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en - English
WORKER™ Guidewire, Amplatz and Bentson Type

Intended Use/Purpose
The device is used to facilitate the placement of catheters.

Device Description

WORKER™ guidewires are made of stainless steel core with a
polytetrafluoroethylene (PTFE) coated stainless steel spring wire that helps
reduce friction during procedure. It offer a safe and flexible guidewire.

Indications for use

WORKER™ Guidewires are for use in facilitating the placement of catheters
within the coronary and peripheral vasculature. They are also for use in the
placement of non-vascular catheters.

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 appears open or if the expiry date has been
exceeded.

. 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 excessively torque the guidewire.

. Do not entrap or over-rotate the distal tip of the guidewire, it can lead to
wire rupture.

. Do not excessively bend the guidewire, it may result in wire fracture.

. Guidewire placement should be monitored during placement and
manipulation using fluoroscopic or suitable imaging method.

. 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.

Precaution

. Twisting or entanglement of the guidewires may occur when more than
one wire is being used simultaneously. This can be prevented by carefully
isolating and marking the proximal end of the wires.

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

o Infection

¢ Vessel dissection

Preparation

. Make sure that the guidewire is undamaged.

. Loosen the straightener together with the guidewire.

. Inject saline with syringe in a vertical position.

. Make sure the product is compatible with other equipment.

Directions for Use
1. Insert the flexible end of the guidewire into the device. Avoid overly
vigorous manipulation of the guidewire to prevent damage of vessel or
device.
1.1. If “)” wire is used, prepare “J” tip by sliding J-straightener over tip
to straighten. Insert J-tip inside J-Straightener into device hub
gently.

2. Advance the guidewire through the device.

3. Position the guidewire.

4. Hold the guidewire in place and withdraw the device.
5.  Advance the catheter over the guidewire.

Storage

Store at controlled room temperature. Avoid extended exposure to light.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with end-user facility’s policies
and procedures concerning biohazardous materials and waste.

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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bp - Potugués do Brasil

-guia WORKER™, Tipo Amplatz e Bentson

Uso pretendido/objetivo
O dispositivo é usado para facilitar a colocagdo de cateteres.

Descrigao do dispositivo

Os fios-guia WORKER™ tém um nucleo em ago inoxidavel com um fio de mola
em ago inoxidavel revestido em politetrafluoretileno (PTFE) que ajuda a reduzir
o atrito durante o procedimento. Oferece um fio-guia seguro e flexivel.

Indicagdes de uso

Os fios-guia WORKER™ facilitam o posicionamento dos cateteres dentro das
vasculaturas coronaria e periférica. Eles também sdo para uso no
posicionamento de cateteres ndo-vasculares.

Duragdo
Temporaria, menos de 60 minutos.

Avisos

e  Este dispositivo foi elaborado, testado e fabricado somente para uso Unico.
A reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foi avaliado e pode levar a falha e
subsequente doenga, infecgdo ou outra lesdo do paciente. Ndo reutilize,
reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

e Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

e N&o use se a embalagem parecer aberta ou se a data de vencimento
estiver expirada.

e N&o avance o fio se houver resisténcia até a causa da resisténcia ter sido
determinada pela fluoroscopia. O excesso de forca contra a resisténcia
pode resultar em danos ao fio-guia ou ao cateter ou em perfuragdo do
vaso.

e N&o aperte o fio-guia excessivamente.

e N&o prenda ou gire demais a ponta distal do fio-guia, uma vez que isso
pode resultar em ruptura do fio.

e N&o dobre o fio-guia excessivamente, uma vez que isso pode resultar em
fratura do fio.

e O posicionamento do fio-guia deve ser monitorado durante o
posicionamento e a manipulagdo usando um método de aquisicdo de
imagem adequado ou fluoroscopia.

e Na&o retire um fio-guia por meio de uma agulha. Endireite o fio-guia para
retirar a agulha.

e O produto devera ser usado apenas por pessoal qualificado que esteja
familiarizado com a técnica.

Precaucgao

. Torcdo ou emaranhamento dos fios-guias podera ocorrer quando mais de
um fio estiver sendo usado simultaneamente. Para evitar isso, faga o
isolamento correto e marque a extremidade proximal dos fios.

Possiveis complicagées
As possiveis complicagdes incluem, entre outras:

e Perfuracdo do vaso ou da parede arterial
e Formagdo de trombos

e Hematoma no local da pungdo

e Vasospasmo

e Infecgdo

e Dissecgdo do vaso

Preparacdo

e Verifique se o fio-guia ndo foi danificado.

e Solte o endireitador junto com o fio-guia.

e Injete solugdo salina com a seringa na posicdo vertical.

e Verifique se o produto é compativel com outro equipamento.

Instrugdes de uso
1. Insira a extremidade flexivel do fio-guia no dispositivo. Evite a
manipulagdo excessivamente vigorosa do fio-guia para evitar danos ao
vaso ou ao dispositivo.
1.1. Se o fio "J" for usado, prepare a ponta em "J", deslizando o
endireitador em J sobre a ponta para endireitar. Insira a ponta em J,
dentro do endireitador em J, suavemente no nucleo do dispositivo.

2. Avance o fio-guia pelo dispositivo.

3. Posicione o fio-guia.

4. Segure o fio-guia no lugar e retire o dispositivo.
5. Avance o cateter sobre o fio-guia.
Armazenamento

Armazene em sala com temperatura controlada. Evite exposicdo prolongada a
luz.

Descarte

Apos o uso, manuseie e descarte de acordo com as politicas e os
procedimentos da unidade do usudrio final referentes a materiais de risco
bioldgico e residuos.

OBSERVAGAO: No caso de ocorrer um acidente grave relacionado a este
dispositivo, o evento deve ser relatado a Argon Medical em
quality.regulatory@argonmedical.com, assim como a autoridade de saude
competente onde o usudrio/paciente reside.
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Bopauy WORKER™, Tun Amplatz v Bentson

MpeaHasHauyeHune
ToBa nsgenue e npeaHasHavYeHo 3a yNecHABaHe Ha NOCTaBAHETO Ha KaTeTpu.

OnucaHue Ha usgenueTo

Boaaunte WORKER™ ce CbCTOSIT OT CbpLEeBUHA OT HepbXAaema CToMaHa u
Npy>XwWHa oT HepbXAaeMa CToMaHa C NMoKpUTUe OT nonueTuTpadyopeTuneH
(PTFE), kosTO Hamansiea TPMEHETO MO BpeMe Ha npoueaypaTa. Tesu Bogaum ca
6e30nacHu U rbBKasu.

Noka3aHuAa 3a ynotpeba

Boaaunte WORKER™ ca npegHa3HavyeHW 3a ynecHsiBaHe Ha NOCTaBsHETO Ha
KaTeTpy B KOpoHapHaTa v nepudepHaTa cbfoBa cucTema. [lpegHasHayeHn u 3a
nocTaBsiHE Ha HECbA0BU KaTeTpu.

CpoOK Ha rogHocCT
KpaTtbk, no-manko ot 60 MUHYTK.

MpeaynpexxaeHus

e ToBa u3genue e NPOeKTUpPaHo, U3NUTAHO U NPOM3BEAEHO CaMO 3a
efHOKpaTHa ynoTpeba. EBeHTyanHaTa noBTopHa ynotpeba unv obpabotka
3a NoBTOpHa ynoTpeba He ca NnoasaraHu Ha OLEeHKa M MoXe Aa AoBeaaT Lo
noepefa Ha usfenueTo v 3abonsaBaHe, UHMEKUMS UK APYro yBpeXxaaHe Ha
nauveHTa. He nsnonseaiite, He o6paboTBanTe U He CTepunusnpanTe
NOBTOPHO TOBa M3aenve.

e [peau ynotpeba npoBepeTe Aanu LENOCTTa Ha OMakoBKaTa He e
HapylueHa.

e He v3nonsBaiiTe, ako OnakoBKaTa € OTBOPEHA UM ako CPOKbT Ha roAHOCT
€ U3TeKb.

e He npuaBmxBaiTe Bojauya Hamnpesa, ako cpeliate CbNpoTUBEHME, A0KATO
He onpefenuTe NpuyvMHaTa 3a CbMPOTUBIIEHNETO Ype3 (1yopOCKONUs.
MNpekoMepHaTa cuna Npu Haanume Ha CbMpPOTUBIIEHUE MOXeE Aa AOBeAe A0
noepefa Ha Bojaya uUnv KaTeTbpa Wau Ao nepdopauusTa Ha cbaa.

e He ycykBaiiTe npekoMepHO Bojaua.

e 3a ja He ckbcaTe BoJaya, He 3axBallaiTe U He 3aBbpTaiTe NPeKoMepHO
[AWCTanHUs My BpPbX.

e 3a ja He cyynuTe BoJaya, He ro orbBanTe MPEKOMEPHO.

e BbBexaaHeTo Bojauya M MaHumnynauumuTe C Hero TpsibBa Aa ce M3BbpLBaT
noa (nyopocKoncky Uan Noaxoasiy o6paseH KOHTPo.

e He usternsiite Bogaya npes urna. Manpasete Bojaya, 3a Aa Usternute
vrnaTta.

e ToBa usgenue TpsibBa fa ce M3Mon3Ba CaMo OT KBanudbULMpaH nepcoHarn,
3ano3HaT ¢ TexHuKaTa Ha paboTa.

MpeanasHn Mepkun

. AKO ce M3non3BaT HAKOJIKO BOAaya eHOBPEMEHHO, MOXe Aa Ce CTUrHe A0
TAXHOTO yCyKBaHe Wiau 3annvtaHe. ToBa MOXe Aa ce NpeaoTBpaTh ypes
BHMMAaTENHO M30/1MpaHe U MapKupaHe Ha NPOKCMManHus Kpan Ha BCeKU
BOAaY.

Bb3MOXHM YC/I0XKHEHUS

Bb3MOXHUTE YCNOXHEHWUS BKIOYBAT, HO HE CaMo, CrieAHuTe:
nepgopaums Ha cbaa Wn apTepuanHaTa cTeHa
obpa3yBaHe Ha TpoM6U

XeMaToOM Ha MSICTOTO Ha yboxaaHeTo

Ba3ocnasbM

VvHdekums

pasKkbCBaHe Ha CbAa

MoarotoBka

e YBeperTe ce, Ye BOAAYBLT HE € NoBpeAeH.

e Pa3xnabete n3npaeutens 3aefHo C BoAava.

e VHxekTupaiTe pusnonormyeH pastBop CbC CNPUHLOBKA BbB BEPTUKAIHO
noJsioXXeHue.

e YBeperTe ce, Ye uU3enneTo e CbBMEeCTMMO C ApyroTto obopyasaHe.

YkasaHusa 3a ynoTtpeba
1. BkapaiiTe rbBkaBus Kpai Ha Bogaya B usgenueTto. M3bareanTe npekaneHo

E€HEepruyHn MaHunynauum c Boaaya, 3a Aa He ce CTUrHe A0 yBpexaaHe Ha

CbAa wnv nNoBpeaa Ha U3AenueTo.

1.1. Ako nsnonseaTte J-Boaay, noarotesete J-o6pasHus BpbX, KaTo
nab3HeTe BbpPXYy Hero J-usnpasuTens, 3a Aa ro usnpasure.
BHuMaTenHo BbBeaeTe B nsgenmeto J-o6pasHusl BpbX, BKapaH B J-
n3npasuTens.

2. MpuasBwxeTe Hanpej BoAayva npes usgenueTo.

3. To3unumnoHupaiiTe Bogaya.

4. [pbXTe BoAaya Ha MSICTO U U3BadeTe U3aenneTo.
5. lMpuaBwxeTe Hanpea KaTeTbpa BbpXy BoAaua.
CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe B NOMeLLEeHMe C KOHTponnpaHa Temnepatypa. Msbareaite
NPOAB/KUTENTHO U3NaraHe Ha CBET/IMHA.

NsxBbpnsiHe

Cnep ynotpeba usBazete u n3xebpieTe B CbOTBETCTBME C MpaBuiaTta u
npoueaypuTe Ha 34paBHOTO 3aBeAeHMEe OTHOCHO 6MOOrMYHO onacHuTe
MaTepuanu u oTnagbLm.

3ABEJIEXXKA: AKO Bb3HUKHE CEpPMO3EeH MHLMAEHT, CBbp3aH C TOBa usaenue,
yBenomeTte Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com,
KaKTO U KOMMETEHTHWUSI 34paBeH OpraH B MeCTOMOJ/IOXKEHNETO Ha
noTpebuTtensi/naumeHTa.
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cs - ¢estina
Vodici drat WORKER™, typ Amplatz a Bentson
Uréeni/Géel
Toto zatizeni se pouziva k usnadnéni zavadéni katétrl.

Popis zafFizeni

Vodici draty WORKER™ se skladaji z jadra vyrobeného z nerezové oceli a
odpruzeného dratu z nerezové oceli potazeného polytetrafluoroethylenem
(PTFE), ktery pomaha sniZovat tfeni béhem vykonu. Tento vodici drat se
vyznacuje bezpecnosti a flexibilitou.

Indikace k pouziti

Vodici draty WORKER™ jsou uréeny k usnadnéni zavadéni katétr(

v koronarnich a perifernich cévach. Rovnéz slouzi k podpofe zavadéni
nevaskularnich katétrd.

Trvani
Pfechodné, méné nez 60 minut.

Varovani

e  Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro jedno
pouziti. Opakované pouziti ani pFiprava k opétovnému pouZiti nebyly
vyhodnoceny a mohou vést k nefunkcnosti vyrobku a naslednému
onemocnéni, infekci a/nebo poranéni pacienta. Tento vyrobek nepouzivejte
opakované, nepfipravujte jej k opétovnému pouziti a neprovadéjte jeho
resterilizaci.

e  Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

e Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené, nebo pokud doslo k prekroceni
data exspirace.

e Neposunujte drat proti odporu, dokud nebude pFicina odporu zjisténa
fluoroskopii. Pouziti nadmérné sily proti odporu méze vést k poskozeni
vodiciho dratu nebo katétru nebo k perforaci cévy.

e S vodicim dratem nadmérné nekrutte.

e Distalni hrot vodiciho dratu nesmi uvaznout ani se jim nesmi nadmérné
otacet, vedlo by to k prasknuti vodiciho dratu.

e Vodici drat nadmérné neohybejte, mohlo by dojit k jeho rozlomeni.

e  Umisténi vodiciho dratu béhem zavadéni a manipulace musi byt sledovano
pomoci fluoroskopie nebo vhodné zobrazovaci metody.

e Nevytahujte vodici drat skrz jehlu. Aby bylo mozné vytahnout jehlu, vodici
drat narovnejte.

e Tento vyrobek smi pouZzivat vyhradné kvalifikovany personal obeznameny
s technikou pouziti.

Upozornéni

. Pokud se pouzivé vice nez jeden vodici drat souc¢asné, mize dojit ke
zkrouceni nebo zapleteni vodicich drat. Tomu Ize zabranit jejich
peclivym oddélenim a oznacenim proximalniho konce dratd.

Mozné komplikace
Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:
e Perforace cévy nebo arterialni stény

e Tvorba trombu

e Hematom v misté vpichu

e Vasospasmus

e Infekce

e Disekce cévy

Pfiprava

e Ujistéte se, Ze je vodici drat neposkozeny.

e Narovnavac uvolnéte spolecné s vodicim dratem.

e Ve svislé poloze vstriknéte pomoci injekéni stfikacky fyziologicky roztok.
e Ujistéte se, Ze je tento vyrobek kompatibilni s ostatnim vybavenim.

Navod k pouziti
1. Zasunte ohebny konec vodiciho dratu do zafizeni. S vodicim dratem
prudce nepohybujte, aby nedoslo k poskozeni cévy i zafizeni.

1.1. Pokud pouzivate vodici drat s hrotem ve tvaru pismene ,J”, pfipravte
hrot ve tvaru pismene ,J“ nasunutim narovnavace az do oblasti hrotu,
aby doslo k jeho narovnani. Opatrné zasurnte hrot ve tvaru pismene
,J" uvnitf narovnavace do Usti zafizeni.

2. Posunujte vodici drat skrz zafizeni.

3. Zavedte vodici drat na pfislusné misto.

4. Drzte vodici drat na misté a vytahnéte zafizeni.
5. Posurite katétr po vodicim dratu.

Uchovavani

Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté. Chrante pred déledobym
vystavenim svétlu.

Likvidace

Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zdsadami
zdravotnického zafizeni, které je jeho koncovym uZivatelem, a s postupy
pouzivanymi pro biologicky nebezpe¢ny odpad a materialy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému
incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Gfadu
v misté, kde sidli uzivatel/pacient.
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Tilsigtet brug/formal
Enheden bruges til at lette placeringen af katetre.

Beskrivelse af enheden

WORKER™ guidewires er fremstillet af en rustfri stilkerne med en fjedertrdd af
rustfri stdl belagt med polytetrafluoroethylen (PTFE), der hjzelper med at
mindske gnidningsmodstanden under proceduren. Det er en sikker og fleksibel
guidewire.

Indikationer for brug
WORKER™ guidewires er beregnet til at lette placering af katetre i koronar- og
perifere kar. De bruges ogs8 til placering af ikke-vaskulaere katetre.

Varighed
Midlertidig, mindre end 60 minutter.

Advarsler

e Denne enhed er kun konstrueret, testet og fremstillet til engangsbrug.
Genbanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret og kan fgre til
enhedssvigt og heraf fglgende patientsygdom, infektion og/eller anden
skade. Enheden m3 ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

e  Fgr brug kontrolleres emballagens tilstand.

o M3 ikke anvendes, hvis emballagen er 8ben, eller hvis udigbsdatoen er
passeret.

e For ikke guidewiren frem, hvis der mgdes modstand, fgr 8rsagen til
modstanden er bestemt med fluoroskopi. Overdreven kraft mod modstand
kan medfgre skader pd guidewiren eller kateteret eller perforation af
karret.

e Vrid ikke guidewiren for meget.

« Guidewirens distale spids ma ikke indfanges eller roteres for meget, da
dette kan medfgre at den braekker.

o Bgj ikke guidewiren for meget, da dette kan medfgre, at den braekker.

o Placering af guidewiren skal overvages med fluoroskopi eller en passende
billeddannelsesmetode under placering og hdndtering.

e Treek ikke guidewiren tilbage gennem nélen. Ret guidewiren ud for at
treekke nalen tilbage.

e  Produktet m& kun anvendes af kvalificeret personale, der er bekendt med
teknikken.

Forholdsregler

. Forvridning eller sammenfiltring af guidewires kan forekomme, hvis der
anvendes mere end en guidewire ad gangen. Dette kan undgds ved at
isolere og markere guidewirernes proksimale ender.

Mulige komplikationer

Mulige komplikationer kan inkludere, men er ikke begraenset til falgende:
e Perforation af kar- eller arterieveeg

Trombedannelse

Haematom p& punkturstedet

Karspasmer

Infektion

Kardissektion

Forberedelse

e  Sgrg for, at guidewiren ikke er beskadiget.

e Lgsn udretteren sammen med guidewiren.

e Indsprgijt sterilt saltvand med sprgjten i opret stilling.

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

Brugsanvisning
1. Fgr guidewirens fleksible ende ind i enheden. Undg3 alt for energisk
héndtering af guidewiren for at forhindre skader pa karret eller enheden.
1.1. Hvis der anvendes en ")”-formet tréd, skal den "J”-formede spids
klarggres ved at lade J-udretteren glide over spidsen for at rette den
ud. Seet J-spidsen inde i J-udretteren forsigtigt ind i enhedens studs.

2. Fgr guidewiren frem gennem enheden.

3. Placer guidewiren.

4. Hold guidewiren pa plads, og treek enheden tilbage.
5. Fgr kateteret over guidewiren.

Opbevaring

Skal opbevares ved rumtemperatur. Undga forlaenget udseettelse for lys.

Bortskaffelse

Efter brug h&ndteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med
slutbrugerens regler og procedurer for materialer og affald, der udggr en
biologisk fare.

BEMZAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne
enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

de - Deutsch

WORKER™-Fiihrungsdraht, Typ Amplatz und Bentson

Verwendungszweck
Das Produkt wird zur Erleichterung der Platzierung von Kathetern verwendet.
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Beschreibung des Produkts

WORKER™-Fuhrungsdrédhte bestehen aus einem Edelstahlkern mit einem mit
Polytetrafluorethylen (PTFE) beschichteten Edelstahlfederdraht, der die
Reibung wéhrend des Eingriffs reduziert. Sie stellen einen sicheren und
flexiblen Fihrungsdraht dar.

Anwendungsbereiche

WORKER™-Fuhrungsdrédhte werden zur Erleichterung des Legens von
Kathetern im koronaren und peripheren GeféBsystem verwendet. Sie sind auch
fir das Legen von nicht-vaskuléren Kathetern geeignet.

Dauer
Kurzfristig, weniger als 60 Minuten.

Warnhinweise

e Dieses Produkt wurde nur fur den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und
hergestellt. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert
und kann zum Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion
oder zu einer anderen Verletzung des Patienten fuhren. Dieses Produkt
NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

e Vor der Verwendung die Integritdt der Verpackung prifen.

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder das Verfallsdatum
Uberschritten ist.

e Schieben Sie den Draht nicht gegen einen Widerstand vor, solange nicht
die Ursache des Widerstands durch eine Durchleuchtung ermittelt wurde.
UbermaBige Kraftanwendung gegen den Widerstand kann zu einer
Beschadigung des Fiihrungsdrahts oder des Katheters oder zu einer
GefaBperforation fihren.

e Verdrehen Sie den Fihrungsdraht nicht zu stark.

e Die distale Spitze des Fihrungsdrahts darf nicht eingeklemmt oder
Uberdreht werden, da dies zu einem Drahtbruch flihren kann.

e Biegen Sie den Flhrungsdraht nicht bermaBig, das dies zu einem
Drahtbruch fihren kann.

e Die Lage des Fuihrungsdrahts sollte wahrend der Platzierung und
Handhabung fluoroskopisch oder mittels eines anderen geeigneten
bildgebenden Verfahrens tiberwacht werden.

e Ziehen Sie einen Fluhrungsdraht nicht durch eine Nadel zurlick. Biegen Sie
den Fuhrungsdraht gerade, um die Nadel zuriickzuziehen.

e Das Produkt darf nur von qualifiziertem und mit dem Verfahren vertrautem
Personal verwendet werden.

Vorsicht

. Bei gleichzeitiger Verwendung mehrerer Drahte kann es zu einer
Verdrehung oder Verschlingung der Flihrungsdréhte kommen. Dies kann
durch sorgféltiges Isolieren und Markieren des proximalen Endes der
Drahte verhindert werden.

Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind unter anderem:
e  Perforation der GefaB- oder Arterienwand
Thrombusbildung

H@matom an der Einstichstelle
Vasospasmus

Infektion

GefaBdissektion

Vorbereitung

e Vergewissern Sie sich, dass der Filhrungsdraht unbeschéadigt ist.

e Losen Sie den Strecker zusammen mit dem Fuhrungsdraht.

e  Spritzen Sie Kochsalzlésung mit einer Spritze in vertikaler Position ein.

e Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit den librigen Instrumenten
kompatibel ist.

Gebrauchsanweisung
1. Fihren Sie das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Produkt ein.

Vermeiden Sie ein zu heftiges Bewegen des Flihrungsdrahts, um eine

Beschadigung des GeféBes oder des Produkts zu vermeiden.

1.1. Wenn ein ,J"-Draht verwendet wird, bereiten Sie die ,J"-Spitze vor,
indem Sie den J-Strecker Uber die Spitze schieben, um sie gerade zu
richten. Fiihren Sie die J-Spitze im J-Strecker vorsichtig in den
Anschluss des Produkts ein.

2. Schieben Sie den Fihrungsdraht durch das Instrument vor.

3. Positionieren Sie den Fihrungsdraht.

4. Halten Sie den Fihrungsdraht in Position und ziehen Sie das Instrument
zurtick.

5. Schieben Sie den Katheter Uber den Fuhrungsdraht vor.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern. Léngere Lichteinwirkung vermeiden.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch gemaB den Richtlinien und Verfahren der Einrichtung des
Endbenutzers fir biologisch gefahrliche Materialien und Abfélle behandeln und
entsorgen.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem
Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden, und zudem ist die
zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu
informieren.
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Mpoopidopevn xpnon/Zkonog
H ouokeur xpnolgonolgital yia SIEUKOAUVAN TNG TONOBETNONG KABETAPWV.

NMepiypagpr CUCKEUNG

Ta odnya oupuata WORKER™ kaTtaokeualovTal and nupnva avogeidwTou
XaAuBa pe oUppa eAatnpiou avoEeidwTou XaAuBa We enikGAuyn
noAuteTpa@BopoaiBuAeviou (PTFE) nou Bonba otn peiwon TnG TPIBAG KATa Tn
diapkela Tng diadikaciag. To 0dnyd cUpua eival acPalég kal eUKaAPNToO.

Evdei&eig xpnong

Ta odnya oupuara WORKER™ npoopilovTal yia Tn SIEUKOAUVGN TNG
TONoBETNONG KABETHPWV EVTOC TWV OTEPAVIAIWV KAl TWV MEPIPEPIKOV AYYEIWV.
Eniong, xpnoigonoloUvTal yia TNV TonoBETNGN KN AYYEIOKQV KABETHPWV.

Aiapkeia
Mapodikn, AlydTepo anod 60 AenTd.

Mpo&IdonoINCEIg

e AUTNA n OUOKeUR €xel oxedlaaTei, EAeyxBei Kal KATAOKEUAOTEI yia dia povo
XpNon. Aev €xel yivel aloAoynaon TnG €k VEOU XpRnongG n €k VEou
ene€epyaaniag kal auTeg ol dladikaaoieg evOEXETAl va odnyrnoouv o BAGRN
TNG OUOKEUNG KAl GUVEN®G O agBévela, AoipwEn ) aAAo TpauuaTiopo Tou
agBevolc. Mnv enavayxpnoiyonoleite, enavenegepyaleaTe f
£MavanocTEIPWVETE T GUCKEUN AuTn.

o  EAE&yETE TNV akepaldTNTA TNG CUOKEUAadiag npiv and Tn xpnon.

e Mn XpnOILONOIEITE TN CUCKEUN €4V N CUOKEUACIa (PaiveTal avoikTn f eav
€xEl NapEABEI N nuepopnvia ARENG.

e Edv unapxel avriotaon, unv npowOeite To aUppa péxpl va dianioTwBei n
airia ge TN Xpnon akTivookonnong. H epapuoyr ungpBoAikng dUvaung otnv
nepinTwon avTiotaong pnopei va odnynaoel otnv npdkAnaon Znuidg oto
0dnyo oUpua i oTov KaBeTrpa r dIGTpnaon Tou ayyeiou.

e Mnv NepIOTPEPETE UNEPBOAIKA TO 0dNyo6 cUppa.

e Mnv NayIdeVETE KAl UNV NEPICTPEPETE UNEPPBOAIKA TO ANw AKPO Tou 0dnyou
oupuartog. Mnopei va npokAnBei Bpalion Tou cUPUATOG.

e Mn AuyileTe unepBoAikd To 0dnyo oUpua. Mnopei va npokAnBei konr Tou
oupuarog.

e H TONOBETNON TOU 0dNYOU CUPUATOG NPENEI VA NApAKOAOUBEiTal KATa Tn
dIapKela TNG TONOBETNONG KAl TOU XEIPIOHOU WE T XPRon akTIvookKonnong n
KATaAANANG peBoddou aneikoviong.

e  Mnv anooupeTe To 0dNyo6 oUpua Péow BeAdvag. IoiwaTe To 0dnyo cUpua
yla va anocupeTe Tn BeAova.

e To npoiov npénel va xpnaiponoleital povo and E€ISIKEUPEVO NPOOWMIKO
nou yvwpilel TNV TEXVIKN.

Mpo@UAagn

. SUaTPO®N I EUNAOKN TwV 0dNYyWV GUPHATWV PMOPEi va NpokAnBei oTav
XpnaoidonoloUvTal NEPICCOTEPA ANO £va oUPUATA TAUTOXPOovA. AUTO LNOpPEi
va ano@euxBei UE NPOTEKTIKN ANOPOVWON Kal ENICAPAvon Tou gyyug
AKPOU TWV CUPHATWV.

Meavég eninAokég

3TIG NIBAveG eNINAOKEG oupnepIAappavovTal, evOEIKTIKA, Ol €ENG:
e  AIGTpnon ayyelakou f aptnpiakoU ToIX®UaTog

SXNUaTiopog Bpoppwyv

AIJATWHA OTO ONUEIO NAPAKEVTNONG

AyYEIOGNACHOG

NoipwEn

AlaXwpIoPog ayyeiou

MposgToipacia

e  BeBaiwBeite 0TI TO 03NYO cUpua dev €xel UNOOTEN {NId.

e Xahapworte Tn diaTta&n eubuypdppiong padi Pe To 0dnyo olppa.

e  EkTeAéaTe €yyxuon aAaTouxou dIaAUPATOG PE OUpPIyYa O KaTakopupn BEan.
e  BeBaiwbeite 0TI TO NpoidV gival cuPBATO Pe AAAO €EONAIOHO.

0dnyieg xpfiong
1. EioayayeTe 10 €UKAUNTO AKPO Tou 0dnyoU cUPHATOG HEGA OTN CUOKEUN.
Mnv aokeite unepBoAikn dUvaun KAaTa Tov XEIPIGHO Tou 0dnyou cUPUATOG,
WOTE va ano®euyBei Lnuid OTO ayyeio N oTn CUOKEUN.
1,1. E4v xpnoiyonoligital gUppa «J», NpoeToINAaTE TO AKPO «J» MEPVOVTAG
TN di1aTagn eubuypdupiong J ndvw and To AKPO yia va ICIWOEI.
EloayayeTe NpOOEKTIKA TO AKpo J evTog TnG d1aTagng eubuypdupiong J
Kal HEOA OTO OUVOETIKO TNG OUCKEUNG.

2. TMpowBnoTe To 0dnNYy6 cUPHA PECW TNG GUOKEUNG.

3. TonoBetoTe TO 0dNYO cUpua.

4. Kpatnote 10 0dnyd cUppa oTn 8£€0n Tou Kal anocUPETE TN GUOKEUN.
5. TMpowBnoTe Tov KaBetpa navw anod To odnyd olppa.
AnoBnkesuon

AnoBnkeUETE TN CUOKEUN Og eAeyXOpEVn Beppokpaaia dwpaTiou. Ano@eUyeTe
TNV napaTteTapévn €kBeon O0TO PWG.

Anoppiyn

MeTa Tn Xpron, 0 XEIPIOUOG Kal n anoppiyn npénel va yivovral cUpewva Ye
MOAITIKF TOU KEVTPOU TOU TEAIKOU XPNOTN Kal TiG d1adikagieg yia Ta BloAoyikd
enikivduva UAIKG kai Ta andpAnTa.

ZHMEIQZH: ¢ nepinTwaon coBapou cupBAvTog Nou OXETICETAl PE AUTAV TN
OUOKEUN, To cupBav npénel va avagepbei otnv Argon Medical otn dilBuvaon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg kal oTIG apuOdIEG UYEIOVOUIKES
apx£G TNG NepIoxnG SIAPOVNG Tou XPRoTn/agBevouc.

es - Espaiiol
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Aguja guia WORKER™, tipo Amplatz y Bentson

Uso previsto/Propdésito
El dispositivo se utiliza para facilitar la colocacion de catéteres.

Descripcion del producto

Las agujas guia WORKER™ estan hechas de un nucleo de acero inoxidable con
un alambre en espiral de acero inoxidable revestido de politetrafluoroetileno
(PTFE) que ayuda a reducir la friccién durante las diferentes intervenciones.
Asi, son agujas guia seguras y flexibles.

Indicaciones de uso

Las agujas guia WORKER™ estan concebidas para uso a la hora de facilitar la
colocacion de catéteres dentro los vasos coronarios y periféricos. También
estan disefiadas para su uso en la colocacion de catéteres no vasculares.

Duracién
El efecto es transitorio e inferior a 60 minutos.

Advertencias

e Este producto se ha disefiado, probado y fabricado para un solo uso. No se
ha evaluado si el producto puede reutilizarse o reprocesarse, lo que
significa que estas operaciones pueden provocar fallos en el producto y
ocasionar enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente. No
vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este producto.

« Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

e No utilice el dispositivo si el envase parece abierto o si ha pasado la fecha
de caducidad.

e Siencuentra resistencia, no empuje la aguja y averigiie la causa mediante
fluoroscopia. El empleo de fuerza aun notando resistencia puede ocasionar
dafos en la aguja guia o el catéter, asi como perforar un vaso.

. No aplique un par excesivo a la aguja guia.

e No atrape ni gire en exceso la punta distal de la aguja guia, pues esta
puede romperse.

e No doble en exceso la aguja guia, pues esta puede romperse.

e Controle la posicidon de la aguja guia mientras la coloca y manipula, ya sea
mediante fluoroscopia u otra técnica de diagndstico por la imagen
adecuada.

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

e El uso del producto debe correr a cargo exclusivamente de personal
debidamente cualificado que esté familiarizado con la técnica.

Precaucion

. Si se esta utilizando mas de una aguja al mismo tiempo, una de ellas
puede torcerse o quedar atrapada. Para evitar que esto ocurra, aisle o
marque con cuidado el extremo proximal de las agujas.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones son, entre otras:

e Perforacion de paredes vasculares o arteriales
e Formacién de trombos

e Hematoma en el lugar de la puncién

e Vasoespasmos

e Infecciones

e Diseccion vascular

Preparacion

e Asegurese de que la aguja guia no presente dafios.

e Afloje el enderezador junto con la aguja guia.

e Inyecte solucion salina utilizando una jeringa en posicion vertical.
e Asegurese de que el producto sea compatible con otros equipos.

Instrucciones de uso

1. Inserte el extremo flexible de la aguja guia en el dispositivo. Evite

manipular con fuerza la aguja guia para evitar que se produzcan dafios en

un vaso o en el dispositivo.

1.1. Si utiliza una aguja en «J», prepare una punta en «J» deslizando el
enderezador en J por encima de la punta para enderezarla. Inserte la
punta en J dentro del enderezador en J para introducirlo con cuidado
en el eje del dispositivo.

Empuje la aguja guia a través del dispositivo.

Coloque la aguja guia.

Enderece la aguja guia en su posicidn y retire el dispositivo.

Empuje el catéter por encima de la aguja guia.

nhwn

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada. Evite una
exposicion prolongada a la luz.

Eliminacion
Después del uso, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los
procedimientos del centro relativos a materiales y residuos de riesgo bioldgico.

NOTA: si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccion
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias
del pais en el que resida el usuario/paciente.
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WORKER™ juhtetraat, Amplatzi ja Bentsoni tiilipi
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Kasutusotstarve/-eesmark
Seadet kasutatakse kateetrite paigaldamise hdlbustamiseks.

Seadme kirjeldus

WORKER™ juhtetraadid koosnevad roostevabast terasest sidamikust ja
polltetrafluoretileenkattega (PTFE) roostevabast terastraadist vedrust, mis
aitab protseduuri ajal hddrdumist véhendada. See tagab juhtetraadi ohutuse ja
paindlikkuse.

Kasutusnaidustused

WORKER™ juhtetraate kasutatakse kateetrite paigaldamise hdlbustamiseks
koronaarsesse ja perifeersesse veresoonestikku. Neid kasutatakse ka
mittevaskulaarsete kateetrite paigaldamiseks.

Kasutuskestus
Lihike, alla 60 minuti.

Hoiatused

e Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Korduskasutust ega taastodtlemist uuritud ei ole ja see vdib
pdhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse,
infektsiooni v8i muu tervisekahjustuse. Arge kasutage, téddelge ega
resteriliseerige seadet uuesti.

e Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

« Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i aegumiskuupdev on mésddunud.
o Arge likake traati vastu takistust, kuni takistuse pdhjus pole fluoroskoopia
abil maaratud. Ulemaérase jou kasutamine takistuse iiletamiseks v&ib

kaasa tuua juhtetraadi vGi kateetri kahjustamise voi veresoone
perforatsiooni.

o Arge vaanake juhtetraati liigselt.

o Arge hoidke kinni ega podrake juhtetraadi distaalset otsa lilemaaraselt,
sest see vOib kaasa tuua traadi katkemise.

o Arge painutage juhtetraati tilemaéraselt, mis vdib pShjustada traadi
murdumise.

e Juhtetraadi asetust tuleb paigaldamise ja manipuleerimise ajal jalgida
fluoroskoopilise v6i muu sobiva visualiseerimismeetodi abil.

o Arge tdmmake juhtetraati I&bi ndela. Sirgestage ndela eemaldamiseks

juhtetraat.

e Toodet vGib kasutada ainult kvalifitseeritud personal, kes tunneb vastavat
meetodit.

Ettevaatust!

. Kui iheaegselt kasutatakse rohkem kui iht traati, vdivad juhtetraadid

omavahel péimuda voi segamini minna. Seda saab valtida traatide
proksimaalsete otste hoolika lahushoidmise ja méargistamisega.

Voéimalikud komplikatsioonid

Voimalikud komplikatsioonid on jargmised (loetelu pole ammendav):
e soone VGi arteri seina perforatsioon;

trombi moodustumine;

punktsioonikoha hematoom;

vasospasm;

infektsioon;

soone dissekatsioon.

Ettevalmistus

e Veenduge, et juhtetraat ei ole kahjustatud.

e Vabastage sirgesti koos juhtetraadiga.

e  Sistige flsioloogilist lahust vertikaalasendis oleva sistlaga.
e Veenduge, et toode on teiste seadmetega thilduv.

Kasutusjuhised

1. Sisestage juhtetraadi painduv ots seadmesse. Viltige liiga joulist

manipuleerimist juhtetraadiga, et valtida soone vGi seadme kahjustamist.

1.1. Kui kasutatakse J-traati, valmistage J-ots ette, libistades
sirgestamiseks J-sirgesti Ule otsa. Sisestage J-sirgestis olev J-ots
ettevaatlikult seadme jaoturisse.

Likake juhtetraat labi seadme.

Paigaldage juhtetraat soovitud kohta.

Hoidke juhtetraati paigal ja tdmmake seade valja.

Nihutage kateeter (le juhtetraadi.

uabhwN

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis. Véltige pikaajalist valguse katte
jatmist.

Korvaldamine

Parast kasutamist kasitsege ja visake ara vastavalt I0ppkasutaja asutuses
kehtivatele eeskirjadele ja protseduuridele bioloogiliste ohtlike materjalide ning
jaatmete kohta.

MARKUS. Kui kdesoleva seadme kasutamine tekitab t&sise ohujuhtumi, tuleb
sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele
kasutaja/patsiendi elukohas.
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WORKER™-ohjainlanka, tyyppi Amplatz ja Bentson

Kayttotarkoitus
Véline on tarkoitettu helpottamaan katetrin asettamista.
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Viélineen kuvaus

WORKER™-ohjainlangoissa on ruostumattomasta teraksesta valmistettu ydin.
Polytetrafluorieteenisté (PTFE) valmistettu paallyste vahentaa kitkaa
toimenpiteen aikana. Ohjainlanka on turvallinen ja joustava.

Kayttoaiheet

WORKER™-ohjainlangat helpottavat katetrin asettamista sepelvaltimoihin ja
aareisverisuoniin. Niitd kaytetddn myos muiden kuin verisuonikatetrien
asettamiseen.

Kesto
Lyhytaikainen, alle 60 minuuttia.

Varoitukset

e Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttoiseksi.
Vélineen uudelleenkdyton tai vélinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne
voivat aiheuttaa vélineen vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan
sairastumisen, infektion tai vamman. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata
vélinetta uudelleen.

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

« Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai viimeinen kayttdpaiva on ohitettu.

e Jos tunnet vastusta, dlé tydnna ohjainlankaa, ennen kuin vastuksen syy on
maadritetty lapivalaisun avulla. Liiallisen voiman kaytto voi vaurioittaa
ohjainlankaa tai katetria tai lavistda suonen.

e Ohjainlankaan ei saa kohdistaa liiallista vaéntoévoimaa.

e Varo, ettei ohjainlangan distaalipaa jaa kiinni tai kaanny liikaa, sillé lanka
saattaa murtua.

e Ohjainlankaa ei saa taittaa liikaa, silld se voi murtua.

e Ohjainlangan asettamista ja kasittelemista on valvottava lapivalaisun tai
soveltuvan kuvantamismenetelméan avulla.

o Al veda ohjainlankaa neulan lapi. Suorista ohjainlanka, jotta voit vetaa
neulan ulos.

e Tuotetta saa kayttaa vain pateva henkilostd, joka on perehtynyt
kaytettavaan tekniikkaan.

Varotoimet

. Ohjainlangat voivat vaantya tai sotkeutua, jos samanaikaisesti kaytetaan
useita ohjainlankoja. Témén voi estaa pitdmalld ohjainlangat huolellisesti
erillddn ja merkitsemalla niiden proksimaalipaan.

Mahdolliset komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat:
e suonen tai valtimonseindman lavistys

veritulpan muodostuminen

verenpurkauma pistokohdassa

verisuonispasmi

infektio

suonen dissekoituminen.

Valmistelu

e Varmista, ettei ohjainlanka ole vaurioitunut.

e  LOysaa suoristin ja ohjainlanka.

e  Pida ruisku pystysuorassa ja ruiskuta keittosuolaliuosta.

e Varmista, etta tuote on yhteensopiva muiden vélineiden kanssa.

Kayttoohjeet
1. Tydnna ohjainlangan joustava paa vélineeseen. Vélta ohjainlangan riuskaa
kasittelya, ettei suoni tai véline vaurioidu.
1.1.Jos kaytdssa on J-lanka, suorista J-karki liu'uttamalla J-suoristin sen
ylitse. Kiinnitd J-suoristimen sisalld oleva J-karki varovasti vélineen
kantaan.

2. Tyodnna ohjainlanka vélineen lapi.

3. Aseta ohjainlanka paikoilleen.

4. Pida ohjainlankaa paikallaan ja veda véline ulos.
5. Tydnna katetri ohjainlangan vyli.

Sdilytys

Sailyta kontrolloidussa huoneenlammaossa. Valta pitkaa altistusta valolle.

Havittaminen
Kasittele ja havitd kadyton jalkeen biologista vaaraa aiheuttavia materiaaleja ja
jatettd koskevien laitoksen kayténtdjen ja menettelytapojen mukaisesti.

HUOMAUTUS: valineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
Argon Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seka
kayttdjan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.

Durée
Transitoire, moins de 60 minutes.

Avertissements

e Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique
exclusivement. La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont pas été
évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif et,
ultérieurement, a une maladie, une infection ou une lésion du patient. Ne
pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

e Inspecter I'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

e Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert, ou si la date de péremption est
dépassée.

e Ne pas faire progresser le fil en cas de résistance jusqu’a ce que la cause
de cette résistance ait été déterminée sous radioscopie. L'usage d’une
force excessive en cas de résistance est susceptible d’endommager le fil-
guide, ou le cathéter, ou de perforer le vaisseau.

e Ne pas tordre excessivement le fil-guide.

e Ne pas coincer ni trop tourner I'extrémité distale du fil-guide sous peine de
le casser.

e Ne pas trop courber le fil-guide sous peine de le briser.

e Le positionnement du fil-guide doit étre contr6lé lors de sa mise en place
et de sa manipulation par radioscopie ou par une méthode d’imagerie
appropriée.

e Ne pas retirer un fil-guide a travers une aiguille. Redresser le fil-guide
pour retirer l'aiguille.

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

Précaution

. Les fils-guides sont susceptibles de se tordre ou de s’emméler lorsque
plusieurs fils sont utilisés simultanément. Pour empécher cela, il convient
d’isoler soigneusement et de marquer I'extrémité proximale des fils.

Complications potentielles

Les complications potentielles incluent les affections suivantes (listes non
exhaustive) :

Perforation du vaisseau ou de la paroi artérielle

Formation d’un thrombus

Hématome au niveau du site de piqlre

Vasospasme

Infection

Dissection du vaisseau

Préparation

e  Vérifier que le fil-guide n’est pas endommagé.

e Détacher le redresseur avec le fil-guide.

e Injecter de la solution saline a l'aide d’une seringue en position verticale.
e S’assurer que le produit est compatible avec les autres équipements.

Mode d'emploi
1. Insérer I'extrémité souple du fil-guide dans le dispositif. Eviter toute
manipulation trop vigoureuse du fil-guide de fagon a éviter d’endommager
le vaisseau ou le dispositif.
1.1.Si un fil en « J » est utilisé, préparer I'extrémité en « J » en faisant
glisser le redresseur de J sur I'extrémité pour la redresser. Insérer
délicatement I'extrémité en J a l'intérieur du redresseur de J dans
I'embase du dispositif.

2. Faire progresser le fil-guide dans le dispositif.

3. Positionner le fil-guide.

4. Maintenir le fil-guide en place puis retirer le dispositif.
5. Faire progresser le cathéter sur le fil-guide.
Stockage

Conserver a une température ambiante contrdlée. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiére.

Mise au rebut

Apres utilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et
procédures de I'établissement de I'utilisateur final concernant les matériaux et
les déchets présentant un risque biologique.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit étre
signalé a Argon Medical a l'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi
qu’a l'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du
patient.

fr - Francais
Fil-guide WORKER™, type Amplatz et Bentson

Utilisation prévue
Le dispositif est utilisé pour faciliter la mise en place des cathéters.

Description du dispositif

Les fils-guides WORKER™ sont constitués d’une @me en acier inoxydable et
d’un fil en spirale en acier inoxydable revétu de polytétrafluoroéthyléne (PTFE)
qui contribue a réduire la friction pendant la procédure. Le fil-guide final offre
ainsi sécurité et flexibilité.

Indications

Les fils-guides WORKER™ sont congus pour faciliter la mise en place de
cathéters dans le systéme vasculaire périphérique. Ils servent également a la
mise en place de cathéters en dehors du systéme vasculaire.

hu - magyar
WORKER™ vezetédrot, Amplatz és Bentson tipus

Rendeltetés/Cél:
Az eszkozt katéterek behelyezésének megkonnyitésére hasznaljak.

Eszkozleiras

A WORKER™ vezetddrotok rozsdamentes acél magbdl késziiltek politetrafluor-
etilénnel (PTFE) bevont rozsdamentes acél rugds dréttal, amely segit
csokkenteni a surlddast az eljaras alatt. Biztonsagos és rugalmas vezet6drot.

Felhasznalasi javallatok

A WORKER™ vezetddrotok katéterek behelyezésének megkonnyitésére
hasznalatosak a koszorléren és a periférias érrendszeren belll. A nem
vaszkularis katéterek behelyezésében is hasznalatosak.
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Idétartam
Atmeneti, kevesebb, mint 60 perc.

Figyelmeztetések

o Az eszkozt kizarodlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és
gyartottak. Az Ujrafelhaszndldst és a regenerdldst nem értékelték, és ez az
eszk6z meghibasodasahoz, emiatt a paciens megbetegedéséhez,
fert6z6déséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet. Ne hasznalja fel Gjra,
ne regeneralja, illetve ne sterilizalja Ujra az eszkozt.

e  Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

e Ne haszndlja, ha a csomagolas lathatéan nyitva van, vagy ha eimult a
lejarati datum.

e Ne tolja el6re a drétot ellendllds esetén, amig fluoroszkdpidval meg nem
hatarozta az ellenallads okat. Az ellendllassal szemben alkalmazott tul nagy
okozhatja.

e Ne forgassa tulzottan a vezet6drétot.

e Ne zérja be, illetve ne forgassa tul a vezetddrét disztélis hegyét, mivel az
a drot repedéséhez vezethet.

e Ne hajlitsa meg tulzottan a vezetédrétot, mivel az a drét eltorését
eredményezheti.

o A vezetddrét behelyezését a behelyezés és mozgatas alatt fluoroszkdpids
vagy medfelelé képalkotdé modszerrel monitorozni kell.

e Ne hlzza vissza a vezet6drétot egy tin keresztil. Egyenesitse ki a
vezetbdrotot, hogy visszahlzza a tlit.

e A terméket csak a technikat ismerd, megfeleld képesitéssel rendelkezé
személyek hasznalhatjak.

Ovintézkedés

. A vezet6drotok 6sszecsavarodhatnak vagy 6sszegabalyodhatnak, amikor
egynél tébb drétot hasznalnak parhuzamosan. Ha alaposan izolalja és
megjel6li a drétok proximalis végét, azzal ez megel6zhetd.

Lehetséges szovodmények

Lehetséges sz6védményként tébbek k6zott az alabbiak fordulhatnak el6:
e Az ér vagy érfal perforacidja

Trombusképz6dés

A szUras helyén kialakulé hematéma

Ergércs

Fert6zés

Erdisszekcid

El6készités

o Ty))8e pey app (M, noyy a wetet) 8p [T vep of plat—s.

e Lazitsa meg a kiegyenesit6t a vezetddroéttal egydtt.

e Fecskenddvel injektaljon séoldatot fliggbleges helyzetben.

e  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék kompatibilis mas berendezésekkel.

Hasznalati utasitas
1. Helyezze be a vezetddrét hajlékony végét az eszkdzbe. Kerllje a
vezetddrot tul erés mozgatasat, nehogy megsériiljon az ér vagy az eszkoz.
1.1.Ha ,J” drétot hasznal, készitse el6 a ,]” hegyet a J kiegyenesit6t
racsusztatva a hegyre a kiegyenesitéshez. Helyezze be 6vatosan a J
hegyet a ] kiegyenesit6be, az eszk6z agyaba.

2. Tolja elére a vezetédrotot az eszkdzon keresztil.

3. Allitsa a vezetédrotot a kivant helyzetbe.

4, Tartsa a helyén a vezet6drotot, és hlizza vissza az eszkozt.
5. Tolja el6re a katétert a vezet6dréton.

Tarolas

Szabdlyozott szobah6mérsékleten tarolandd. Ne tegye ki sokaig fény
hatasanak.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan az eszkozt kezelje és artalmatlanitsa a végfelhasznald
intézmény bioldgiailag veszélyes anyagokra és hulladékokra vonatkozd
iranyelveinek és eljarasainak megfelel6en.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kévetkezik be, amely
kapcsolatba hozhat6 az eszkozzel, az eseményt jelenteni kell az Argon
Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznald/paciens lakdhelye szerinti illetékes egészségligyi hatdsagnak.

it - Italiano

Filo guida WORKER™, tipo Amplatz e Bentson

Uso previsto/Scopo
1l dispositivo € utilizzato per semplificare il posizionamento dei cateteri.

Descrizione del dispositivo

I fili guida WORKER™ sono costituiti da un‘anima in acciaio inossidabile munito
di filo a molla in acciaio inossidabile rivestito in PTFE (politetrafluoroetilene)
che contribuisce a ridurre I'attrito durante la procedura. Offre un filo guida
sicuro e flessibile.

Indicazioni per I'uso
I fili guida WORKER™ sono utilizzati per facilitare il posizionamento dei cateteri
nei vasi coronarici e periferici. Vengono utilizzati anche nel posizionamento dei
cateteri non vascolari.

Durata
Temporanea, meno di 60 minuti.
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Avvertenze

e Questo dispositivo € stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente
per un solo utilizzo. Il riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non
sono stati valutati e possono causare un guasto del dispositivo con
conseguente rischio di malattia, infezione o altra lesione del paziente. Non
riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

e Verificare I'integrita della confezione prima dell’'uso.

e Non utilizzare se la confezione € aperta o se & stata superata la data di
scadenza.

e Non fare avanzare il filo se si incontra resistenza finché non ne sia stata
individuata la causa sotto guida fluoroscopica. L'applicazione di una forza
eccessiva ove si incontri resistenza puo danneggiare il filo guida o il
catetere o provocare una perforazione vascolare.

e Non torcere eccessivamente il filo guida.

e Non intrappolare o sovraruotare la punta distale del filo guida per non
determinare la rottura del filo.

e Non piegare eccessivamente il filo guida per non determinare una frattura
del filo.

e Monitorare il posizionamento e la manipolazione del filo guida sotto guida
fluoroscopica o con adeguate metodiche di imaging.

e Non ritirare un filo guida attraverso un ago. Raddrizzare il filo guida per
ritirare l'ago.

e Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato che abbia
familiarita con la tecnica.

Precauzione

. L'utilizzo di piu fili contemporaneamente potrebbe determinare
I'attorcigliamento o la torsione dei fili guida. Tale evenienza puo essere
evitata isolando accuratamente e contrassegnando |'estremita prossimale
dei fili.

Potenziali complicanze

Le potenziali complicanze possono includere, tra le altre, le seguenti:
e Perforazione della parete di un vaso o di un‘arteria

e Formazione di trombi

e Ematoma nel sito di puntura

e Vasospasmo

e Infezione

e Dissezione di un vaso

Preparazione

e Assicurarsi che il filo guida non sia danneggiato.

e Allentare il raddrizzatore insieme al filo guida.

e Iniettare soluzione salina con l'ausilio di una siringa in posizione verticale.
e Assicurarsi che il prodotto sia compatibile con I'altra apparecchiatura.

Istruzioni per l'uso

Inserire I'estremita flessibile del filo guida nel dispositivo. Evitare di

manipolare con troppo vigore il filo guida per non danneggiare un vaso o il

dispositivo.

1.1. Se si utilizza un filo sagomato a “J”, preparare la punta a “J” facendo
scorrere il raddrizzatore a J sopra la punta per raddrizzarla. Inserire
delicatamente la punta a J all'interno del raddrizzatore a J nel
mandrino del dispositivo.

Fare avanzare il filo guida attraverso il dispositivo.

Posizionare il filo guida.

Tenere in posizione il filo guida e ritirare il dispositivo.

Fare avanzare il catetere sopra il filo guida.
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Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce.

Smaltimento

Dopo |'uso, manipolare e smaltire in conformita alle politiche e alle procedure
adottate dalla struttura dell’'utente finale in relazione ai materiali e ai rifiuti a
rischio biologico.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare
I'evento ad Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e
all’autorita sanitaria competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.

It — Lietuviy k.
WORKER™ kreipiam

viela, Amplatz ir Bentson tipo

Naudojimo paskirtis
Sis prietaisas naudojamas kateteriy jvedimo palengvinimui.

Prietaiso aprasymas

WORKER™ kreipiamosios vielos pagamintos i$ nertdijanciojo plieno Serdies su
politetrafluoretilenu (PTFE) dengta nertdijanciojo plieno spyruokline viela, kuri
padeda procedliros metu sumazinti trintj. Tokia kreipiamoji viela yra saugi ir
lanksti.

Naudojimo indikacijos

WORKER™ kreipiamosios vielos yra naudojamos palengvinti kateteriy jvedima |
vainikines ir periferines kraujagysles. Jos taip pat naudojamos ne vaskuliniy
kateteriy jvedimui.

Trukmeé
Trumpalaikis, maziau nei 60 minuciy.
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Ispéjimai

e Sis prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik vieng karta.
Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél
prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikata, sukelti
infekcijq ar kitokj suzalojima. Priemone draudzZiama naudoti, apdoroti ar
sterilizuoti pakartotinai.

e  Pries naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoteé.

« Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta, arba jei galiojimo data
praéjusi.

e Nestumkite vielos, jei jauciate pasipriesinima, kol fluoroskopija
nenustatéte pasiprieSinimo prieZasties. Pasipriesinima veikiant per didele
jéga galima pazeisti kreipiamajq vielg arba kateterj arba pradurti
kraujagysle.

. Nesukite kreipiamosios vielos per stipriai.

* Neleiskite distaliniam kreipiamosios vielos galiukui jstrigti arba nepersukite jo, nes
Sitaip gali jtrakti viela.

. Neperlenkite kreipiamosios vielos, nes ji gali perlazti.

e  Kreipiamosios vielos jvedimg ir manipuliacijg proceddros metu stebékite fluoroskopija
arba tinkamu vaizdiniu tyrimu.

o Neistraukite kreipiamosios vielos per adatq. IStiesinkite kreipiamajq viela,
kad istrauktuméte adata.

« Sj gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas personalas, kuris i¥mano metoda.

Atsargumo priemoné

. Kai vienu metu naudojama daugiau nei viena viela, jos gali susisukti arba
susipainioti. To iSvengiama atsargiai izoliavus ir pazyméjus proksimalinj
viely, galiuka.

Galimos komplikacijos

Potencialios komplikacijos yra (sarasas neiSsamus):
e Kraujagyslés arba arterijos sienelés perforacija
Trombo susidarymas

Dirio vietos hematoma

Vazospazmas

Infekcija

Kraujagyslés atsisluoksniavimas

Paruosimas

o [sitikinkite, ar kreipiamoji viela nepazeista.

e Atlaisvinkite tiesinimo jtaisg kartu su kreipiamaja viela.

o  Vertikaliai pakreiptu Svirkstu suleiskite fiziologinio tirpalo.

e  Patikrinkite, ar gaminys tinkamas naudoti su kitais prietaisais.

Naudojimo nurodymai
1. Lankstujj kreipiamosios vielos galiuka jstatykite | prietaisq. Stenkités per
stipriai nemanipuliuoti kreipiamaja viela, kad nepazeistuméte kraujagyslés
arba prietaiso.
1,1.Jei naudojama J formos viela, paruoskite J formos galiuka ant jo
uzslinkdami J tiesinimo jtaisa. Svelniai jstatykite J galiuka, esantjJ
tiesinimo jtaise, | prietaiso jvore.

2. Prakiskite kreipiamaja vielg per prietaisa.

3. Nustatykite kreipiamosios vielos padét;.

4. Laikykite kreipiamajq vielg vietoje ir iStraukite prietaisa.
5. Istumkite kateterj per kreipiamajq viela.

Laikymas

Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje. Venkite ilgalaikio Sviesos
poveikio.

Utilizavimas
Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi galutinio naudotojo staigos
taisykliy ir biologiskai pavojingy medziagy ir atlieky procediry.

PASTABA. Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie jvyki
reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical" el. pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos
prieziliros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamajaq vieta.

o Skal ikke brukes hvis pakningen ser ut til & vaere 8pen eller hvis
utlgpsdatoen er utlgpt.

o Ikke avanser ledevaieren dersom det merkes motstand, fgr arsaken til
motstanden er fastsldtt ved hjelp av fluoroskopi. For stor kraft mot
motstand kan skade ledevaieren eller kateteret, eller kan perforere kar.

e  Ikke vri ledevaieren for mye.

« Ikke fang eller overroter den distale spissen pa ledevaieren, det kan fore
til sprekker i vaieren.

o Ikke bgy ledevaieren for mye, det kan fgre til brudd i vaieren.

o Ledevaierplassering skal overvdkes under plassering og manipulering ved
bruk av fluoroskopi eller egnet avbildningsmetode.

o Ikke trekk tilbake en ledevaier gjennom en kanyle. Rett ut ledevaieren for
& trekke tilbake ndlen.

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

Forsiktighetsregel

. Vridning eller fastvikling av ledevaiere kan forekomme ndr mer enn én
ledevaier brukes samtidig. Dette kan forhindres ved & forsiktig isolere og
merke den proksimale enden av vaierne.

Mulige komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:
e Perforering av kar eller arterievegg

Dannelse av trombus

Hematom pa punksjonsstedet

Vasospasme

Infeksjon

Arteriedisseksjon

Klargjgring

e Se til at ledevaieren er uskadet.

e Lgsne utretteren sammen med ledevaieren.

e Injiser saltvannslgsning med sprgyten i en vertikal posisjon.
e Se til at produktet er kompatibelt med annet utstyr.

Bruksanvisning

1. Fgr den fleksible enden av ledevaieren inn i enheten. Unng8 overdreven

kraftig manipulering av ledevaieren for & forhindre skade pa karet eller

enheten.

1.1. Hvis det brukes en "J"-vaier, klargjer "J"-spissen ved & la J-utretteren
gli over spissen for 8 rette den ut. Sett J-spissen inne i J-utretteren
forsiktig inn i enhetskoblingen.

For inn ledevaieren gjennom enheten.

Posisjoner ledevaieren.

Hold ledevaieren pa plass, og trekk tilbake enheten.

For inn kateteret over ledevaieren.
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Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur. Unnga for lang lyseksponering.

Avfallshadndtering

Etter bruk skal enheten handteres og kastes i samsvar med
sluttbrukerfasilitetens retningslinjer og prosedyrer for biologisk farlige
materialer og avfall.

MERK: I tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne
enheten, skal hendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet der
brukeren/pasienten bor.

no - Norsk

WORKER™ ledevaier, Amplatz and Bentson-type

Tiltenkt bruk/formal
Enheten brukes til & forenkle plasseringen av katetere.

Beskrivelse av enheten

WORKER™ ledevaiere er laget av en kjerne i rustfritt st8l med en PTFE
(polytetrafluoroetylen)-belagt fjeervaier i rustfrist stdl, som bidrar til & redusere
friksjonen under prosedyren. Den tilbyr en sikker og fleksibel ledevaier.

Indikasjoner for bruk

WORKER™ ledevaiere er for bruk til 8 forenkle plasseringen av katetere inne i
koronar og periferisk vaskulatur. De er ogs8 for bruk til plassering av ikke-
vaskuleere katetere.

Varighet
Forbigdende, mindre enn 60 minutter.

Advarsler

e Denne enheten ble utformet, testet og produsert kun til engangsbruk.
Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fare til svikt og
etterfglgende sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Denne
enheten skal ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

e Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

nl - Nederlands

WORKER™-voerdraad, type Amplatz en Bentson

Beoogd gebruik / doel
Het instrument wordt gebruikt om de plaatsing van katheters te
vergemakkelijken.

Beschrijving van het instrument

WORKER™-voerdraden zijn gemaakt van een roestvrijstalen kern met een met
polytetrafluorethyleen (PTFE) gecoate roestvrijstalen veerdraad die wrijving
tijdens de procedure helpt verminderen. Het is een veilige en flexibele
voerdraad.

Indicaties voor gebruik

WORKER™-voerdraden worden gebruikt om de plaatsing van katheters in de
coronaire en perifere vasculatuur te vergemakkelijken. Ze kunnen ook worden
gebruikt voor het plaatsen van niet-vasculaire katheters.

Duur
Kortstondig, minder dan 60 minuten.

Waarschuwingen

e Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan
leiden tot falen van het instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of
ander letsel bij de patiént. Dit instrument niet hergebruiken,
hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

e Inspecteer de integriteit van de verpakking véér gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking geopend lijkt te zijn of als de uiterste

gebruiksdatum is verstreken.
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e Voer de draad niet op tegen weerstand in totdat de oorzaak van de
weerstand door middel van fluoroscopie is vastgesteld. Te veel kracht
tegen weerstand in kan leiden tot beschadiging van de voerdraad of
katheter, of tot perforatie van het bloedvat.

e Laat geen overmatige torsie in de voerdraad ontstaan.

e  Sluit de distale tip van de voerdraad niet in en roteer deze niet te ver door
aangezien dit kan leiden tot draadbreuk.

e Buig de voerdraad niet overmatig aangezien dit kan resulteren in
draadbreuk.

e De plaatsing van de voerdraad moet tijdens de plaatsing en manipulatie
worden gecontroleerd met behulp van fluoroscopie of een geschikte
beeldvormingsmethode.

e Trek een voerdraad niet terug door een naald. Maak de voerdraad recht
om de naald terug te trekken.

e Het product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd personeel dat
vertrouwd is met de techniek.

Voorzorgsmaatregel

. Verdraaiing of verstrengeling van de voerdraden kan zich voordoen
wanneer meer dan één draad tegelijk wordt gebruikt. Dit kan worden
voorkomen door het proximale uiteinde van de draden zorgvuldig te
isoleren en te markeren.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot de volgende:
e Perforatie van de wand van bloedvat of slagader

Trombusvorming

Hematoom op de plaats van de punctie

Vasospasme

Infectie

Kapotsnijden van bloedvat

Voorbereiding

e Controleer of de voerdraad onbeschadigd is.

e Maak de rechtmaker samen met de voerdraad los.

e Injecteer zoutoplossing met de spuit in een verticale positie.

e  Controleer of het product compatibel is met andere apparatuur.

Gebruiksaanwijzing
1. Steek het flexibele uiteinde van de voerdraad in het instrument. Vermijd
te heftige manipulatie van de voerdraad om beschadiging van het bloedvat
of het instrument te voorkomen.
1.1.Indien een "J"-draad wordt gebruikt, bereidt u de "J"-tip voor door de
J-rechtmaker over de tip te schuiven om deze recht te trekken. Steek
de J-tip binnenin de J-rechtmaker voorzichtig in de instrumentnaaf.

2. Voer de voerdraad op door het instrument.

3. Plaats de voerdraad.

4. Houd de voerdraad op zijn plaats en trek het instrument terug.
5. Voer de katheter op over de voerdraad.

Opslag

Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht.

Afvoer

Na gebruik dient u het instrument te hanteren en af te voeren in
overeenstemming met het beleid en de procedures van het ziekenhuis van de
eindgebruiker met betrekking tot biologisch gevaarlijke materialen en afval.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel
optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

pl - Polski

Prowadnik WORKER™, typu Amplatz i Bentson

Przeznaczenie i cel stosowania
Urzadzenie utatwia umieszczanie cewnikow.

Opis urzadzenia

Prowadniki WORKER™ sktadajg sie z rdzenia ze stali nierdzewnej ze sprezyna
ze stali nierdzewnej w ostonie z politetrafluoroetylenu (PTFE), ktéra zmniejsza
tarcie podczas zabiegu. Umozliwiajg one bezpieczne i elastyczne wykorzystanie
prowadnika.

Wskazania do uzycia

Prowadniki WORKER™ utatwiajg wprowadzenie cewnikéw do naczyn
wiencowych i obwodowych. Przeznaczone s3 takze do umieszczania cewnikéw
pozanaczyniowych.

Czas trwania
Krotkotrwate stosowanie, ponizej 60 minut.

Ostrzezenia

e Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i
wyprodukowane wytacznie z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byty badane. Takie postepowanie
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do
choroby, infekcji i innych urazéw u pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
poddawaé dekontaminacji, ani nie sterylizowac urzadzenia ponownie.

e  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

e Zabrania sie uzywania wyrobu, jezeli jego opakowanie zostato otwarte
oraz po terminie waznosci.

e Nie przesuwac¢ prowadnika w przypadku napotkania oporu do czasu
ustalenia przyczyny oporu z zastosowaniem fluoroskopii. Uzycie zbyt duzej
sity w przypadku napotkanego oporu moze spowodowac uszkodzenie
prowadnika lub cewnika badz tez doprowadzi¢ do perforacji naczynia.

e Nie obraca¢ nadmiernie prowadnika.

e Nie klinowac ani nie obraca¢ nadmiernie dystalnej koncowki prowadnika,
poniewaz moze prowadzi¢ do pekniecia.

e Nie zgina¢ nadmiernie prowadnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
ztamania prowadnika.

e Podczas umieszczania i manipulacji nalezy monitorowac utozenie
prowadnika za pomoca fluoroskopii lub innej wtasciwej metody
obrazowania.

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

e  Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowany personel
zaznajomiony z tg technika.

$rodki ostroznoséci

. W przypadku jednoczesnego uzycia wiekszej liczby prowadnikéw moze
dojs$¢ do splatania lub skrecenia. Mozna unikna¢ takiej sytuacji poprzez
ostrozne wyizolowanie prowadnikéw i oznaczenie ich proksymalnych
koncow.

Potencjalne powiktania

Potencjalne powiktania obejmuja miedzy innymi:
e Perforacje naczynia lub $ciany tetnicy
Powstanie zakrzepu

Powstanie krwiaka w miejscu wktucia
Skurcz naczyn krwiono$nych

Infekcje

Rozwarstwienie naczynia

Przygotowanie

e Upewnic sie, ze prowadnik nie jest uszkodzony.

e  Poluzowac prostownik wraz z prowadnikiem.

e Wstrzyknac strzykawka roztwér soli fizjologicznej w pozycji pionowej.
e W razie koniecznosci nadac palcami koncéwce ksztatt litery J.

Wskazowki dotyczace uzycia

1. Wprowadzi¢ elastyczng koncéwke prowadnika do urzadzenia. Podczas

manewrowania prowadnikiem unika¢ zbyt energicznych ruchéw, aby

zapobiec uszkodzeniu naczynia lub urzadzenia.

1.1. W przypadku uzycia prowadnika ,J” nalezy odpowiednio przygotowac
koncéwke ,1”, przesuwajac po niej prostownik J. Koncéwke ,1”
wewnatrz prostownika J nalezy delikatnie wtozy¢ do trzonu
urzadzenia.

Wsuna¢ prowadnik przez urzadzenie.

Umiejscowi¢ prowadnik.

Unieruchomi¢ prowadnik i wycofa¢ urzadzenie.

Przesuwac cewnik wzdtuz prowadnika.

uhwWN

Przechowywanie
Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Unikac¢ ekspozycji na
Swiatto.

Utylizacja

Po uzyciu nalezy traktowac i utylizowa¢ zgodnie z zasadami i procedurami
dotyczacymi odpaddw i materiatéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne
obowigzujacymi w placéwce uzytkownika koncowego.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na
adres:quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu
organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
pt - Portugués
Fio-guia WORKER™, Tipo Amplatz e Tipo Bentson

Utilizacdo prevista
O dispositivo é usado para facilitar a colocagdo de cateteres.

Descrigao do dispositivo

Os fios-guia WORKER™ s&o constituidos por um ntcleo de ago inoxidavel e um
arame de mola em ago inoxidavel revestido a politetrafluoroetileno (PTFE), que
ajuda a reduzir a fricgdo durante o procedimento. Proporciona um fio-guia
seguro e flexivel.

Indicacgdes de utilizagcdo

Os fios-guia WORKER™ destinam-se a ser utilizados para facilitar a colocagao
de cateteres na vasculatura coronaria e periférica. Também sdo utilizados na
colocagao de cateteres ndo vasculares.

Duracgao
De curta duragao, inferior a 60 minutos.

Adverténcias

e Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica
utilizagdo. A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e
poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente enfermidade,
infegdo e/ou lesdo do paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize
este dispositivo.

e Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

e N&o utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou se o prazo de
validade tiver expirado.
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e Caso sinta resisténcia, ndo avance o fio-guia até determinar a causa da
mesma através de fluoroscopia. A aplicagdo de forga excessiva contra a
resisténcia pode causar danos no fio-guia ou no cateter ou a perfuragdo de
um vaso.

e N&o torga excessivamente o fio-guia.

e N&o deixe prender nem rode excessivamente a ponta distal do fio-guia,
pois tal pode resultar em quebra do fio.

e N&o dobre excessivamente o fio-guia, pois tal pode resultar em quebra do
fio.

e A colocagdo e manipulagdo do fio-guia devem ser monitorizadas utilizando
fluoroscopia ou um método de imagiologia adequado.

e« N&o remova um fio-guia através de uma agulha. Endireite o fio-guia para
retirar a agulha.

e O produto deve ser utilizado apenas por profissionais qualificados que
estejam familiarizados com a respetiva técnica.

Precaucao

. Pode ocorrer a torgdo ou o emaranhamento dos fios-guia quando se
utilizam diversos fios-guia em simulténeo. Isto pode ser evitado isolando
e marcando cuidadosamente a extremidade proximal dos fios.

Potenciais complicagdes

As potenciais complicagBes incluem, entre outras, as seguintes:
e Perfuracdo de um vaso ou da parede arterial

Formacao de trombos

Hematoma no local de pungado

Vasoespasmo

Infegéo

Dissecgdo vascular

Preparacgao

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

e Solte o endireitador juntamente com o fio-guia.

e Injete soro fisioldgico com a seringa, numa posigdo vertical.

e Certifique-se de que o produto é compativel com o restante equipamento.

Instrucdes de utilizagdo

1. Insira a extremidade flexivel do fio-guia no dispositivo. Evite a
manipulagdo excessivamente vigorosa do fio-guia, de modo a prevenir
lesdes em vasos ou danos no dispositivo.

1.1. Se utilizar um fio em "J", prepare a ponta em "J" fazendo deslizar o
endireitador em J sobre a ponta, para a endireitar. Insira
cuidadosamente a ponta em J dentro do endireitador em J no conector
do dispositivo.

2. Faca avancar o fio-guia através do dispositivo.

3. Posicione o fio-guia.

4. Mantenha o fio-guia no lugar e retire o dispositivo.
5. Faga avancar o cateter sobre o fio-guia.
Conservagao

Conservar a uma temperatura ambiente controlada. Evitar a exposicdo
prolongada a luz.

Eliminacgao

Apos a utilizagdo, manuseie e elimine o dispositivo de acordo com as politicas e
os procedimentos da instituicdo relativos a residuos e materiais de risco
bioldgico.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do
endereco de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de salde competentes no pais de residéncia do
utilizador/paciente.

e U avansati firul de ghidaj dacd intimpinati rezistenta, pana cand nu se
stabileste cauza rezistentei prin fluoroscopie. Utilizarea fortei excesiva
cand se intdmpinad rezistentd poate avea ca rezultat deteriorarea firului de
ghidaj, a cateterului sau perforarea vasului.

e Nu rasuciti excesiv firul de ghidaj.

e Nu blocati si nu rotiti excesiv varful distal al firului de ghidaj, deoarece se
poate rupe firul de ghidaj.

e Nu indoiti excesiv firul de ghidaj, deoarece firul de ghidaj se poate
fractura.

e Introducerea firului de ghidaj trebuie sa fie monitorizata in timpul
introducerii si manipularii utilizand fluoroscopia sau o altd metoda
imagistica adecvata.

e Nu retrageti firul de ghidaj prin ac. Pentru a retrage acul, indreptati firul de
ghidaj.

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

Masuri de precautie

. Cand se utilizeaza simultan mai multe fire de ghidaj, firele de ghidaj se
pot rasuci sau incurca. Acest lucru poate fi prevenit prin izolarea cu
atentie si marcarea capatului proximal al firelor de ghidaj.

Complicatii potentiale

Complicatiile potentiale includ, insa nu sunt limitate la urmatoarele:
e Perforarea vasului sau a peretelui arterial

Formarea trombilor

Hematoame la locul punctiei

Spasm vascular

Infectie

Disectia vasului

Pregatire

e Asigurati-va ca firul de ghidaj nu este deteriorat.

e Desfaceti deodata dispozitivul de indreptare si firul de ghidaj.

e Injectati solutie salind cu seringa in pozitie verticala.

e Asigurati-va ca produsul este compatibil cu celelalte echipamente.

Instructiuni de utilizare

Introduceti capatul flexibil al firului de ghidaj in dispozitiv. Evitati

manipularea prea viguroasa a firului de ghidaj pentru a preveni

deteriorarea vasului sau a dispozitivului.

1.1. Daca se utilizeaza firul ,J”, pregatiti varful ,J” prin glisarea
dispozitivului de indreptare ,J” peste varf, pentru a il indrepta.
Introduceti cu grija varful J din interiorul dispozitivului de indreptare in
portul dispozitivului.

Avansati firul de ghidaj prin dispozitiv.

Pozitionati firul de ghidaj.

Mentineti in pozitie firul de ghidaj si retrageti dispozitivul.

Avansati cateterul peste firul de ghidaj.

uhwN

Depozitarea
A se pastra la temperatura controlatd a camerei. Evitati expunerea prelungita
la lumina.

Eliminarea
Dupa utilizare, manipulati si eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile si
procedurile spitalului referitoare la materialele si deseurile cu pericol biologic.

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si cdtre autoritatea sanitara
competentd din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

ro - Romana
Fir de ghidaj WORKER™, Amplatz si tip Bentson

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta
Dispozitivul este utilizat pentru a facilita introducerea cateterelor.

Descrierea dispozitivului

Firele de ghidaj WORKER™ sunt realizate dintr-un miez de otel inoxidabil cu un
fir arcuit din otel inoxidabil cu invelis de politetrafluoretilend (PTFE) care
contribuie la reducerea frecarii in timpul efectudrii procedurii. Ofera un fir de
ghidaj sigur si flexibil.

Indicatii de utilizare

Firele de ghidaj WORKER™ sunt destinate utilizarii pentru a facilita
introducerea cateterelor in vasele coronare si in cele periferice. De asemenea,
sunt utilizate la introducerea cateterelor non-vasculare.

Durata
Tranzitorie, mai putin de 60 de minute.

Avertizari

e  Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat pentru o singura
utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la
defectarea produsului si, in consecintd, la imbolnavirea, infectarea sau
ranirea pacientului. Nu reutilizati, nu retratati si nu resterilizati acest
dispozitiv.

o Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

e Nu utilizati daca ambalajul pare sa fie deschis sau daca s-a depasit data de
expirare.

sk - Slovencina

Vodiaci drot WORKER™, typ Amplatz a Bentson
Uréené pouzitie/U&el
Pomdcka sa pouziva na ulahéenie umiestnenia katétrov.

Opis pomadcky

Vodiace droty WORKER™ sU vyrobené z jadra z nehrdzavejlcej ocele s
pruznym drétom z nehrdzavejlcej ocele s polytetrafluéretylénovym (PTFE)
povlakom, ktory pomaha redukovat trenie po¢as proceddry. Tym sa zaistuje
bezpeénost a ohybnost vodiaceho drétu.

Pokyny na pouzitie

Vodiace droty WORKER™ ulahc¢uju umiestnenie katétrov v koronarnych a
periférnych cievach. Okrem toho sa pouzivaju na umiestnenie nevaskularnych
katétrov.

Trvanie
Kratkodobé, menej ako 60 minut.

Varovania

e Tato pomodcka bola navrhnutd, testovand a vyrobend len na jednorazové
pouzitie. Opakované pouZitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a méze
viest k zlyhaniu pomécky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k
inému zraneniu. Toto zariadenie nesmiete opakovane pouzivat, opakovane
spracovat ani opakovane sterilizovat.

e  Pred pouzitim skontrolujte celistvost balenia.

e Nepouzivajte, ak sa zd3, Ze je balenie otvorené alebo ak uz uplynul datum
exspiracie.

10/12
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Ak pocitite odpor, drét dalej neposuvajte, kym pricinu odporu nezistite
pouzitim fluoroskopie. Nadmerna sila vyvinuta na potlacenie odporu méze
spdsobit podkodenie vodiaceho drétu, katétra alebo perforaciu cievy.
Vodiaci drét nadmerne nekrutte.

Nezachytdvajte ani prilis neotacajte distalny koniec vodiaceho drotu,
mohlo by to spdsobit jeho pretrhnutie.

Vodiaci drét nadmerne neohybajte, mohlo by to spdsobit jeho zlomenie.
Vodiaci drét treba po¢as umiestfiovania a manipuldcie s nim monitorovat
pomocou fluoroskopickej alebo inej vhodnej zobrazovacej metédy.
Vodiaci drét nevytahujte cez ihlu. Aby ste mohli ihlu vytiahnut, vodiaci drét
narovnajte.

Produkt smie pouZivat iba kvalifikovany personal, ktory je oboznédmeny s
prislusnymi postupmi.

Bezpecnostné opatrenie

Pri si¢asnom pouziti viac ako jedného drétu méze dojst k ich skruteniu
alebo zamotaniu. Tomu sa da predist starostlivou izolaciou a ozna¢enim
proximalneho konca drétov.

Potencialne komplikacie
Medzi potenciadlne komplikacie mdzu okrem iného patrit:

Perforacia cievy alebo steny artérie
Vytvorenie trombu

Hematdm v mieste vpichu
Vazospazmus

Infekcia

Disekcia cievy

Priprava

Na
1.

uabhwN

Uistite sa, Ze vodiaci drot nie je poSkodeny.

Uvolnite narovnavac spolu s vodiacim drétom.

Fyziologicky roztok vstreknite so striekackou vo vertikalnej polohe.
Uistite sa, Ze vyrobok je kompatibilny s ostatnym prislusenstvom.

vod na pouzitie

Vsunte ohybny koniec vodiaceho drétu do pomdcky. Vyhnite sa energickej
manipuldcii s vodiacim drétom, aby ste zabranili poskodeniu cievy alebo
pomocky.

1.1. Ak sa pouziva dr6t v tvare ,J%, pripravte hrot ,J" nasunutim
narovnavaca J na hrot, aby sa hrot narovnal. Hrot v tvare ] opatrne
vsunte do narovnavaca J na koncovke pomaocky.

Vsurite vodiaci drét tak, aby presiel pomdckou.

Umiestnite vodiaci drot do Zelanej polohy.

Vodiaci drot pridrzte na mieste a pomocku vytiahnite.

Zavedte katéter cez vodiaci drot.

Skladovanie
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote. Zabrante dlhodobej expozicii
svetlu.

Likvidacia

S pomdckou sa musi manipulovat a musi sa likvidovat v stlade s predpismi na
likvidaciu a zaobchadzanie s nebezpecnym biologickym materidlom a odpadom
platnymi na pracoviskach konecnych pouzivatelov.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto pomdckou, je
potrebné ju nahlasit spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovi adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu
organu v krajine, kde sidli pouZivatel/pacient.

sv - Svenska

WORKER™ Guidewire, Amplatz and Bentson Type

Avsedd anvandning/syfte
Enheten anvands for att underlatta placeringen av katetrar.

Produktbeskrivning

WORKER™ ledare &r tillverkade med en kérna av rostfritt stal med en rostfri
fiadertrdd belagd med polytetrafluoreten (PTFE) som bidrar till att reducera
friktionen under proceduren. Resultatet ar en séker och flexibel ledare.

Indikationer for anvandning

WORKER™ ledare ar avsedda att anvédndas for att underlétta placering av
katetrar i koronarkarlsystemet och det perifera karlsystemet. De &r ocksd
avsedda att anvéndas vid placeringen av icke-vaskulara katetrar.

Varaktighet
Kortvarig, mindre &n 60 minuter.

Varningar

Den hér produkten har konstruerats, testats och tillverkats endast for
engdngsbruk. Ateranvandning eller rekonditionering har inte utvarderats
eftersom det kan leda till fel p8 enheten som medfor sjukdom, infektion
eller andra skador p8 patienten. Ateranvand, rekonditionera eller
omsterilisera inte denna produkt.

Kontrollera fére anvandningen att férpackningen &r intakt.

F&r inte anvandas om forpackningen verkar ha 6ppnats eller om
utg8ngsdatumet har passerats.

For inte fram ledaren vid motstand forran orsaken till motstdndet har
faststallts med fluoroskopi. For stor kraft vid motstand kan leda till skada
pa ledare eller kateter eller till kérlperforation.

Vrid inte fér mycket pa ledaren.

e  Se till att den distala spetsen av ledaren inte fastnar eller vrids for mycket.
Detta kan medféra att ledaren gar sonder.

e BO&j inte ledaren for mycket. Det kan leda till brott pa ledaren.

e Ledarens placering ska 6vervakas under placeringen och hanteringen med
hjalp av fluoroskopisk eller Iamplig bildatergivningsmetod.

« Dra inte ut ledaren genom en ndl. Rata ut ledaren om du ska dra ut ndlen.

e  Produkten far bara anvandas av kvalificerad personal med grundlig
kédnnedom om tekniken.

Forsiktighet

. Ledarna kan vridas eller fastna nér mer an en ledare anvands samtidigt.
Detta kan undvikas genom att noga isolera och markera den proximala
anden av ledarna.

Mojliga komplikationer

Mojliga komplikationer inkluderar féljande, men ar ej begrénsade till dessa:
e Perforation av karl eller artarvagg

Trombbildning

Hematom p& punktionsplatsen

Vasospasm

Infektion

Karldissektion

Forberedelser

e Kontrollera att ledaren inte &r skadad.

o Lossa pa utrataren tillsammans med ledaren.

e Injicera saltlésning med en spruta i en vertikal stallning.

e Kontrollera att produkten ar kompatibel med annan utrustning.

Instruktioner for anvandning
1. Sétt in den flexibla anden av ledaren i enheten. Undvik alltfor kraftig
hantering av ledaren for att férhindra skada pa karl eller produkt.
1.1.0m ")"-ledare anvénds, forbered "J"-spetsen genom lata J-utrataren
glida 6ver spetsen for att rata ut den. Satt forsiktigt in J-spetsen i J-
utrdtaren i enhetens muff.

2. For fram ledaren genom enheten.

3. Placera ledaren.

4. Hall ledaren pa plats och dra tillbaka enheten.
5. For fram katetern dver ledaren.

Forvaring

Férvaras i kontrollerad rumstemperatur. Undvik 1&ngtidsexponering for ljus.

Kassering

Hanteras och kasseras efter anvdndningen enligt de regler och procedurer
betraffande biologiska riskmaterial och avfall som galler fér slutanvéndarens
klinik.

ANMARKNING: I handelse av att allvarlig skada intréffar som &r relaterad till
denna enhet ska denna handelse rapporteras till Argon Medical p&
quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behérig hdlsomyndighet
dér anvandaren/patienten ar bosatt.

tr - Tiirkce
WORKER™ Kilavuz Teli, Amplatz ve Bentson Tip

Kullanim Amaci
Cihaz, kateterlerin yerlestirilmesini kolaylastirmak igin kullaniimaktadir.

Cihaz Aciklamasi

WORKER™ kilavuz telleri, prosediir sirasinda strtiinmeyi azaltmaya yardimci
olan politetrafloroetilen (PTFE) kapli paslanmaz gelik yay teli bulunan
paslanmaz gelik gévdeden yapilmistir. Guvenli ve esnek bir kilavuz tel sunar.

Kullanim endikasyonlari

WORKER™ Kilavuz Teller, kateterlerin koroner ve periferik damar sistemi igine
yerlestiriimesini kolaylastirmak igin kullanilir. Ayrica vaskiler olmayan
kateterlerin yerlestiriimesinde de kullanilirlar.

Siire
Gegici, 60 dakikadan az.

Uyarilar

e Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve
Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalari
dederlendirilmemistir; bu tir uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir.
Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin.

e Kullanmadan 6nce paket butinliginu kontrol edin.

e Paket agilmigsa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

e  Bir direngle karsilasildiginda direncin sebebi floroskopi ile belirlenene kadar
teli dirence kargi ilerletmeyin. Dirence karsi asiri gug uygulama, kilavuz tel
veya kateterde hasara veya damar perforasyonuna yol agabilir.

e Kilavuz teli agiri sekilde sikmayin.

e  Kilavuz telin distal ucunu zorlamayin veya asiri dondiirmeyin, bu telin
kopmasina neden olabilir.

e Kilavuz teli agiri derecede biikmeyin, telin kirilmasina neden olabilir.

e Kilavuz tel yerlesimi, yerlestirme ve hareket ettirme sirasinda floroskopik
veya uygun gorintileme ydntemi kullanilarak izlenmelidir.
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e Kilavuz teli bir ijne tizerinden geri gekmeyin. igneyi geri cekmek igin
kilavuz teli duzlestirin.
e Cihaz yalnizca bu teknigi bilen kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

Onlem

. Ayni anda birden fazla tel kullanildiginda kilavuz tellerde bikilme veya
dolasma meydana gelebilir. Bu durum, tellerin proksimal ucunu dikkatlice
izole ederek ve isaretleyerek énlenebilir.

Olasi Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak lizere asagidakileri igerir:
e Damar veya atardamar duvarinin perforasyonu

Tromboz olusumu

Pikir bolgesinde hematom

Vazospazm

Enfeksiyon

Damarda pargalanma

Hazirhk

e Kilavuz telin hasarsiz oldugundan emin olun.

e Dizlestiriciyi kilavuz tel ile birlikte gevsetin.

e Siringa dikey bir konumdayken salin enjekte edin.

o Uriinin diger ekipmanla uyumlu oldugundan emin olun.

Kullanma Talimatlan
1. Kilavuz telin esnek ucunu cihaza yerlestirin. Damarin veya cihazin hasar
gormesini 6nlemek igin kilavuz teli asiri kuvvetli hareket ettirmekten
kaginin.
1.1.")" tipi tel kullaniliyorsa, duzlestirmek igin J-duzlestiriciyi ug Gzerinde
kaydirarak "J" ucunu hazirlayin. J-Diizlestiricinin igindeki J-ucunu
yavasca cihaz gobedine yerlestirin.

2. Kilavuz teli cihaz boyunca ilerletin.

3. Kilavuz teli yerlestirin.

4. Kilavuz teli yerinde tutun ve cihazi geri gekin.
5. Kateteri kilavuz tel Uzerinden ilerletin.
Saklama

Kontrolli oda sicakhdinda saklayin. Isiga uzun sire maruz birakmaktan
kaginin.

imha etme
Kullanimdan sonra, biyolojik tehlike iceren malzemeler ve atiklarla ilgili nihai
kullanici olan tesisin politika ve prosedirlerine uygun olarak tasiyin ve atin.

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