon
Medical otn dielBuvon quality.regulatory@argonmedical.com kabwg kai
oTNV apuodia UYEIOVOUIKA apXn ONou KAToIKEI 0 XpRoTNG/acbevnc.

Alambre guia de nitinol Pointer™

Propésito o uso indicado

Los alambres guia de nitinol de Pointer™ fueron disefiados para facilitar
la colocacion percutanea y la guia de un catéter en la vasculatura
periférica.

Descripcion del dispositivo

Los alambres guia de nitinol de Pointer™ tienen una excelente visibilidad

a través de la punta del espiral de radiopaco alto. El dispositivo consta de
una punta con recubrimiento hidréfilo, que sirve para encontrar caminos

de forma menos traumatica, y un eje de nitinol recubierto de PTFE, para

reducir la friccion al minimo durante la introduccion del dispositivo.

Indicaciones de uso
Este producto se usa para guiar catéteres en los vasos sanguineos
periféricos.

Duracion
Temporal, menos de 60 minutos.

Advertencias

. Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado para un solo uso.
No se hicieron pruebas sobre la reutilizacidon o el reprocesamiento.
Estos pueden generar un fallo en el producto y, por ende, causar
una enfermedad, una infeccién u otro tipo de lesién al paciente. No
reutilice, vuelva a procesar ni vuelva a esterilizar este dispositivo.

. Verifique que el envoltorio esté sano antes de usar el producto.

. No lo utilice si el envoltorio esta abierto o dafiado, o si ya paso la
fecha de caducidad.

. Interrumpa el uso si alguno de los componentes se dafia durante el
procedimiento.

. No haga avanzar el alambre si encuentra resistencia, hasta que la
causa de la resistencia se determine mediante una fluoroscopia. El
exceso de fuerza cuando hay resistencia puede dafiar el alambre
guia o el catéter, o perforar el vaso sanguineo.

. No extraiga el alambre a través de una aguja. Enderece el alambre
guia para retirar la aguja.

. Solo el personal calificado que conozca la técnica debe usar este
producto.

. Aseglrese de que el producto sea compatible con otros equipos.

. No debe usarse con Rotarex®

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
¢ Perforacion de vaso sanguineo o de la pared arterial.

e Formacién de trombos.

e Hematoma en el lugar de la puncion.

e VVasoespasmo.

e Infeccidn.

¢ Diseccion de vasos sanguineos.

Preparacion

. Asegurese de que el alambre guia no esté dafiado.

. Afloje el enderezador junto con el alambre guia.

. Inyecte solucién salina con una jeringa en posicion vertical.

. Dé forma a la punta pasando el espiral sobre el borde del estirador
plastico de color.

. Active el recubrimiento con solucién salina.

Procedimiento
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1. Introduzca el extremo blando del alambre guia en un dispositivo de
acceso adecuado.

2. Haga avanzar la guia con fluoroscopia. Girar la guia facilita el
avance. Hagala rotar para conducir la punta del alambre guia.

Almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente controlada.

Eliminacion: Después de su uso, este producto puede generar un riesgo
biolégico. Manipulelo de modo tal que se eviten punciones accidentales.
Eliminelo de acuerdo con las leyes y regulaciones aplicables.

NOTA: En el caso de que ocurra un incidente grave relacionado con este
dispositivo, debe enviar un correo a
quality.regulatory@argonmedical.com para informarlo a Argon Medical, y
también debe notificar a la autoridad de salud competente en el area de
residencia del usuario/paciente.

et - Eesti keel
Lunderquist Stainless Steel Guidewire
(roostevabast terasest juhtetraat)

Sihtotstarve
Lunderquist roostevabast terasest juhtetraat on adrmiselt jaik, mis annab
lisatuge mittevaskulaarsete protseduuride ajal.

Seadme kirjeldus

Seadmel on paindlik ots, mis vdimaldab ligipaasu delikaatsetele voi
keerulistele piirkondadele. Siidamik on kattekihita roostevabast terasest
ja seade on saadaval mitmesuguste pikkuste ja otsakute
kombinatsioonides.

Kasutamine
Juhtetraati voib kasutada ainult mittevaskulaarsete protseduuride
tarbeks.

Kestus
Ajutine, alla 60 minuti.

Hoiatused

. Seade on kavandatud, katsetatud ja toodetud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Korduskasutust voi to6tlemist ei ole hinnatud ja see
vOib pShjustada selle ebadnnestumist ning jérgnevaid patsiendi
haigusi, nakkusi ja/v6i muid vigastusi. Seadet ei tohi uuesti
kasutada, toé0delda ega steriliseerida.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud v3i kahjustatud ja
k&lblikkusaeg on uletatud.

. Arge jatkake kasutamist, kui m&ni komponent on protseduuri ajal
kahjustatud.

. Arge suruge juhtetraati takistuse vastu enne, kui takistuse pdhjus
on fluoroskoopia abil kindlaks tehtud. Liigse jou kasutamine
takistuse vastu surumisel v3ib juhtetraati kahjustada voi pShjustada
kateetri vbi soone perforatsiooni.

. Arge tdmmake juhtetraati 1abi ndela. Nela valja témbamiseks
sirgendage juhtetraati.

. Toodet tohib kasutada ainult seda metoodikat tundev kvalifitseeritud
personal.

Voimalikud tiisistused

Voimalikud tisistused hdlmavad muu hulgas jargmist:
. torkekoha hematoom

. infektsioon

. soone seina perforatsioon

Ettevalmistamine

. Veenduge, et juhtetraat oleks kahjustamata.

. Keerake sirgendit koos juhtetraadiga.

. Sustige soolalahust vertikaalasendis sustlaga.

. Veenduge, et toode Uhilduks muude seadmetega.

Juhised kasutamiseks

1. Sisestage juhtetraadi painduv ots seadmesse. Soone vdi seadme
kahjustuste ennetamiseks valtige juhtetraadi liiga joulist kasitsemist.
Liigutage juhtetraati seadme kaudu edasi.

Asetage juhtetraat kohale.

Hoidke juhtetraati oma kohal ja tdmmake seade valja.

Viige kateeter juhtetraadi kohale.

nhn

Hoiustamine: hoiustage toatemperatuuril.

Korvaldamine: parast kasutamist voib see toode olla potentsiaalselt
bioloogiline oht. Kasitsege viisil, mis hoiab ara teravate materjalide
juhusliku torkimise. Korvaldage kasutuselt kehtivate seaduste ja
maaruste kohaselt.

MARKUS. Raske vahejuhtumi korral tuleks sellest teavitada Argon
Medicali aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja
kasutaja/patsiendi elukohale 1dhimat padevat tervishoiuasutust.

Pointer™ Nitinol -ohjauslanka

Kdyttotarkoitus
Pointer™ Nitinol -ohjauslangat on tarkoitettu helpottamaan katetrin
perkutaanista asettamista ja ohjausta aareisverisuonistossa.

Tuotteen kuvaus

Pointer™ Nitinol -ohjauslangoilla on erinomainen nakyvyys réntgensateita
lapaisemattoman kierukan karjen ansiosta. Tuotteessa on hydrofiilisesti
pinnoitettu karki, joka helpottaa reitin I6ytamistd suonistossa, ja PTFE-
pinnoitettu nitinolvarsi, joka vahentaa kitkaa sisaanviennissa.

Kayttoaihe
Tuote on tarkoitettu katetrin ohjaukseen aareisverisuonissa.

Kesto
Ohimenevasti, alle 60 minuuttia.

Varoitukset

. Tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhta kayttékertaa
varten. Uudelleenkayttoa tai -kasittelya ei ole arvioitu, ja mainitut
toimenpiteet voivat aiheuttaa tuotteen rikkoutumisen ja sen
seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin muun
vamman. Al§ yritd kayttaa, kasitella tai steriloida tuotetta uudelleen.

. Varmista, ettd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

. Ala kayta, jos pakkaus nayttda avatulta tai viimeinen kayttdpaiva on
ylittynyt.

. Al jatka kayttda, jos jokin komponenteista on vaurioitunut
toimenpiteessa.

. Al3 vie lankaa eteenpéin vastusta kohti ennen kuin vastuksen syy
on selvitetty lapivalaisulla. Liiallinen voima vastusta kohtaan voi
johtaa ohjauslangan tai katetrin vahingoittumiseen tai verisuonen
perforaatioon.

. Ala veda ohjauslankaa pois neulan lavitse. Suorista ohjauslanka
neulan poisvetamista varten.

. Tuotetta saa kayttaa vain pateva henkiléstd, joka on perehtynyt
kyseiseen menetelmaan.

. Varmista, ettd tuote on yhteensopiva muiden laitteiden kanssa.

. Ei saa kdyttaa yhdessa Rotarex®-laitteen kanssa.

Mahdolliset komplikaatiot

Mahdollisiin komplikaatioihin kuuluvat seuraavat niihin rajoittumatta:

e verisuonen tai valtimon seindman perforaatio

e veritulpan muodostuminen

¢ pistoskohdan mustelma

e suonispasmi

¢ infektio

e verisuonen dissektio

Valmistelu

. Varmista, ettd ohjauslanka on vahingoittumaton.

. Loysenna suoristinta yhdessa ohjauslangan kanssa.

. Ruiskuta suolaliuos pitden ruiskua pystyasennossa.

. Muotoile karki vetamalla kierukkaa varillisen muovisuoristimen
reunaa vasten.

. Aktivoi pinnoite suolaliuoksella.

Menettelytapa

1. Vie ohjauslanka pehmea p&é edelld asianmukaisen paasylaitteen
lavitse.

2. Vie ohjauslanka sisdan kayttden lapivalaisua. Ohjauslangan
kaantaminen helpottaa sisaanvientia. Kayta vaantévoimaa
ohjauslangan karjen ohjaamiseen.

Sailytys: Sailyta valvotussa huonelampétilassa.

Havittdaminen: Tama tuote voi kayton jalkeen muodostaa biovaaran.
Kasittele siten, ettd pistohaavoja ei tapahdu vahingossa. Havita
sovellettavien lakien ja asetusten mukaisella tavalla.

HUOMAA: Jos vakava vahinko sattuu tdman tuotteen kaytdn yhteydessa,
vahingosta pitaa ilmoittaa Argon Medicalille osoitteeseen
quality.regulatory@argonmedical.com seka potilaan kotipaikkakunnan
asianosaisille terveydenhuoltoviranomaisille.
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Fil-guide en nitinol Pointer™

Utilisation prévue

Les fils-guides en nitinol Pointer ™ sont destinés a faciliter la mise en
place et le guidage percutané d'un cathéter dans le systéme vasculaire
périphérique.



Description du dispositif

Les fils-guides en nitinol Pointer™ offrent une excellente visibilité grace a
une pointe spiralée a radio-opacité élevée. Le dispositif comprend une
pointe a revétement hydrophile pour une recherche de trajet moins
traumatisante et une tige en nitinol revétue de PTFE afin de minimiser le
frottement lors de l'introduction du dispositif.

Indication d'utilisation
Le produit est destiné au guidage d'un cathéter dans les vaisseaux
périphériques.

Durée
Transitoire, moins de 60 minutes.

Mises en garde

o 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 et/ou autre
lésion 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 endommagé
et si la date de péremption est dépassée.

. Ne continuez pas a I'utiliser si I'un des composants est endommagé
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 a travers une aiguille. Redressez le fil-
guide pour retirer l'aiguille.

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

. Assurez-vous que le produit est compatible avec les autres
équipements.

. Ne pas utiliser avec Rotarex®

Complications potentielles

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

e Perforation du vaisseau ou de la paroi artérielle

e Formation de thrombus

e Hématome au niveau du site de ponction

e VVasospasme

o Infection

* Dissection vasculaire

Préparation

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

. Desserrez le redresseur conjointement au fil-guide.

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

. Formez la pointe en passant la spirale sur le bord du redresseur en
plastique de couleur.

. Activez le revétement avec de la solution saline.

Procédure

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

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

2.

Stockage : stockez le produit a température ambiante controlée.

Elimination : aprés utilisation, ce produit peut représenter un danger
biologique potentiel. Manipulez-le de maniere a éviter toute piqlre
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 l'autorité sanitaire
compétente du lieu ou réside I'utilisateur ou le patient.

Pointer™ nitinol vezetédrot

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés

A Pointer™ nitinol vezet6drét a katéterek periférids érrendszerbe torténd
perkutan bevezetésének megkonnyitésére és abban torténd irdnyitasara
szolgal.

Eszkozleiras

A Pointer™ nitinol vezet6drét kivaldan lathaté a nagy sugarfogd
tekercshegy miatt. Az eszkdéznek van egy hidrofil bevonatos hegye,
amely csokkenti a traumat az el6retolads soran, illetve egy PTFE

bevonatos nitinol szara, amely lehetévé teszi az eszk6z minimalis
surlédassal torténd bejuttatasat.

Alkalmazasi teriiletek
Az eszkOz a katéterek iranyitasara szolgal a periférias érrendszerben.

Idétartam
Atmeneti, 60 percnél rovidebb.

Figyelmeztetések

. Az eszkoz kizardlag egyszeri felhasznalasra van kialakitva,
bevizsgalva és gyartva. Az Ujrafelhasznalast vagy az
Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az eszkéz meghibasodasahoz,
valamint a beteg késébbi megbetegedéséhez, feliilferté6zéséhez vagy
egyéb sériiléséhez vezethet. Ne hasznalja fel Ujra, dolgozza fel Ujra
vagy sterilizélja Ujra ezt az eszkozt.

. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét.

. Ne haszndlja, ha a csomagolés nyitott vagy sérllt, vagy ha lejarati
idén tali.

o Ne haszndlja tovabb, ha az eljaras sordn barmelyik alkatrész
megsérult.

. Ha ellendllasba Gtkozik, ne tolja tovabb a drétot, amig az ellenallas
okat fluoroszkdppal meg nem hataroztak. Az ellenallasra kifejtett
tulzott erd karosithatja a vezetddrotot vagy a katétert, vagy
érperforaciéhoz vezethet.

o Ne hlzza vissza a vezetédroétot a tlin keresztll. Egyenesitse ki a
vezetbédrétot a tl eltdvolitdsa érdekében.

o A terméket kizardlag hozzaérté személy hasznalhatja, aki ismeri a
technikat.

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék kompatibilis a tobbi
felszereléssel.

. Nem alkalmazhaté Rotarex® eszkozzel

Lehetséges sz6vodmények

A lehetséges szovodmények kozé tartoznak példaul tébbek kozétt az
aldbbiak:

e Az ér vagy az artéria falanak perforacidja

o Trombusképzddés

* Haematoma a punctio helyén

* VJasospasmus

o Fertézés

¢ Erdissectio

El6készités

o Ugyeljen arra, hogy a vezet8drot sértetlen legyen.

. Lazitsa meg a kiegyenesitét a vezetddrottal egytt.

o Fliggbleges helyzetben juttasson be séoldatot egy fecskendd
segitségével.

o Formalja a hegyet Ugy, hogy a tekercset végigvezeti a szinezett
mianyag egyenesitd éle kordl.

o Séoldattal aktivalja a bevonatot.

Eljaras

1. Egy medfeleld bejuttatd eszkdzon keresztill vezesse be a
vezet6drotot a puha végével kezdve.

Fluoroszképia hasznalataval tolja el6re a vezet6drétot. A vezetédrot
forgatasa megkdnnyiti annak elSretoldsat. Hasznalja a
forgatdeszkozt a vezetédrét hegyének vezetéséhez.

2.

Tarolas: Tarolja szabalyozott hémérsékletl helyen.

Artalmatlanitas: Hasznalat utdn ez a termék potencidlisan bioldgiai
veszélyt jelenthet. Olyan méodon kezelje, amely megakadalyozza a
véletlen sz(rasok okozta baleseteket. Az artalmatlanitast a hatalyban
1év6 torvények és elGirdsok 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 lakohelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagot.

it - Italiano
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Filo guida in nitinolo Pointer™

Uso previsto/Scopo
I fili guida in nitinolo Pointer™ hanno lo scopo di facilitare il posizionamento
percutaneo e la guida di un catetere nel sistema vascolare periferico.

Descrizione del dispositivo

I fili guida in nitinolo Pointer™ hanno un'eccellente visibilita attraverso la
punta della bobina altamente radiopaca. Il dispositivo & costituito da una
punta di rivestimento idrofila per una ricerca del percorso meno traumatica e
da un albero in nitinolo rivestito in PTFE per un attrito minimo durante
I'introduzione del dispositivo.

Indicazioni per l'uso
1l prodotto € per la guida del catetere nei vasi periferici.



Durata
Transitoria, meno di 60 minuti.

Avvertenze

Questo dispositivo & stato progettato, testato e prodotto esclusivamente
per uso singolo. Il riuso o il ritrattamento non sono stati valutati e
possono causare guasti e conseguente malattia, infezione o altre lesioni
del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare questo dispositivo.
Ispezionare l'integrita della confezione prima dell'uso.
Non utilizzare se la confezione & aperta e se la data di scadenza ¢ stata
superata.
Non continuare a utilizzare se uno qualsiasi dei componenti viene
danneggiato durante la procedura.
Non far avanzare il filo se si percepisce resistenza fino a quando la causa
della resistenza non é stata determinata mediante fluoroscopia. Una
forza eccessiva contro la resistenza puo provocare danni al filo guida o al
catetere o perforare il vaso.
Non ritirare un filo guida attraverso un ago. Raddrizzare il filo guida per
ritirare I'ago.
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato
che abbia dimestichezza con la tecnica.

Assicurarsi che il prodotto sia compatibile con altre apparecchiature.
Da non utilizzare con Rotarex®

Potenziali complicanze

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

* Perforazione di vasi o pareti arteriose

e Formazione di trombi

e Ematoma nel sito della puntura

e Vasospasmo

¢ Infezione

* Dissezione dei vasi

Preparazione

Assicurarsi che il filo guida non sia danneggiato.

. Allentare la piastra insieme al filo guida.

. Iniettare la soluzione salina con la siringa in posizione verticale.

. Formare la punta facendo scorrere la bobina sul bordo della piastra di
plastica colorata.

. Attivare il rivestimento con soluzione salina.

Procedura

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. Utilizzare la coppia per guidare 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
osservanza delle 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 in
cui risiede I'utente/il paziente.

It - Lietuvi

,Pointer™" nitinolio kreipiamoji viela

Numatytasis naudojimas / paskirtis

,Pointer™" nitinolio kreipiamosios vielos yra skirtos kateterio
perkutaniniam jvedimui ir nukreipimui periferinéje kraujagysléje
palengvinti.

Prietaiso aprasymas

»Pointer™" nitinolio kreipiamosios vielos pasizymi puikiu matomumu per
aukstq spinduliuotei nepralaidy, rités antgalj. Prietaisas susideda is$
hidrofilinio dangos antgalio, leidZiancio rasti maziausiai traumuojantj kelig,
ir PTFE padengto nitinolio veleno, kad prietaiso jvedimo proceso metu
blty kuo mazZiau trinties.

Naudojimo nurodymai
Gaminys skirtas kateteriui nukreipti periferinése kraujagyslése.

Trukmé
Trumpalaikis, maziau nei 60 minuciy.

Perspéjimai

Sis prietaisas buvo sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik
vieng karta. Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas,
todél tai padarius prietaisas gali sugesti, ir tai savo ruoztu gali tapti

paciento ligos, infekcijos arba kito suzalojimo priezastimi.
Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

. Pries 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.

. Nelieskite vielos pries atsparg tol, kol fluoroskopija nebus nustatyta
pasipriesinimo priezastis. Per didelé jéga prie$ atsparg gali sugadinti
kreipiamajq vielg, kateterj ar sukelti kraujagyslés perforacija.

. Nenuimkite kreipiamosios vielos per adata. IStiesinkite kreipiamajga
vielg, kad istrauktuméte adata.

. Gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas personalas, iSmanantis technika.

. Isitikinkite, kad gaminys yra tinkamas naudoti su kita jranga.

. Nenaudoti su ,Rotarex®"

Galimos komplikacijos

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

e tromby susidarymas;

e pradiirimo vietos hematoma;

» kraujagysliy spazmai;

e infekcija;

¢ kraujagysliy atsisluoksniavimas.

Pasiruosimas

. Isitikinkite, kad kreipiamoji viela néra pazeista.

. Atlaisvinkite tiesintuva kartu su kreipiamaja viela.

. Svirkstu vertikalioje padétyje suleiskite fiziologinj tirpala.

. Suformuokite antgalj, rite perbraukdami per spalvoto plastiko
tiesintuvo krasta.

. Aktyvinkite danga fiziologiniu tirpalu.

Procedira

1. Pirmiausia jveskite kreipiamajq vielg su minkstu galu per atitinkamag
prieigos jrenginj.

2. Perkelkite kreipiamajg vielg naudodami fluoroskopija. Pasukite
kreipiamajq vielg, kad palengvintuméte jvedima. Norédami pasukti
kreipiamosios vielos galg, naudokite sukimo momenta.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

Salinimas Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojuy.
Tvarkykite taip, kad netycia nejsidurtumeéte astriais instrumentais.
ISmeskite laikydamiesi taikomy jstatymuy, ir taisykliy reikalavimy.

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 priezitiros
institucijai.

Iv - Latviesu

Nitinola vaditajstiga Pointer™

Paredzeétais lietojums/noluks
Nitinola vaditajstigas Pointer™ ir paredzétas, lai atvieglotu perkutanu
izvietoSanu un katetra vadiSanu periférajos asinsvados.

Ierices apraksts

Nitinola vaditajstiga Pointer™ nodrosina izcilu redzamibu caur tinuma
galu ar augstu rentgenkontrastainibu. Ierice sastav no gala ar hidrofilo
parklajumu, kas Jauj mazak traumatiska veida atrast ceju, un ar PTFE
parklatu nitinola varpstu, lai ievadisanas laika batu minimala berze.

Lietosanas indikacija
Izstradajums ir paredzéts katetra vadisanai periféros asinsvados.

Ilgums
Islaicigs, mazak neka 60 minutes.

Bridinajumi

. ST ierice tika izstradata, parbaudita un razota tikai vienreizéjai
lietoSanai. Atkartota izmantosana vai apstrade nav izvértéta, un ta
var sabojat ierici un izraisit izrietoSu pacienta saslimsanu,
inficéSanos vai citu traumu. Nelietojiet, neapstradajiet un
nesteriliz&€jiet So ierici atkartoti.

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

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

. Ja jatama pretestiba, nevirziet stigu lidz bridim, kad ar
fluoroskopijas palidzibu tiks noskaidrots pretestibas célonis.
Pielietojot parmérigu spéku pretestibas gadijuma, vaditajstiga vai
katetrs var tikt bojats vai var notikt asinsvada perforacija.

. Neizvelciet vaditajstigu caur adatu. Iztaisnojiet vaditajstigu, lai
izvilktu adatu.
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. Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts personals, kurs parzina
metodi.

. Parliecinieties, ka izstradajums ir saderigs ar citu aprikojumu.

. Nedrikst lietot ar Rotarex®

Iespéjamas komplikacijas

Iesp&jamas komplikacijas ir Sadas, bet ne tikai:
e asinsvada vai artérijas sieninas perforacija;

e trombu veidosanas;

e hematoma ddriena vieta;

® vazospazma;

e infekcija;

e asinsvadu disekcija.

Sagatavosana

. Parliecinieties, ka vaditajstiga nav bojata.

. Atbrivojiet taisnotaju kopa ar vaditajstigu.

. Injicéjiet fiziologisko skidumu, izmantojot Slirci vertikala pozicija.

. Veidojiet galu, virzot tinumu pari krasaina plastmasas taisnotaja
malai.

. Aktiviz&jiet parklajumu, izmantojot fiziologisko skidumu.

Procedura

1. Izmantojot atbilstosu piekluves ierici, ievadiet vaditajstigu ar
elastigo galu pa prieksu.

2. Virziet vaditajstigu fluoroskopijas kontrolé. Vaditajstigas grozisana
atvieglo virziSanu. Groziet, lai vaditu vaditajstigas galu.

Uzglabasana: uzglabajiet kontroléta istabas temperatira.

Utilizacija: Sis izstradajums péc lietoSanas var radit biologisku
apdraudé&jumu. Rikojieties ar to ta, lai nepielautu nejausu sadursanos.
Utiliz&jiet saskana ar piemérojamajiem tiesibu 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 ari kompetentajai medicinas
iestadei, kura uzturas lietotajs/pacients.
nl - Nederlands

Pointer™ Nitinol-voerdraad

Beoogd gebruik/doel
Pointer™ Nitinol-voerdraden zijn bedoeld om de percuatane plaatsing en
geleiding van een katheter in het perifere vaatstelsel te vergemakkelijken.

Apparaatbeschrijving

Pointer™ Nitinol-voerdraden hebben een uitstekende zichtbaarheid door
de zeer radiopake spiraaltip. Het apparaat bestaat uit een hydrofiele
coatingtip voor minder traumatische padvinding en een PTFE-gecoate
nitinolschacht voor minimale wrijving tijdens het inbrengen van het
apparaat.

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

Duur
Voorbijgaand, 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 falen van het hulpmiddel en daaropvolgende ziekte,
infectie of ander letsel van de patiént.. Dit hulpmiddel niet
hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren..

o Controleer véor gebruik de integriteit van de verpakking.

. Niet gebruiken als de verpakking open lijkt of als de vervaldatum is
overschreden.

. Gebruik het apparaat niet meer als een van de onderdelen 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 geen
voerdraad terug door een naald. . Trek de voerdraad recht om de
naald terug te trekken.

. Het product mag alleen worden gebruikt door bevoegd personeel
dat bekend is met de techniek.Zorg ervoor dat het product
compatibel is met andere apparatuur.

. Niet gebruiken met Rotarex®

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder meer:

» Perforatie van bloedvat of vaatwand van slagader
e Trombusvorming

e Hematoom op de prikplaats

e Vasospasmen
¢ Infectie
¢ Vaatdissectie

Voorbereiding

. Zorg ervoor de voerdraad onbeschadigd is.

. Maak het richtmechanisme samen met de voerdraad los.

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

. Vorm de tip door de spiraal over de rand van het gekleurde plastic
richtmechanisme te laten lopen.Activeer de coating met
zoutoplossing.

Procedure

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.
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Pointer™ nitinol-ledevaier

Tiltenkt bruk / formal
Pointer™ nitinol-ledevaiere er laget for & tilrettelegge for den perkutane
plasseringen og innfgringen av et kateter i den perifere vaskulaturen.

Enhetsbeskrivelse

Pointer™ nitinol-ledevaiere har utmerket sikt gjennom hgy rgntgenfast
spolespiss. Enheten bestar av en spiss med hydrofilt belegg for mindre
traumatisk funn av banen, og PTFE-belagt nitinol-skaft for minimal
friksjon under innfgring av enhet.

Indikasjon for bruk
Produktet brukes til kateterfgring i perifere blodkar.

Varighet
Transient, mindre enn 60 minutter.

Advarsler

. Denne enheten er kun laget, testet og produsert for engangsbruk.
Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt utredet, og kan medfgre
svikt og pafglgende sykdom, infeksjon eller annen skade pa
pasienten. Dette utstyret skal ikke brukes pa nytt, reprosesseres
eller resteriliseres.

. Kontroller emballasjen fgr bruk.

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

. Skal ikke fortsette & brukes hvis deler skades under prosedyren.

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

e Ikke trekk ut ledevaieren gjennom en nal. Rett ut ledevaieren for &
trekke ut ndlen.

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

. Forsikre deg om at produktet er kompatibelt med annet utstyr.

. Skal ikke brukes med Rotarex®

Potensielle komplikasjoner

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

e Trombedannelse

e Hematom p& punkturstedet

e Vasospasme

e Infeksjon

o Kardisseksjon

Forberedelser

. Forsikre deg om at ledevaieren ikke er skadet.

. Lgsne retteenheten sammen med ledevaieren.

. Injiser saltlgsning med sprgyten i vertikal posisjon.

. Form spissen ved & legge spolen over kanten av den fargede
plastretteenheten.

. Aktiver belegget med saltlgsning.



Prosedyre

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 pd ledevaieren.

Oppbevaring: Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

Avhending: Dette produktet kan utgjgre en mulig biologisk fare etter
bruk. Skal hdndteres pa 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.

Prowadnik nitinolowy Pointer™

Przeznaczenie/cel
Prowadniki nitinolowe Pointer™ majq na celu utatwienie przezskérnego
umieszczenia i prowadzenia cewnika w naczyniach obwodowych.

Opis urzadzenia

Prowadniki nitinolowe Pointer™ majq doskonatg widocznos¢ dzieki
koncowce cewki o wysokim stopniu radiocieniowania. Urzadzenie skfada
sie z koncowki z powtoka hydrofilowg, ktéra utatwia mniej urazowe
znajdowanie $ciezki, oraz nitinolowego trzonu powlekanego PTFE, ktéry
zapewnia minimalne tarcie podczas wprowadzania urzadzenia.

Wskazania do stosowania
Produkt jest przeznaczony do wprowadzania cewnika do naczyn
obwodowych.

Czas trwania
Przejsciowy, mniej niz 60 minut.

Ostrzezenia

. To urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i
wyprodukowane wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie ani reprocesowanie nie zostato ocenione i moze sie zakonczy¢
niepowodzeniem oraz prowadzi¢ do pézniejszego wystagpienia u
pacjenta choroby, infekcji lub innych obrazen. Urzadzenia nie nalezy
uzywac ponownie, poddawad reprocesowaniu ani ponownej
sterylizacji.

. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone.

o Nie uzywad, jesli opakowanie wyglada na otwarte lub jesli uptynat
termin waznosci.

o Nie kontynuowac uzywania, jesli ktorykolwiek element zostanie
uszkodzony podczas zabiegu.

. W przypadku napotkania oporu nalezy zaprzestaé przesuwania
prowadnika do przodu, do momentu zweryfikowania przyczyny
oporu metoda fluoroskopii. Uzycie zbyt duzej sity w przypadku
napotkanego oporu moze spowodowac uszkodzenie prowadnika lub
cewnika badz doprowadzi¢ do perforacji naczynia.

. Nie wycofywacé prowadnika przez igte. Wyprostowac¢ prowadnik w
celu wycofania igty.

. Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowany
personel, ktdry jest zaznajomiony z technikg jego stosowania.

. Upewnic sie, ze produkt jest kompatybilny z innym sprzetem.

. Nie stosowa¢ z produktami Rotarex®

Potencjalne powiktania

Potencjalne powikfania obejmujg m.in.:
e Perforacje naczynia lub $ciany tetnicy
e Powstanie zakrzepu

e Powstanie krwiaka w miejscu wktucia
e Skurcz naczyn krwionosnych

o Infekcje

e Rozwarstwienie naczynia

Przygotowanie

. Upewnic sie, ze prowadnik nie jest uszkodzony.

. Poluzowa¢ prostownik wraz z prowadnikiem.

. Wstrzykna¢ roztwér soli fizjologicznej, utrzymujac strzykawke w
pozycji pionowej.

. Uksztattowac koncdéwke, prowadzac cewke brzegiem kolorowego,
plastikowego prostownika.

. Aktywowac powtoke roztworem soli fizjologicznej.

Procedura
1. Wprowadzi¢ prowadnik, zaczynajac od miekkiego konca, przez
odpowiednie urzadzenie zapewniajace dostep.

2. Kontynuowac wprowadzanie prowadnika z uzyciem fluoroskopii.
Krecenie prowadnikiem utatwia jego wprowadzanie. Do prowadzenia
koncéwki prowadnika uzy¢é momentu obrotowego.

Przechowywanie: przechowywacé w kontrolowanej temperaturze
pokojowej.

Utylizacja: po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy z nim postepowac w taki sposéb, aby uniknac
przypadkowego uktucia ostrymi elementami. Utylizowac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa i regulacjami.

UWAGA: w przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z
tym urzadzeniem zdarzenie nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical pod
adresem quality.regulatory@argonmedical.com, a takze organowi ds.
zdrowia wiasciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

Fio-guia Pointer™ em nitinol

Uso pretendido/finalidade
O fio-guia Pointer™ em nitinol destina-se a facilitar a colocagao
percuténea e a orientagdo de um cateter na vasculatura periférica.

Descrigao do dispositivo

O fio-guia Pointer™ em nitinol permite obter uma excelente visibilidade
através da ponta da bobina altamente radiopaca. O dispositivo consiste
numa ponta de revestimento hidrofilico para uma introdugdo menos
dolorosa e numa haste em nitinol com revestimento PTFE para minimizar
0 atrito durante a sua introdugdo.

Indicagdes de utilizacdo
O produto destina-se a orientar o cateter nos vasos periféricos.

Duragao
Transitério, menos de 60 minutos.

Avisos

. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica
utilizagdo. A reutilizagdo ou o reprocessamento nao foi avaliado e
pode levar ao seu fracasso e subsequente doenga, infegdo ou outras
lesdes 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.

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

. Em caso de resisténcia, ndo avancar o fio-guia até determinar a
causa da mesma através de fluoroscopia. A aplicagéo de forga
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 através de uma agulha. Endireitar o fio-
guia para remover a agulha.

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

o Certifique-se de que o produto é compativel com outros
equipamentos.

. N&o utilizar com Rotarex®

Possiveis complicacdes

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

e Formagdo de trombos

e Hematoma no local de pungdo

* VVasoespasmo

¢ Infegdo

* Dissecgdo vascular

Preparacdo

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

. Solte o endireitador juntamente com o fio-guia.

. Injete soro fisioldgico com uma seringa na posicdo vertical.

. Dé forma a ponta passando a bobina pela extremidade do
endireitador de plastico colorido.

. Ative o revestimento com soro fisioldgico.

Instrugoes de utilizagao

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.

Eliminagdo: depois de utilizado, este produto pode constituir um
potencial risco bioldgico. Manuseie de modo a evitar a perfuragdo
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acidental de objetos. Descarte de acordo com as leis e regulamentagdes
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 Pointer™ Nitinol

Uso pretendido/finalidade
Os fios-guia Pointer™ Nitinol destinam-se a facilitar a colocagdo
percuténea e a orientagdo de um cateter na vasculatura periférica.

Descrigao do dispositivo

Os fios-guia Pointer™ Nitinol tém excelente visibilidade através da ponta
da bobina altamente radiopaca. O dispositivo consiste de ponta de
revestimento hidrofilico para localizagdo menos traumatica do caminho e
eixo de nitinol revestido com PTFE para atrito minimo durante a
introdugdo do dispositivo.

Indicagao de uso
O produto é para orientagdo de cateter em vasos periféricos.

Duragdo
Transitério, menos de 60 minutos.

Avisos

. Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso Unico. A
reutilizagdo ou reprocessamento ndo foi avaliada e pode levar ao
seu fracasso e subsequente doenga do paciente, infecgdo ou outras
lesGes. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. Inspecione a integridade da embalagem antes de usar.

. Ndo use se a embalagem parecer aberta ou se a data de validade
tiver sido ultrapassada.

. Ndo continue a usar se algum dos componentes for danificado
durante o procedimento.

. N&o avance o fio contra a resisténcia até que a causa da resisténcia
tenha sido determinada por fluoroscopia. O excesso de forga contra
a resisténcia pode resultar em danos ao fio-guia, cateter ou
perfuragdo do vaso.

. N3o retire o fio-guia pela agulha. Estique o fio-guia para retirar a
agulha.

. O produto deve ser usado apenas por pessoal qualificado e
familiarizado com a técnica.

. Certifique-se de que o produto seja compativel com outros
equipamentos.

. N&ao deve ser usado com Rotarex®

Complicagbes potenciais

As complicagdes potenciais incluem, mas ndo estdo limitadas ao
seguinte:

¢ Perfuragdo de vaso ou parede arterial

e Formagdo de trombo

* Hematoma no local da pungdo

e Vasoespasmo

* Infecgdo

e Dissecgdo do vaso

Preparacao

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

. Afrouxe o esticador junto com o fio-guia.

. Injetar soro fisioldgico com a seringa na posigdo vertical.

. Forme a ponta passando a bobina sobre a borda do esticador de
plastico colorido.

. Ative o revestimento com solugdo salina.

Procedimento

1. Introduza o fio-guia, a extremidade flexivel primeiro, por meio de
um dispositivo de acesso apropriado.

2. Avance o fio-guia usando fluoroscopia. Girar o fio-guia torna o
avancgo mais facil. Use o torque para conduzir a ponta do fio-guia.

Armazenamento: armazene em temperatura ambiente controlada.

Descarte: apos o uso, este produto pode ser um risco biolégico potencial.
Manuseie de maneira que evite pungdo acidental. Descarte de acordo
com as leis e regulamentagdes aplicaveis.

NOTA: no caso de ocorrer um incidente sério relacionado a este
dispositivo, o evento deve ser relatado a Argon Medical em
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como a autoridade de saude
competente onde o usuario/paciente reside.

ro - Romana

Fir de ghidare Pointer™ Nitinol

Utilizare / Scop prevazut
Firele de ghidare Pointer™ Nitinol sunt concepute pentru a facilita
amplasarea percutanata si ghidarea unui cateter in vasculatura periferica.

Descriere dispozitivului

Firele de ghidare Pointer™ Nitinol au o vizibilitate excelenta datoritd
varfului cu bobina radioopaca ridicata. Dispozitivul consta intr-un varf cu
invelis hidrofil pentru o ghidare mai putin traumatica si un ax de nitinol
invelit cu PTFE pentru frecare minima in timpul introducerii dispozitivului.

Indicatie de utilizare
Produsul este conceput pentru ghidarea cateterului in vasele periferice.

Durata
Rapid, mai putin de 60 de minute.

Avertizari

. Acest dispozitiv a fost conceput, testat si fabricat pentru utilizare de
unica folosintd. Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata si
poate duce la inutilitatea acestuia si la imbolndvirea ulterioard a
pacientului, la infectii si / sau alte leziuni. Nu reutilizati, reprocesati
sau resterilizati acest dispozitiv.

. Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

. Nu utilizati dacd pachetul a fost deschis sau daca data de expirare a
fost depdsita.

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

. Nu impingeti firul daca acesta intampina rezistentd pand cand cauza
rezistentei nu a fost determinata prin fluoroscopie. Impingerea
fortatd in ciuda rezistentei poate duce la deteriorarea firului de
ghidare, a cateterului sau la perforatia vasului.

. Nu trageti un fir de ghidare printr-un ac. indreptati firul de ghidare
pentru a retrage acul.

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

o Asigurati-va ca produsul este compatibil cu restul echipamentului.

. A nu se utiliza cu Rotarex®

Posibile complicatii

Posibilele complicatii includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:
¢ Perforarea peretelui vasului sau arterei

e Formarea unui tromb

e Hematom la locul punctiei

e Vasospasm

¢ Infectie

¢ Disectia vasului

Pregatire

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

o Slabiti dispozitivul de indreptat odata cu firul de ghidare.

. Injectati solutia salind cu ajutorul unei seringi, in pozitie verticala.

o Formati varful trecand inelul peste marginea dispozitivului de
indreptat din plastic colorat.

. Activati invelisul cu ajutorul solutiei saline.

Procedura

1. Introduceti firul de ghidare, cu capatul moale mai intai, printr-un
dispozitiv de acces corespunzator.

2. Impingeti firul de ghidare prin intermediul fluoroscopiei. Rotirea
firului de ghidare face avansarea mai usoara. Folositi cuplul pentru a
conduce varful firului de ghidare.

Depozitarea: Depozitati la temperatura controlata a camerei.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential
pericol biologic. Manipulati-| astfel incat sa preveniti punctia accidentala
cu partea ascutitd. 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 - Slovencina
Nitinolovy vodiaci drét Pointer™

Zamysl'ané pouzitie / acel
Nitinolové vodiace droty Pointer™ sd uréené na ulahcenie perkutanneho
umiestnenia a vedenia katétra v periférnej vaskulature.

Popis zariadenia
Nitinolové vodiace dréty Pointer™ majl vynikajicu viditelnost vdaka
vysoko rontgenovo kontrastnému hrotu Spiraly. Zariadenie sa sklada z

10/ 12



hrotu s hydrofilnym povlakom pre menej traumatické hladanie cesty
a nitinolového hriadela potiahnutého PTFE pre minimalne trenie pocas
zavadzania zariadenia.

Navod na pouzitie
Produkt je urCeny na zavadzanie katétra do periférnych ciev.

Trvanie
Kratkodobé, menej ako 60 minut.

Varovania

o 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.

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

. Nepokracujte v pouzivani, ak sa niektory z komponentov pocas
zakroku poskodi.

o Vodi¢ neposuvajte proti odporu, kym sa pomocou fluoroskopie
nezisti pri¢ina odporu. Nadmerna sila proti odporu méze mat
za nasledok poskodenie vodiaceho drétu alebo katétra alebo
perforaciu cievy.

. Vodiaci drot nevytahujte cez ihlu. Vodiaci drét narovnajte, aby ste
mohli vytiahnut ihlu.

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

. Uistite sa, Ze je produkt kompatibilny s inym vybavenim.

o Nepouzivat s nastrojom Rotarex®

Potencialne komplikacie

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

¢ VVznik trombov

e Hematdém v mieste vpichu

e VVazospazmus

o Infekcia

e Rozrezanie cievy

Priprava

D Uistite sa, Zze vodiaci drot nie je poskodeny.

. Uvolnite rovnacku spolu s vodiacim drétom.

. Fyziologicky roztok injektujte injekénou striekackou v zvislej polohe.

. Hrot vytvarujte tak, ze cievku prevediete cez okraj farebnej
plastovej rovnacky.

. Povlak aktivujte fyziologickym roztokom.

Postup
1.  Najskor vlozte mékky koniec vodiaceho drotu cez vhodné pristupové
zariadenie.

2. Vodiaci drét posuvajte pomocou fluoroskopie. Otacanie vodiaceho
drotu ulahcCuje postup. Na vedenie hrotu vodiaceho dréotu vyuZite
kratiaci moment.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia: Po pouziti mdze byt tento produkt potencidine biologicky
nebezpelny. Zaobchadzajte spdsobom, ktory zabrani nahodnému
prepichnutiu. Zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi a predpismi.

POZNAMKA: V pripade, 7e ddjde k védZnemu 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

Pointer™ Nitinol Guidewire

Avsedd anvandning/syfte
Pointer™ Nitinol-styrtradar &r avsedda att underlatta den perkutana
placeringen och styrningen av en kateter i den perifera vaskulaturen.

Enhetsbeskrivning

Pointer™ Nitinol-styrtradar har en spolspets med hog réntgentathet som
ger dem utmarkt synlighet. Enheten bestdr av en spets med hydrofil
beldggning fér mindre traumatisk sdékning efter ratt I1age, och nitinolskaft
med PTFE-beldggning for minimal friktion nar enheten introduceras.

Indikation for anvandning
Produkten ar avsedd for kateterstyrning i perifera karl.

Varaktighet
Overgdende, mindre &n 60 minuter.

Varningar

. Enheten har endast designats, testats och tillverkats fér
engdngsbruk. Effekten av &teranvandning eller upparbetning har
inte utvarderats och kan resultera i att instrumentet slutar fungera
korrekt eller att patienten insjuknar, infekteras eller &drar sig nagon
annan skada. Enheten far inte dteranvéndas, upparbetas eller
steriliseras igen.

. Kontrollera att forpackningen &r intakt fére anvandning.

. Anvand inte om férpackningen verkar éppen eller om
utgdngsdatumet dverskridits.

. Fortsatt inte attanvanda instrumentet, om n%gon av komponenterna
skadas under proceduren.

e  Forcera inte trdden vid motstand forran orsaken till motstandet har
faststallts genom fluoroskopi. Allt for kraftigt tryck vid motstdnd kan
leda till skador pa styrtraden, katetern eller perforering av kérlet.

e Drainte ut en styrtrad genom en nal. Rata ut styrtréden for att dra
ut ndlen.

. Produkten far endast anvéandas av kvalificerad personal som &r
insatt i tekniken.

. Se till att produkten &r kompatibel med annan utrustning.

. Fér inte anvdndas med Rotarex®

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer omfattar men ar inte begransade till féljande:
e Perforering av kérl- eller artdrvagg

e Trombosbildning

e Hematom p& punkteringsstallet

e Karlkramp

o Infektion

o Karldissektion

Forberedelse

. Se till att styrtrdden &r oskadad.

. Lossa utrataren tillsammans med styrtraden.

. Injicera saltldsning med sprutan i vertikalt lage.

. Forma spetsen genom att kora spolen éver kanten p& den fargade
plastutrataren.

. Aktivera beldaggningen med saltlésning.

Forfarande

1. Forin styrtrdden, den mjuka anden férst, genom en lamplig
dtkomstanordning.

2.  For styrtrdden med hjalp av fluoroskopi. Att vrida styrtraden
underlattar inférandet. Anvand vridmomentet for att leda
styrtrddens spets.

Lagring: Forvaras vid kontrollerad rumstemperatur.

Bortskaffande: Efter bruk kan produkten utgdra en potentiell biologisk
fara. Hantera den p8 ett satt som forhindrar oavsiktlig punktering.
Kassera i enlighet med tillampliga lagar och férordningar.

OBS: Om det intréffar ett allvarligt tillbud relaterat till detta instrument
sa bor handelsen rapporteras till Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com samt till den behdriga
hélsovgrdsmyndigheten p% den plats dar anvandaren/patienten ar bosatt.

Pointer™ Nitinol Kilavuz Tel

Kullanim Amaci

Pointer™ Nitinol Kilavuz Telleri, periferik vaskilatlrde bir kateterin
perkitanéz yerlesimini ve yénlendirmesini kolaylastirmak igin
tasarlanmistir.

Cihaz Tanimi

Pointer™ Nitinol Kilavuz Telleri, ylksek radyoopak bobin ucu sayesinde
muikemmel gérindrlik saglar. Cihaz, daha az travmatik yol bulma igin
Hidrofilik kaplama ugtan ve cihazin yerlestirilmesi sirasinda minimum
strtinme igin PTFE kapl nitinol safttan olusur.

I__(ullamm Endikasyonu
Urilin, periferik damarlarda kateteri yénlendirmek igin tasarlanmistir.

Siire
Gegici, 60 dakikadan kisa.

Uyarilar

. Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmis, test edilmis ve
Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme Uzerinde
dederlendirme yapilmamistir ve cihazin basarisiz olmasina ve
sonrasinda hastanin hasta olmasina, enfeksiyona ve/veya baska
yaralanmalara yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

. Kullanmadan &nce paket butiinlagiinu kontrol edin.

. Ambalaj acik goériintyorsa veya son kullanma tarihi gegmisse
kullanmayin.
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. Prosedir sirasinda herhangi bir bilesen hasar gérirse kullanmaya
devam etmeyin.

. Kullanirken direngle karsilagirsaniz, direncin nedeni floroskopi ile
belirlenene kadar teli dirence karsi ilerletmeyin. Dirence karsi asiri
glc uygulamak, kilavuz tel veya kateterde hasara veya damar
perforasyonuna neden olabilir.

. Kilavuz teli i§ne icinden geri cekmeyin. igneyi geri cekmek igin
kilavuz teli dizeltin.

. Uriin yalnizca teknide asina olan kalifiye personel tarafindan
kullaniimahdir.

. Uriiniin diger ekipmanlarla uyumlu oldugundan emin olun.

. Rotarex® ile kullanilmamahdir.

Potansiyel Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
e Damar veya arter duvarinin perforasyonu

e Trombus olusumu

e Delinme bdlgesi hematomu

e Vazospazm

* Enfeksiyon

e Damar diseksiyonu

Hazirhk

. Kilavuz telin hasarsiz oldugundan emin olun.

. Duzlestiriciyi kilavuz tel ile birlikte gevsetin.

. Salini sirngayla dikey konumda enjekte edin.

. Bobini renkli plastik dizlestiricinin kenari Gzerinden gegirerek ucu
olusturun.

. Kaplamayi salin ile aktive edin.

Prosediir

1. Kilavuz teli, 6nce yumusak ucu olacak sekilde, uygun bir erisim
cihazi iginden sokun.

2. Kilavuz teli floroskopi kullanarak ilerletin. Kilavuz teli dondirmek
ilerlemeyi kolaylastirir. Kilavuz telin ucunu ydnlendirmek igin torktan
faydalanin.

Saklama: Kontrolll oda sicaklidinda saklayin.

Atma: Kullanimdan sonra, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike
tasiyabilir. Kazayla delinmesini 6nleyecek sekilde tutun. Yurirlikteki yasa
ve ydnetmeliklere 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 yetkili saglik makamina
bildirilmelidir.
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