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WORKER™ Guidewire - Standard

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

Device Description

WORKER™ Standard Guidewires have a fixed stainless-steel core with a
polytetrafluoroethylene (PTFE) coating used to reduce friction. It offers a
colour-coded straightener that holds the wire in the dispenser and
provides easy introduction in the puncture needle or catheter.

Indication for use
The product is for vascular and non-vascular procedures. Not for use in
Central Circulatory System.

Duration
Transient, less than 60 minutes.

Warnings

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

. Inspect the package integrity before use.

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

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

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

. Do not withdraw a 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.

Potential Complications

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

e Thrombus formation

e Puncture site hematoma

¢ Vasospasm

¢ 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.

Advance the guidewire through the device.

Position the guidewire.

Hold the guidewire in place and withdraw the device.

Advance the catheter over the guidewire.
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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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Bopau WORKER™ - craHpapTeH

NMpepHasHaueHne
M3penueTo ce n3non3ea 3a y/IeCHsABAaHE Ha NOCTaBSAHETO Ha KaTeTpu.

OnucaHue Ha n3penumero

CraHpaptHuTe Bogaum WORKER™ pasnonaraT ¢ pukcMpaHa BbTpeLlHa
4acT OT HepbXAaema CToOMaHa C MoKpUTMeE OT nonutTeTpadnyopeTuneH
(PTFE), n3non3saHo 3a HamansiBaHe Ha TpueHeTo. NpucnocobneHneTo 3a
n3npassiHe C LBETHO KOAMpaHe AbPXUW BOAAYA B A03aTopa W ocurypssa
NlecHO BKapBaHe B Urnarta 3a NyHKUus uam KateTbpa.

Moka3aHusna
MpoayKTbT € NpegHa3HayeH 3a CbAOBM U HeCbA0BU npoueaypu. He
u3nosi3aBaiite B LleHTpPaJiHaTa KPbBOHOCHa cucTeMa.

MpoabMKUTENHOCT
KpaTkoTpaliHa, no-manko oT 60 MUHYTH.

MpeaynpexxaeHuns

. ToBa u3aenve e npeaHasHayeHo, TECTBAHO W NPOU3BEAEHO CaMo 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba. MNosTopHaTa ynotpeba unu obpaboTtka He e
oLeHeHa 1 Moxe Aa AoBefe A0 AedeKT 1 nocneasalo 3abonseaHe,
WHbEKLMA UK Apyro HapaHsiBaHe Ha nauueHTa. He nusnonssaliTe,
He o6paboTBaNTe U He CTepuan3npanTe NOBTOPHO TOBa MU3aenue.

. MpoBepeTe LenoCTTa Ha onakoskaTa npeaun ynotpeba.

. He n3nonseaiiTe, ako onakoBkaTta usrnexzsaa oTBOpeHa Uan ako
CPOKbBT Ha FOAHOCT € U3TeKbIl.

. He npoabnxaBanTe c ynotpebaTa, ako HAKOM OT KOMMOHeHTUTe 6bae
noBpeAeH Npeaun 1 No Bpeme Ha npoueaypara.

. He npuaBuxBaiiTe Hanpes BoAaya, ako MMa CbMNpoTUBEHNE, AOKATO

HE YCTaHOBUTE NMpUYMHATA 3a CbMPOTUBJIEHNETO 4Ype3 CbﬂyOpOCKOFIVIFI.

MpekoMepHaTa cuna 3a NpPeoAonsiBaHe Ha CbNPOTUBNEHUETO MOXE
[a foBefie A0 MOBpeAa Ha BoAaya MW KaTeTbpa Unu Ao
nepdopauus Ha cbaa.

. He usTternsiiTe Bogaya npes urnata. ManpaseTe Bojaya, 3a Aa
n3TernuTe urnaTta.

. MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce M3Mnon3Ba caMo OT KBanudbuumnpaH
nepcoHasn, KOMTO e 3amo3HaT C TeXHUKaTa Ha npunaraHe.
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MoTeHUMaNHN YCNIOXKHEHUA

MoTeHuManHNTe yCNOXHEHNS BK/TOYBAT, HO He Ce OrpaHun4aBar Ao:
e MNepdopauunsa Ha Cbaa UM apTepuanHaTa CTeHa;

e Obpa3yBaHe Ha TpoMb;

e XeMaToM B MACTOTO Ha MYHKUUATA;

e BasocnasbM;

o NHdekuus;

e Incekauus Ha cbaa.

MNoarortoBka

. YBepeTe ce, Ye BOAAYBT HE e NMOBpPeeH.

. Pasxnabete npucnocobneHneTo 3a U3npaBsHe 3ae4HO C BoAaua.

. NHxxekTnparite Gn3nonormyeH pasTBop CbC CNpUHLOBKATa, KaTo
ObpPXUTE BbB BEPTUKAJTHO MOJIOXKEHME.

. YBepeTe ce, Ye NpoAyKTbT € CbBMECTUM C Apyroto obopyaBaHe.

YkasaHusa 3a ynotpeba

1. BkapaiTe rbBKaBus Kpal Ha Bogaya B usgenveto. UN3barearite
npekasneHo eHepruyHuTe ABMXXEHUS C Bodaya, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe
yBpexpaaHe Ha CbAa WUin UsgenuneTo.

2. TpuaBuxeTe Hanpes BoAada npes Usaenuero.

3. MNo3nunoHupaliTe Bogava.

4. 3aapbXTe BOAaya Ha MSCTO U U3TerneTe U3aenmeTo.

5. TpuasuxeTe Hanpes KaTeTbpa Mo Bojaya.

CbxpaHeHume: CbxpaHsBanTe Npu KOHTPO/AMPaHa CTallHa TemnepaTtypa.
U3xBbpnaHe: Cnes ynotpeba To3un NpoAyKT MOXe Aa NpeacTaBnsBsa

noTeHuManHa 61onornyHa onacHocT. PaboTeTe No Ha4uH, KOMTO Lie
npefoTBpaTy ciny4daiHo yboxaaHe. V3XBbpnsiiTe B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXUMUTE 3aKOHU U pasnopensu.

BEJIEXKKA: B cny4yail Ha cepno3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C TOBa usaenue,
MHUMAEHTLT TpsibBa Aa 6bae cbobueH Ha Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, KaKkTO U Ha KOMMNETEHTHUSA
3paBeH opraH Tam, kbaeTo npebuBaBa NnoTpebuTensaT/nauneHTsbT.

Vodici drat WORKER™ - standardni

Zamyslené pouziti / Gcel
Prostiedek se pouziva k usnadnéni umisténi katétrd.

Popis prostiedku

Standardni vodici draty WORKER™ maji pevné jadro z nerezové oceli

s vrstvou polytetrafluorethylenu (PTFE) ke snizeni tfeni. Drat je vybaven
barevné oznacenou rovnackou, ktera ho drzi v davkovaci a umozriuje
snadné zavedeni do punkéni jehly nebo katétru.

Indikace k pouziti
Produkt je uréen k vaskularnim a nevaskularnim vykondm. Neni uréen
k pouziti v centralnim obéhovém systému.

Doba trvani
Pfechodna, méné nez 60 minut.

Varovani

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

. PFed pouzitim zkontrolujte neporuseny stav obalu.

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

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

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

. Vodici drat nevytahujte pres jehlu. Vodici drat je tfeba narovnat,
abyste jehlu vytanhli.

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

Potencialni komplikace

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné nasledujici:
« perforace cévy nebo arterialni stény,

e tvorba trombu,

e hematom v misté vpichu,

e vazospazmus,

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

Navod k pouziti

1.
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Do prostfedku vlozte pruzny konec vodiciho dratu. Vyvarujte se
prili§ ddrazné manipulace s vodicim dratem, aby nedo$lo

k poskozeni cévy nebo prostfedku.

Nasunite vodici drat do prostfedku.

Umistéte vodici drat do cilové polohy.

Drzte vodici drat na misté a prostfedek vytahnéte.

Nasunte katétr pres vodici drat.

Skladovani: Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté.

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

a narizenimi.

POZNAMKA: V piipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto
prostfedkem ma byt udalost ohlasena spole¢nosti Argon Medical na
adrese quality.regulatory@argonmedical.com a také pfislusnému
zdravotnickému Ufadu v misté bydlisté uzivatele/pacienta.

da

- Dansk

WORKER™-styretradd - standard

Tilsigtet anvendelse/formal
Enheden bruges til at lette placeringen af katetre.

Beskrivelse af udstyr

WORKER™-standardstyretrade har en fast kerne i rustfrit stal med en
polytetrafluorethylen- (PTFE) belaegning, der bruges til at reducere
friktion. Den tilbyder en farvekodet udglatter, der holder traden i
dispenseren og giver nem indfgring i punkteringsndlen eller katetret.

Indikation til brug
Produktet er beregnet til vaskulzere og ikke-vaskulzere indgreb. Ikke til
brug i det centrale kredslgbssystem.

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.

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

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

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

Treek ikke styretrdden ud igennem en nél. Ret styretrdden ud for at
traekke ndlen ud igen.

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

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til
fglgende:

e Perforering af kar- eller arterievaeg

¢ Blodpropdannelse

e Haematom med punkteringssted

¢ Vasospasme

e Infektion

¢ Kar-dissektion

Forberedelse

Sgrg for, at styretrdden er ubeskadiget.

Lgsn udglatteren sammen med styretrdden.

Injicér saltvand med sprgjten i lodret position.

Sgrg for, at produktet er kompatibelt med andet udstyr.

Brugsanvisning
1.
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Indszet den fleksible ende af styretrdden i enheden. Undgd for
kraftig manipulation af styretraden for at forhindre beskadigelse af
kar eller enhed.

For styretrdden gennem enheden.

Placér styretraden.

Hold styretrdden pa plads, og treek enheden ud.

5.

For katetret over styretrdden.

Opbevaring: Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.

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

BEMZAERK: I tilfelde af en alvorlig haendelse relateret til denne enhed,
skal haendelsen rapporteres til Argon Medical p&
quality.regulatory@argonmedical.com samt til den kompetente
sundhedsmyndighed, hvor brugeren/patienten er bosat.

de - Deutsch

WORKER™ Fithrungsdraht — Standard

Verwendungszweck
Das Instrument wird verwendet, um die Platzierung von Kathetern zu
erleichtern.

Produktbeschreibung

WORKER™ Standard-Fiihrungsdréhte haben einen festen Edelstahlkern
mit einer Polytetrafluorethylen(PTFE-)Beschichtung, die zur Verringerung
von Reibung verwendet wird. Das Produkt bietet einen farbcodierten
Strecker, der den Draht im Dispenser halt und eine einfache Einfiihrung
in die Punktionsnadel oder den Katheter ermdglicht.

Vorgesehene Verwendung
Das Produkt ist fiir vaskuldare und nicht vaskuldre Eingriffe bestimmt.
Nicht zur Verwendung im zentralen Kreislaufsystem.

Dauer
Kurzzeitig, weniger als 60 Minuten.

Warnungen

Dieses Instrument wurde nur flir 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 fihren. Dieses Instrument nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung uberprifen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt
aussieht oder das Verfallsdatum Uberschritten wurde.

Nicht weiterverwenden, wenn eine oder mehrere der Komponenten
vor oder 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 GefaBes
fahren.

Den Fuhrungsdraht nicht durch eine Nadel herausziehen. Den
Fihrungsdraht gerade ausrichten, um die Nadel herauszuziehen.
Das Produkt darf nur von qualifiziertem Personal verwendet werden,
das mit der Technik vertraut ist.

Mogliche Komplikationen

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

e Thrombusbildung

e Hadmatom an der Punktionsstelle

¢ Vasospasmus

¢ Infektion

o GefaBdissektion

Vorbereitung

Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht unbeschadigt ist.

Losen Sie den Strecker zusammen mit dem Fihrungsdraht.
Injizieren Sie Kochsalzlésung mit einer Spritze in vertikaler Position.
Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit anderen Geraten
kompatibel ist.

Anweisungen zur Verwendung

1.
2.
3.
4

5.

Fihren Sie das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Instrument
ein. Vermeiden Sie zu starke Bewegungen am Fuhrungsdraht, um
eine Beschadigung des GefédBes oder des Instruments zu verhindern.
Schieben Sie den Fihrungsdraht durch das Instrument.

Positionieren Sie den Fihrungsdraht.

Halten Sie den Fihrungsdraht fest und ziehen Sie das Instrument
heraus.

Schieben Sie den Katheter Uber den Fiihrungsdraht vor.

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 zustdndigen
Gesundheitsbehérde des Orts, an dem sich der Benutzer/Patient befindet,
gemeldet werden.
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WORKER™ Zuppdarivog odnyog - Tunmikog

MpoBAenopevn xpRon/okonog
H ouokeun xpnaoigonolsital yia Tn dIEUKOAUVON TNG TONoBETNANG
KaBETHPWV.

Mepiypapn CUOKEUNG

O1 Tunikoi guppdaTivol 0dnyoi WORKER™ éxouv oTaBepo6 nupriva anod
avo&eidwTo xaAuBa pe enioTpwaon noAuTteTpapBopoaibuleviou (PTFE) nou
Xpnoigonolgital yia Tn peiwon Tng TpIRRG. Mpoo@épel éva eubuypappioTn
ME XpWHATIKA KwdIKoMoinon nou guykpaTtei To oUppa aTo diavopéa Kal
napexel eUKOAN glocaywyn otn BeAova diaTpnaong r oTov KabeTnpa.

Evdei&eig xpriong

To npoidv npoopileTal HOVO YIa ayYEIaKEG KAl PN AyYEIQKEG ENEPPRATEIG,.
Aev npénel va xpnoiponolgital oto Kevrpikd KukAo@opiko
Z0oTnua.

Alapkeia
Mapodikd, AiyoTepo anod 60 AenTa.

MNMpo&€IdonoINoEIg

. AUTH N OUOKEUN OxedIAaTnKe, SOKINACOTNKE KAl KATAOKEUAOTNKE YIa
Mia povo xpnon. H enavaxpnaoigonoinon n enavenegepyaacia dev €Xel
a&loAoyn®Bsi kal ynopei va odnynoel g anoTuxia kal enakoAoudbn
acBeveia, Aoipwén r Ao TpaupaTiopd Tou agbevoug. Mnv
€navaypnoiPonolsiTe, enaveneEepyaleaTe ) anooTEIPOVETE Eava
QUTRAV TN GUOKEUN.

. EAEYETE TNV akepaldTNTA TNG CUCKEUGIAg npiv anod Tn xpnaon.

. Mnv To xpnoiponoleite edv n CUoKeuaaia gival avoixTn n
KATEOTPAPMEVN 1 €Gv €XEl NEPATE N nUepounvia ARENG.

. Mnv ouvexioeTe va To XpNOIKONOIEiTE €av KAMolo ano Ta eEapTruara
€X€l UNOGTEI {NMIG NpIV Kal KaTd Tn didpKela TnNG eN€Ppaong.

. Mnv npowbeite To gUppa av Bpei avTioTaon €wg 6TOU NPOGdIOPICTE
n aitia Tng avrtiotaong pe eBopiookdnnan. H unepBoAikn duvaun
oTnVv avTioTaon pnopei va odnynoel og {nuia oto cUpua odnynong,
oTov KaBeTrpa f atn d1ATpnNoN Tou ayyeiou.

. Mnv anooUpeTe éva oupuaTivo odnyd péow BeAovag. IoiwaTe Tov
ouppaTivo 0dnyod yia va apaipeceTe Tn BeAova.

. To npoiov npénel va xpnaoiPonolsital ovo anod eE€ISIKEUPEVO
NPOCWMIKO MoU €ival EE0IKEIWHEVO HE TNV TEXVIKN.

MOavég eniNAOKEG

O1 mBavég eninAokég nepiAapBavouv, alAa dev nepiopifovTal ata
akoAouba:

e AIGTPNON ayyeiou fj apTnPIaKoU TOIXWHATOG

® SXNUATIONOG BpdpBoU

o AIATWHA oNUEIOU NapakévTnong

o AyyEI00NACTUOG

e MOAuvon

e Tepaxiopodg ayyeiou

MNMpoeToipacia

. BeBaiwBeite OTI 0 ouppdTivog 0dnyog dev €xel unoaTei nuida.
. XaAapwaoTe Tov euBUypappioT paldi He To oUpPATIVO 0dNYo.
. EyxuoTe ualoAoyikd opd pe oUplyya o€ KABeTn B€an.

. BeBaiwBeite OTI To Npoidv eival cupBatd pe aAlo eEonAiopod.

0dnyieg xpriong

1. EicayayeTe To €UKAUNTO GKPO TOU GUPHATIVOU 0dnyoU OTn CUOKEUN.
Ano@UYETE TOV UNEPBOAIKA EVTOVO XEIPIOKO TOU CUPHATIVOU 0dnyou
yia Tnv ano®uyn Znuiag Tou ayyeiou 1 TNG GUOKEUNG.

2. TMpowBnoTe TOV CUPHATIVO 03NYO HECW TNG CUOKEUNG.

3.  TonoBeTroTe TOV GUPHATIVO 0dNYoO.

4 KpaTtnoTte Tov ouppaTivo 0dnyod atn B€on Tou Kal apaipéaTe Tn
OUOKEUN.

5. TMpowBnaTe Tov KABeTAPa Navw anod Tov ouppdaTivo odnyo.

AnoOnkeuon: Na puAacoeTal oe dWUATIO PE EAeyXOMEVN Bepuokpaaia.

Anodppiwn: MeTa Tn Xpron, auTd To Npoidv Pnopei va anoTeAei niBavo
BloAoyIkO Kivduvo. XeIpIOTeITE Pe TPONO nou Ba anoTpEwel TNV Kata Aabog
31aTpnaon. AnNoppiyTe CUKPWVA WE TOUG ITXUOVTEG VOHOUG Kal
KavoVvIoHoUg.

ZHMEIQZH: € nepinTwaon coBapou NePIOTATIKOU MOU OXETICETAl HE
aQuTRAV TN GUOKEUN, TO NePIOTATIKO Ba npénel va avapepBei atnv Argon

Medical oTn di1elBuvon quality.regulatory@argonmedical.com kabwg Kkai
oTNV apuodia UYEIOVOUIKN apxn OMou KaTolKel 0 XpnoTng/acbevig.

Alambre guia WORKER™ estandar

Propésito o uso indicado
El dispositivo se usa para facilitar la colocacion de catéteres.

Descripcion del dispositivo

El centro de los alambres guia estandar WORKER™ es de acero
inoxidable, y esta recubierto de politetrafluoroetileno (PTFE) para reducir
la friccién. Ofrece un enderezador codificado por colores que sujeta el
alambre en el dispensador y proporciona una introduccion facil en la
aguja de puncidn o el catéter.

Indicaciones de uso
Se trata de un producto para procedimientos vasculares y no vasculares.
No debe usarse en el sistema circulatorio central.

Duracion
Temporal, menos de 60 minutos.

Advertencias

. Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado para un solo uso.
No se hicieron pruebas sobre la reutilizacion o el reprocesamiento.
Estos pueden generar un fallo en el producto y, por ende, causar
una enfermedad, una infeccion u otro tipo de lesion 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 pasé la
fecha de caducidad.

. Interrumpa el uso si alguno de los componentes se dafa antes del
procedimiento o durante este.

. 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.

Posibles complicaciones

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

» Formacion de trombos.

e Hematoma en el lugar de la puncién.

¢ Vasoespasmo.

o Infeccion.

¢ Diseccion de vasos sanguineos.

Preparacion

. Asegurese de que el alambre guia no esté dafado.

Afloje el enderezador junto con el alambre guia.

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

Instrucciones de uso

1. Inserte el extremo flexible del alambre guia en el dispositivo. Evite
la manipulacidén excesivamente vigorosa del alambre guia para no
dafiar los vasos sanguineos o el dispositivo.

Haga avanzar el alambre guia a través del dispositivo.

Coloque el alambre guia en su lugar.

Sosténgalo y retire el dispositivo.

Haga avanzar el catéter sobre el alambre guia.

nAWN

Almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente controlada.

Eliminacion: Después de su uso, este producto puede generar un riesgo
bioldgico. 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 drea de
residencia del usuario/paciente.

et - Eesti keel

WORKER™-I juhtetraat - standard

Sihtotstarve
Seadet kasutatakse kateetrite paigaldamise hdlbustamiseks.

Seadme kirjeldus
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WORKER™-I standardsetel juhtetraatidel on
poliitetrafluoroetileenkattega (PTFE) fikseeritud roostevabast terasest
slidamik, mis aitab vahendada hddrdumist. Saadaval on véarvikoodiga
sirgendi, mis hoiab juhtetraati dosaatoris ja voimaldab hdlpsalt sisestada
torkendela voi kateetrit.

Kasutamine
Toode on mdeldud vaskulaarsete ja mittevaskulaarsete protseduuride
tarbeks. Ei kasutata kesktsirkulatsioonisiisteemis.

Kestus
Ajutine, alla 60 minutit.

Hoiatused

. Seade on kavandatud, katsetatud ja toodetud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Korduskasutust voi toétlemist ei ole hinnatud ja see
vOib pdhjustada selle ebadnnestumist ning jargnevaid patsiendi
haigusi, nakkusi ja/v8i muid vigastusi. Seadet ei tohi uuesti
kasutada, téddelda ega steriliseerida.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud ja
kdlblikkusaeg on Uletatud.

. Arge jatkake kasutamist, kui mdni komponent on protseduuri ajal
kahjustatud.

. Arge suruge juhtetraati takistuse vastu enne, kui takistuse pshjus
on fluoroskoopia abil kindlaks tehtud. Liigse jou kasutamine
takistuse vastu surumisel voib juhtetraati kahjustada v&i pohjustada
kateetri voi soone perforatsiooni.

. Arge tdmmake juhtetraati |abi ndela. N&ela vélja tdmbamiseks
sirgendage juhtetraati.

. Toodet tohib kasutada ainult seda metoodikat tundev kvalifitseeritud
personal.

Voéimalikud tiisistused

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

e trombi moodustumine

* torkekoha hematoom

e vasospasm

¢ infektsioon

e soone dissekteerimine

Ettevalmistamine

. Veenduge, et juhtetraat oleks kahjustamata.

. Keerake sirgendit koos juhtetraadiga.

. Sustige soolalahust vertikaalasendis sistlaga.

. 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 vélja.

Viige kateeter juhtetraadi kohale.
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Hoiustamine: hoiustage toatemperatuuril.

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

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

WORKER™-ohjauslanka - vakio

Kayttotarkoitus
Laitetta kaytetaan katetrien asettamiseen.

Tuotteen kuvaus

WORKER™-vakio-ohjauslangoissa on kiintea ruostumattomasta
teraksestd valmistettu ydin, jossa on kitkaa védhentava
polytetrafluorieteenipinnoite (PTFE). Siind on varikoodattu suoristin, joka
pitaa langan annostelijassa ja helpottaa langan asettamista
punktioneulaan tai katetriin.

Kayttoaihe
Tuote on tarkoitettu suonensisdiseen ja ei-suonensisdiseen kayttoon.
Ei kaytettdviksi keskusverenkiertojarjestelmassa.

Kesto
Ohimenevasti, alle 60 minuuttia.
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Varoitukset

. Tuote on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain yhta kayttokertaa
varten. Uudelleenkayttda tai -kasittelya ei ole arvioitu, ja mainitut
toimenpiteet voivat aiheuttaa tuotteen rikkoutumisen ja sen
seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin muun
vamman. Al4 yritd kayttaa, kasitelld tai steriloida tuotetta uudelleen.

. Varmista, etta pakkaus on ehja ennen kayttda.

. Ala kaytd, jos pakkaus nayttas avatulta tai viimeinen kayttopaiva on
ylittynyt.

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

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

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

. Tuotetta saa kayttda vain pateva henkildstd, joka on perehtynyt
kyseiseen menetelmaan.

Mahdolliset komplikaatiot

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

e veritulpan muodostuminen

¢ pistoskohdan mustelma

e suonispasmi

e infektio

e verisuonen dissektio

Valmistelu
. Varmista, etta ohjauslanka on vahingoittumaton.

. Loysenna suoristinta yhdessa ohjauslangan kanssa.

. Ruiskuta suolaliuos pitden ruiskua pystyasennossa.

. Varmista, ettd tuote on yhteensopiva muiden laitteiden kanssa.
Kdyttoohje

1. Aseta ohjauslangan joustava paa laitteeseen. Vélta ohjauslangan
lilan voimakasta kasittelya verisuonen tai laitteen vahingoittumisen
ehkaisemiseksi.

Vie ohjauslanka laitteen lapi.

Aseta ohjauslanka paikalleen.

Pida ohjauslankaa paikallaan ja veda laite pois.

Vie katetri ohjauslangan yli.
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Sadilytys: Sadilyta valvotussa huonelampdétilassa.

Havittaminen: Tama tuote voi kdytdn jédlkeen muodostaa biovaaran.
Kasittele siten, etta pistohaavoja ei tapahdu vahingossa. Havita
sovellettavien lakien ja asetusten mukaisella tavalla.

HUOMAA: Jos vakava vahinko sattuu taman tuotteen kayton yhteydessa,
vahingosta pitda ilmoittaa Argon Medicalille osoitteeseen
quality.regulatory@argonmedical.com seka potilaan kotipaikkakunnan
asianosaisille terveydenhuoltoviranomaisille.

Fil-guide WORKER™ - Standard

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

Description du dispositif

Les fils-guides standard WORKER ™ possedent un axe fixe en acier
inoxydable avec un revétement en PTFE (polytétrafluoroéthyléne) utilisé
pour réduire le frottement. Il offre un redresseur a code couleur qui
maintient le fil dans le distributeur et permet une introduction facile dans
I'aiguille de ponction ou le cathéter.

Indication d'utilisation
Le produit est destiné aux procédures vasculaires et non vasculaires.
Ne pas l'utiliser dans le systéme circulatoire central.

Durée
Transitoire, moins de 60 minutes.

Mises en garde

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

. Inspectez l'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 I'aiguille.

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

Complications potentielles

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

¢ Perforation du vaisseau ou de la paroi artérielle

e Formation de thrombus

e Hématome au niveau du site de ponction

¢ Vasospasme

e 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.

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

Mode d'emploi

1. Insérez I'extrémité flexible du fil-guide dans le dispositif. Evitez de
manipuler trop vigoureusement le fil-guide pour éviter
d'endommager le vaisseau ou le dispositif.

Faites avancer le fil-guide a travers le dispositif.

Positionnez le fil-guide.

Maintenez le fil-guide en place et retirez le dispositif.

Faites avancer le cathéter sur le fil-guide.
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Stockage : stockez le produit a température ambiante contrélée.

Elimination : aprés utilisation, ce produit peut représenter un danger
biologique potentiel. Manipulez-le de maniére a éviter toute piq(re
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 ol réside I'utilisateur ou le patient.

hu - Magyar
WORKER™ vezet6édroét - Standard

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés
Az eszkOz a katéterek behelyezését konnyiti meg.

Eszkozleiras

A WORKER™ Standard vezetddrotok egy politetrafluoroetilénnel (PTFE)
bevont fix rozsdamentes acél belsé résszel rendelkeznek, amely
csokkenti a surlédast. Egy szinkddolt egyenesitét is tartalmaz, amely a
drétot az adagoldban tartja, és kénny(i bevezetést tesz lehet6vé a
punctios t(ibe vagy a katéterbe.

Alkalmazasi teriiletek
A termék vaszkularis és nem vaszkularis eljarasokban hasznalhat6. Nem
alkalmazhaté a kozponti keringési rendszerben.

Idétartam
Atmeneti, 60 percnél révidebb.

Figyelmeztetések

. Az eszk0z kizarolag egyszeri felhasznalasra van kialakitva,
bevizsgalva és gyartva. Az Ujrafelhasznalast vagy az
Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az eszkoz
meghibasodasahoz, valamint a beteg kés6bbi
megbetegedéséhez, felllfertézéséhez vagy egyéb sériléséhez
vezethet. Ne haszndlja fel Ujra, dolgozza fel Gjra vagy
sterilizalja Ujra ezt az eszkozt.

. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét.

. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérllt, vagy ha lejarati
id6n tali.

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

. Ha ellenallasba Utkozik, ne tolja tovabb a drétot, amig az ellenallas
okat fluoroszkdppal meg nem hataroztak. Az ellenallasra kifejtett
tulzott er6 karosithatja a vezetédrétot vagy a katétert, vagy
érperforacidéhoz vezethet.

. Ne hlizza vissza a vezetddrotot a tiin keresztll. Egyenesitse ki a
vezetddrotot a tli eltavolitdsa érdekében.

6/11

. A terméket kizardlag hozzaért6 személy hasznalhatja, aki ismeri a
technikat.

Lehetséges szovodmények

A lehetséges szovodmények kozé tartoznak példaul tébbek kdzott az
alabbiak:

e Az ér vagy az artéria falanak perforacidja

e Trombusképzddés

e Haematoma a punctio helyén

¢ Vasospasmus

o Fert6zés

« Erdissectio

El6készités

. Ugyeljen arra, hogy a vezetddrét sértetlen legyen.

. Lazitsa meg a kiegyenesit6t a vezetédréttal egyutt.

. Fligg6leges helyzetben juttasson be séoldatot egy fecskend6
segitségével.

. Gy6z6djon meg arrol, hogy a termék kompatibilis a tébbi
felszereléssel.

Hasznalati Gtmutatoé

1. Helyezze be a vezet6drét hajlékony végét az eszkbzbe. Kerllje a
vezetddrot tul er6s mozgatasat, hogy az erek fala vagy az eszk6z ne
karosodjon.

Tolja keresztil a vezetddrétot az eszkdzon.

Pozicionalja a vezet6droétot.

Tartsa a vezet6drétot a helyén és tavolitsa el az eszkozt.

Tolja be a katétert a vezetédrét mentén.
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Tarolas: Tarolja szabalyozott h6mérsékletl helyen.

Artalmatlanitas: Hasznalat utdn ez a termék potencidlisan bioldgiai
veszélyt jelenthet. Olyan mddon kezelje, amely megakadalyozza a
véletlen szlrasok okozta baleseteket. Az artalmatlanitast a hatalyban
1év6 torvények és elbirdsok 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 hatdsagot.

it - Italiano
Filo guida WORKER™ - Standard

Uso previsto/Scopo
Il dispositivo viene utilizzato per facilitare il posizionamento dei cateteri.

Descrizione del dispositivo

I fili guida standard WORKER™ hanno un'anima fissa in acciaio
inossidabile con un rivestimento in politetrafluoroetilene (PTFE) utilizzato
per ridurre l'attrito. Offrono una piastra con codice colore che trattiene il
filo nell'erogatore e consentono una facile introduzione nell'ago o nel
catetere per puntura.

Indicazioni per l'uso
1l prodotto & per procedure vascolari e non vascolari. Non destinato
all'uso nel sistema circolatorio centrale.

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 prima e durante la procedura.

. Non far avanzare il filo se si percepisce resistenza fino a quando la
causa della resistenza non ¢ stata determinata mediante
fluoroscopia. Una forza eccessiva contro la resistenza pud 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.

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
¢ 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.
Assicurarsi che il prodotto sia compatibile con altre apparecchiature.

Istruzioni per lI'uso

1. Inserire I'estremita flessibile del filo guida nel dispositivo. Evitare
una manipolazione eccessivamente vigorosa del filo guida in modo
da evitare danni al vaso o al dispositivo.

Far avanzare il filo guida attraverso il dispositivo.

Posizionare il filo guida.

Tenere il filo guida in posizione e ritirare il dispositivo.

Far avanzare il catetere sul filo guida.
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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

~WORKER™" kreipiamoji viela, standartiné

Numatytasis naudojimas / paskirtis
Prietaisas naudojamas kateteriy jvedimui palengvinti.

Prietaiso aprasymas

~WORKER™" standartinés kreipiamosios vielos turi fiksuotg neridijanciojo
plieno Serdj su politetrafluoretileno (PTFE) danga, naudojama trinciai
sumazinti. Jis turi spalvomis pazyméta tiesintuva, kuris vielg prilaiko
dozatoriuje ir leidZia lengvai jvesti | duriama vietg adatq ar kateterj.

Naudojimo nurodymai
Gaminys skirtas kraujagysliy ir ne kraujagysliy procediroms.
Nenaudojamas centrinéje kraujotakos sistemoje.

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.

. Prie$ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

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

. Nebenaudokite, jei procedliros metu buvo paZeista kuri nors dalis.

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

. Nenuimkite kreipiamosios vielos per adatg. IStiesinkite kreipiamajg
vielg, kad iStrauktuméte adata.

. Gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas personalas, iSmanantis technika.

Galimos komplikacijos

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

e tromby susidarymas;

e pradidrimo vietos hematoma;

e kraujagysliy spazmai;

e infekcija;

e kraujagysliy atsisluoksniavimas.

Pasiruosimas

. Isitikinkite, kad kreipiamoji viela néra pazeista.

. Atlaisvinkite tiesintuva kartu su kreipiamaja viela.

. Svirksétu vertikalioje padétyje suleiskite fiziologinj tirpala.

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

Naudojimo nurodymai

1. Istatykite lanksty kreipiamosios vielos gala | prietaisa. Venkite
pernelyg intensyvaus manipuliavimo kreipiamaja viela, kad
nepazeistumeéte kraujagysliy ar prietaiso.

2. Perkelkite kreipiamajq vielg per prietaisa.

3. Nustatykite kreipiamosios vielos padetj.
4. Laikykite kreipiamajq vielg vietoje ir iStraukite prietaisa.
5. Perkelkite kateterj per kreipiamaja viela.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperaturoje.

Salinimas Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy, biologinj pavoju.
Tvarkykite taip, kad netycia nejsidurtuméte astriais instrumentais.
ISmeskite laikydamiesi taikomy jstatymy ir taisykliy reikalavimuy.

PASTABA Rimto su Siuo prietaisu susijusio incidento atveju apie jvykj
reikia pranesti ,Argon Medical" Siuo adresu:

quality.regulatory @argonmedical.com, taip pat kompetentingai vietos,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, sveikatos prieZiliros
institucijai.

Standarta vaditajstiga WORKER™

Paredzétais lietojums/noliuks
Ierici izmanto, lai atvieglotu katetru ievietosanu.

Ierices apraksts

Standarta vaditajstigam WORKER™ ir fikséts nerliséjosa térauda serdenis
ar politetrafluoretiléna (PTFE) parklajumu, ko izmanto berzes
mazinasanai. Tai ir ari noteiktas krasas taisnotajs, kas notur stigu
dispensera un lauj viegli ievadit to punkcijas adata vai katetra.

Lietosanas indikacija
Izstradajums ir paredzéts vaskularam un nevaskularam proceddram.
Nav paredzéts lietosanai centralas asinsrites sistéma.

Ilgums
Islaicigs, mazak neka 60 mindtes.

Bridinajumi

. ST ierice tika izstradata, parbaudita un raZota tikai vienreiz&jai
lietoSanai. Atkartota izmantoSana vai apstrade nav izvértéta, un ta
var sabojat ierici un izraisit izrietoSu pacienta saslimsanu,
inficéanos vai citu traumu. Nelietojiet, neapstradajiet un
nesterilizéjiet So ierici atkartoti.

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

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

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

. Neizvelciet vaditajstigu caur adatu. Iztaisnojiet vaditajstigu, lai
izvilktu adatu.

. Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts personals, kur$ parzina
metodi.

Iespéjamas komplikacijas

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

e trombu veidosanas;

e hematoma diriena vieta;

® vazospazma;

e infekcija;

e asinsvadu disekcija.

Sagatavosana

. Parliecinieties, ka vaditajstiga nav bojata.

. Atbrivojiet taisnotaju kopa ar vaditajstigu.

. Injic&jiet fiziologisko $kidumu, izmantojot Slirci vertikala pozicija.
. Parliecinieties, ka izstradajums ir saderigs ar citu aprikojumu.

Lietosanas norades

1. Ievietojiet vaditajstigas elastigo galu iericé. Neveiciet parak
energiskas manipulacijas ar vaditajstigu, lai nepielautu asinsvada
vai ierices bojajumu.

Virziet vaditajstigu caur ierici.

Novietojiet vaditajstigu.

Noturiet vaditajstigu vieta un izvelciet ierici.

Virziet katetru pari vaditajstigai.
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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 piemé&rojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem.

PIEZIME. Ja notiek nopietns negadijums, kas saistits ar 3o ierici, par to
jazino uznémumam Argon Medical, rakstot uz e-pasta adresi
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quality.regulatory@argonmedical.com, ka ari kompetentajai medicinas
iestadei, kura uzturas lietotajs/pacients.

- Nederlands
WORKER™-voerdraad - standaard

nl

Beoogd gebruik/doel
Het apparaat wordt gebruikt om het plaatsen van katheters te
vergemakkelijken.

Apparaatbeschrijving

WORKER™ standaard voerdraden hebben een vaste roestvrijstalen kern
met een polytetrafluorethyleen (PTFE) coating die wordt gebruikt om
wrijving te verminderen. Het biedt een kleurgecodeerde straightener die
de draad in de dispenser houdt en zorgt voor een gemakkelijke
introductie in de priknaald of katheter.

Indicatie voor gebruik
Het product is bedoeld voor vasculaire en niet-vasculaire ingrepen. Niet
voor gebruik in centrale bloedsomloop.

Duur
Voorbijgaand, minder dan 60 minuten.

Waarschuwingen

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

. Controleer voér 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 voor of
tijdens de procedure is beschadigd.

. Voer de draad pas tegen de weerstand in op als de oorzaak van de
weerstand door fluoroscopie is vastgesteld. Overmatige kracht
tegen weerstand kan leiden tot beschadiging van de voerdraad of
katheter, of vaatperforatie.

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

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

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder meer:
» Perforatie van vat of arteriéle wand

e Trombusvorming

e Hematoom op de prikplaats

¢ Vasospasme

e Infectie

» Vaatdissectie

Voorbereiding

. Zorg ervoor dat de voerdraad onbeschadigd is.

. Maak de straightener samen met de voerdraad los.

. Injecteer zoutoplossing met een injectiespuit in een verticale positie.
. Zorg ervoor dat het product compatibel is met andere apparatuur.

Gebruiksaanwijzing

Steek het flexibele uiteinde van de voerdraad in het apparaat.
Vermijd overdreven krachtige manipulatie van de voerdraad om
schade aan vat of apparaat te voorkomen.

Voer de voerdraad door het apparaat.

Plaats de voerdraad.

Houd de voerdraad op zijn plaats en trek het apparaat terug.
Voer de katheter op over de voerdraad.

AN

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.

WORKER™ ledevaier - standard

Tiltenkt bruk / formal
Enheten brukes til 3 tilrettelegge for plassering av katetre.
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Enhetsbeskrivelse

WORKER™ standard ledevaiere har en fast kjerne av rustfritt stal med et
PTFE-belegg (polytetrafluoretylen) som brukes til 8 redusere friksjonen.
Den har en fargekodet retteenhet som holder vaieren i dispenseren og gir
enkel innfgring i punkturndlen eller kateteret.

Indikasjon for bruk
Produktet er laget for vaskulaere og ikke-vaskulaere prosedyrer. Ikke for
bruk i det sentrale sirkulasjonssystemet.

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 &pen eller hvis
holdbarhetsdatoen er utlgpt.

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

. Ikke fgr inn ledevaieren hvis du opplever motstand, fgr arsaken til
motstanden er fastslatt ved fluoroskopi. Bruk av makt mot motstand
kan fgre til skader pd ledevaier, kateter eller perforering av blodkar.

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

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

Potensielle komplikasjoner

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

e Trombedannelse

¢ Hematom p& punkturstedet

e Vasospasme

e Infeksjon

e Kardisseksjon

Forberedelser

. Forsikre deg om at ledevaieren er ikke er skadet.

. Lgsne retteenheten sammen med ledevaieren.

. Injiser saltlgsning med sprgyten i vertikal posisjon.

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

Bruksanvisning

1. Sett inn den fleksible enden av ledevaieren i enheten. Unngé for
kraftig h&ndtering av ledevaieren, for & forhindre skade p& blodkaret
eller enheten.

Far ledevaieren inn gjennom enheten.

Posisjoner ledevaieren.

Hold ledevaieren pa plass og trekk ut enheten.

Far inn kateteret over ledevaieren.
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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 p&
quality.regulatory@argonmedical.com og til den kompetente
helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

Prowadnik WORKER™ - Standard

Przeznaczenie/cel
Urzadzenie jest przeznaczone do utatwienia zaktadania cewnikdw.

Opis urzadzenia

Prowadniki WORKER™ Standard majg staty rdzen ze stali nierdzewnej

z powtoka z politetrafluoroetylenu (PTFE) stosowang w celu zmniejszenia
tarcia. Oferuje oznaczony kolorami prostownik, ktéry utrzymuje
prowadnik w dozowniku i zapewnia tatwe wprowadzenie do igly
punkcyjnej lub cewnika.

Wskazania do stosowania
Produkt przeznaczony do zabiegéw naczyniowych i pozanaczyniowych.
Nieprzeznacozny do stosowania w centralnym uktadzie krazenia.

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 poddane ocenioniee i moze sie
zakonczy¢ niepowodzeniem oraz prowadzi¢ do pdzniejszego
wystgpienia u pacjenta choroby, infekcji lub innych obrazen.
Urzadzenia nie nalezy uzywac ponownie, poddawac reprocesowaniu
ani ponownej sterylizacji.

. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone.

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

. Nie kontynuowac uzywania, jesli ktdrykolwiek element zostanie
uszkodzony przed zabiegiem lub w jego trakcie.

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

. Nie wycofywac prowadnika przez igte. Wyprostowacé prowadnik
w celu wycofania igty.

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

Potencjalne powiktania

Potencjalne powiktania obejmujg m.in.:
» Perforacje naczynia lub sciany tetnicy
e Powstanie zakrzepu

e Powstanie krwiaka w miejscu wktucia
e Skurcz naczyn krwionos$nych

o Infekcje

e Rozwarstwienie naczynia

Przygotowanie

. Upewnic¢ sie, ze prowadnik nie jest uszkodzony.

. Poluzowac prostownik wraz z prowadnikiem.

. Wstrzyknaé roztwor soli fizjologicznej, utrzymujac strzykawke w
pozycji pionowej.

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

Wskazéwki do stosowania

1.  Wprowadzi¢ elastyczny koniec prowadnika do urzadzenia. Unikac
zbyt energicznego manipulowania prowadnikiem, aby zapobiec
uszkodzeniu naczynia lub urzadzenia.

Przesunaé prowadnik do przodu przez urzadzenie.

Ustawi¢ prowadnik.

Trzymac prowadnik w miejscu i wyciagnaé urzadzenie.
Przesunaé¢ cewnik do przodu po prowadniku.
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Przechowywanie: przechowywac w kontrolowanej temperaturze
pokojowej.

Utylizacja: po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy z nim postepowac w taki sposdb, aby uniknaé
przypadkowego uktucia ostrymi elementami. Utylizowaé zgodnie

z obowigzujacymi przepisami prawa i regulacjami.

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

Fio-guia WORKER™ — Padrédo

Uso pretendido/finalidade
O dispositivo destina-se a facilitar a colocagao de cateteres.

Descrigcdo do dispositivo

O fio-guia WORKER™ padrdo inclui um nucleo fixo em ago inoxidavel com
um revestimento de politetrafluoroetileno (PTFE) utilizado para reduzir o
atrito. Inclui com um endireitador identificado por cores que mantém o
fio no dispensador e permite uma facil introdugdo na agulha de pungéo
ou no cateter.

Indicagdes de utilizagdo
O produto destina-se a procedimentos vasculares e ndo vasculares. Nao
se destina a ser utilizado no Sistema Circulatério Central.

Duragao
Transitorio, menos de 60 minutos.

Avisos

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

. Em caso de resisténcia, ndo avancar o fio-guia até determinar a
causa da mesma através de fluoroscopia. A aplicagdo 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 sé pode ser utilizado por pessoal qualificado que esteja
devidamente familiarizado com a técnica.

Possiveis complicagées

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

e Formagdo de trombos

e Hematoma no local de pungdo

e Vasoespasmo

e Infegdo

e Dissecgdo vascular

Preparagdo

. 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 posigdo vertical.

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

Instrugdes de utilizacao

1. Insira a extremidade flexivel do fio-guia no dispositivo. Evite o
manuseamento demasiado vigoroso do fio-guia para evitar danificar
0 vaso ou o dispositivo.

Introduza o fio-guia através do dispositivo.

Posicione o fio-guia.

Mantenha o fio-guia no devido lugar e remova o dispositivo.
Introduza o cateter através do fio-guia.
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Armazenamento: armazene em temperatura ambiente controlada.

Eliminagdo: depois de utilizado, este produto pode constituir um
potencial risco bioldgico. Manuseie de modo a evitar a perfuragéo
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)
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Fio-guia WORKER™ - Padrao

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

Descrigcdo do dispositivo

Os fios-guia WORKER™ padrdo tém um nucleo fixo de ago inoxidavel com
um revestimento de politetrafluoroetileno (PTFE) usado para reduzir o
atrito. Ele oferece um esticador com cddigo de cores que segura o fio no
dispensador e facilita a introdugdo na agulha de pungdo ou cateter.

Indicagdo de uso
O produto é para procedimentos vasculares e ndo vasculares. Nao deve
ser usado no sistema circulatério central.

Duracgao
Transitoria, menos de 60 minutos.

Avisos

. Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso Unico. A
reutilizagdo ou reprocessamento n&o foi avaliado e pode levar a sua
falha e subsequente doenga do paciente, infecgdo ou outras lesdes.
Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

. Inspecione a integridade da embalagem antes de usar.

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

. Nao continue a usar se algum dos componentes estiver danificado
antes e 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
perfuragao do vaso.

. Nao 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.

Complicagdes potenciais

As complicagGes potenciais incluem o seguinte, entre outras:
e Perfuragdo de vaso ou parede arterial

e Formagdo de trombo

e Hematoma no local da pungao

¢ Vasoespasmo

e Infecgdo

» Dissecgdo do vaso

Preparagao

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

. Afrouxe o esticador junto com o fio-guia.

. Injete soro fisioldgico com a seringa na posigdo vertical.

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

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.

Avance o fio-guia através do dispositivo.

Posicione o fio-guia.

Segure o fio-guia no lugar e retire o dispositivo.

Avance o cateter sobre o fio-guia.

LAE

Armazenamento: armazene em temperatura ambiente controlada.

Descarte: apds o uso, este produto pode ser um risco bioldgico 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 WORKER™ - Standard

Utilizare / Scop prevazut
Dispozitivul este utilizat pentru a facilita pozitionarea cateterelor.

Descriere dispozitivului

Firele de ghidare WORKER™ Standard au un miez fix din otel inoxidabil
cu un nvelis din politetrafluoretilend (PTFE) utilizat pentru a reduce
frictiunea. Au un dispozitiv de indreptat codat pe baza de culori, care tine
firul in distribuitor si asigura o introducere usoara in acul de punctie sau
cateter.

Indicatie de utilizare
Produsul este destinat procedurilor vasculare si non-vasculare. A nu se
utiliza in sistemul circulator central.

Durata
Rapid, mai putin de 60 de minute.

Avertizari

. Acest dispozitiv a fost conceput, testat si fabricat pentru utilizare de
unica folosinta. 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 nainte de utilizare.

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

. Nu continuati sa utilizati daca oricare dintre componente a fost
deteriorata inainte sau in timpul procedurii.

. Nu fmpingeti firul daca acesta intampina rezistenta pana cand cauza
rezistentei nu a fost determinat# prin fluoroscopie. Impingerea
fortata 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.

Posibile complicatii

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

e Formarea unui tromb

e Hematom la locul punctiei

e Vasospasm

o Infectie

e Disectia vasului

Pregatire

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

Slabiti dispozitivul de indreptat odata cu firul de ghidare.

Injectati solutia salina cu ajutorul unei seringi, in pozitie verticala.
Asigurati-va ca produsul este compatibil cu restul echipamentului.

Instructiuni de utilizare

1. Introduceti capatul flexibil al firului de ghidare in dispozitiv. Evitati
manipularea prea viguroasa a firului de ghidare pentru a preveni
deteriorarea vasului sau a dispozitivului.

Impingeti firul de ghidare prin dispozitiv.

Pozitionati firul de ghidare.

Tineti firul de ghidare nemiscat si retrageti dispozitivul.

Impingeti inainte cateterul peste firul de ghidare.

AN

Depozitarea: Depozitati la temperatura controlata a camerei.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential
pericol biologic. Manipulati-I 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 aflad utilizatorul / pacientul.

sk - Slovendina
Vodiaci drot WORKER™ - standardny

Zamysl'ané pouzitie / ucel
Zariadenie sa pouziva na ulahlenie umiestnenia katétrov.

Popis zariadenia

Vodiace droty WORKER™ Standard maju pevné jadro z nehrdzavejlcej
ocele s povlakom z polytetrafluéretylénu (PTFE), ktord sa pouziva na
znizenie trenia. Disponuje farebne odliSenou rovnackou, ktora drzi drot v
davkovadi a poskytuje l'ahké zavedenie do punkénej ihly alebo katétra.

Navod na pouzitie
Produkt je uréeny na cievne aj nevaskularne zakroky. Nepouzivat v
centralnom obehovom systéme.

Trvanie
Kratkodobé, menej ako 60 minut.

Varovania

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

. Pred pouzitim skontrolujte neporudenost obalu.

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

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

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

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

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

Potencialne komplikacie

Potencidlne komplikacie zahfriaju okrem iného nasledujtce:
« Perforacia steny cievy alebo tepny

* Vznik trombov

e Hematdm v mieste vpichu

e Vazospazmus

* Infekcia

e Rozrezanie cievy

Priprava

. Uistite sa, ze vodiaci drot nie je poskodeny.

Uvolnite rovnacku spolu s vodiacim drétom.

Fyziologicky roztok injektujte injek¢nou striekackou v zvislej polohe.
Uistite sa, Ze je produkt kompatibilny s inym vybavenim.

Navod na pouzitie
Do zariadenia vlozte pruzny koniec vodiaceho drétu. S vodiacim
drétom nemanipulujte prili$ razantne, aby nedoslo k poskodeniu
cievy alebo zariadenia.

2. Vodiaci drot poslvajte cez zariadenie.
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3. Vodiaci drot umiestnite do zelanej polohy.
4. Vodiaci drét drZte na mieste a vytiahnite zariadenie.
5. Cez vodiaci drot posuvajte katéter.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia: Po pouZiti méZe byt tento produkt potenciélne biologicky
nebezpecny. Zaobchadzajte spdsobom, ktory zabrani ndhodnému
prepichnutiu. Zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi a predpismi.

POZNAMKA: V pripade, Ze ddjde k vaZnemu 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.

WORKER ™ Guidewire - Standard

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

Enhetsbeskrivning

WORKER™ Standard-styrtradar har en fast karna av rostfritt stal med en
belaggning av polytetrafluoretylen (PTFE) som anvénds for att minska
friktionen. Den har en fiargkodad utratare som haller fast traden i
hallaren och gor det enkelt att fora in den i punkteringsnalen eller
katetern.

Indikation for anvdandning
Produkten ar avsedd for vaskuldra och icke-vaskulédra ingrepp. Far ej
anvdndas i centrala cirkulationssystemet.

Varaktighet
Overgdende, mindre &n 60 minuter.

Varningar

. Enheten har endast designats, testats och tillverkats for
engéngsbruk. Effekten av ateranvandning eller upparbetning har
inte utvarderats och kan resultera i att instrumentet slutar fungera
korrekt eller att patienten insjuknar, infekteras eller &drar sig ndgon
annan skada. Enheten far inte ateranvandas, upparbetas eller
steriliseras igen.

. Kontrollera att forpackningen &r intakt fére anvandning.

. Anvand inte om forpackningen verkar 6ppen eller om
utgdngsdatumet 6verskridits.

. Fortsatt inte anvanda instrumentet om né’lgon av komponenterna
skadas innan och under ingreppet.

e  Forcera inte trdden vid motstand férrén orsaken till motstdndet har
faststallts genom fluoroskopi. Allt for kraftigt tryck vid motstand kan
leda till skador p& styrtradden, katetern eller perforering av karlet.

e  Drainte ut en styrtrad genom en ndl. Réta ut styrtraden for att dra
ut ndlen.

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

Potentiella komplikationer

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

e Trombosbildning

¢ Hematom pé& punkteringsstéllet

e Karlkramp

o Infektion

o Karldissektion

Forberedelse

. Se till att styrtrdden &r oskadad.

. Lossa utrataren tillsammans med styrtraden.

. Injicera saltlésning med sprutan i vertikalt lage.

. Se till att produkten ar kompatibel med annan utrustning.

Bruksanvisningar

1. Forin den flexibla &nden av styrtrdden i enheten. Undvik alltfor
kraftig manipulation av styrtrdden for att undvika skador pd kérlet
eller enheten.

For styrtrdden genom enheten.

Positionera styrtr%den.

Hall styrtr&den pa plats och dra ut enheten.

For katetern éver styrtraden.

nALN

Lagring: Forvaras vid kontrollerad rumstemperatur.

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

OBS: Om det intraffar ett allvarligt tillbud relaterat till detta instrument
s& bor handelsen rapporteras till Argon Medical via

quality.regulatory@argonmedical.com samt till den behdriga
halsovardsmyndigheten p&8 den plats dar anvandaren/patienten &r bosatt.

tr - Tiirkce
WORKER™ Kilavuz Tel - Standart

Kullanim Amaci
Cihaz, kateterlerin yerlestiriimesini kolaylastirmak igin kullanilir.

Cihaz Tanimi

WORKER™ Standart Kilavuz Teller, strtiinmeyi azaltmak igin kullanilan
politetrafloroetilen (PTFE) kaplamali sabit bir paslanmaz gelik gekirdege
sahiptir. Teli dagiticida tutan ve delme ignesi veya katetere kolay giris
sadlayan renk kodlu bir dlzlegtiriciye sahiptir.

Kullanim Endikasyonu
Urln vaskiiler ve vaskiler olmayan prosedurler igindir. Merkezi Dolasim
Sisteminde kullanima yonelik degildir.

Siire
Gegici, 60 dakikadan kisa.

Uyarilar

. Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmis, test edilmis ve
Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme lzerinde
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 6nce paket bltinltguna kontrol edin.

. Ambalaj agik goriintyorsa veya son kullanma tarihi gegmisse
kullanmayin.

. Prosediir dncesinde ve sirasinda herhangi bir bilesen hasar gorirse
kullanmaya devam etmeyin.

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

. Kilavuz teli igne icinden geri cekmeyin. igneyi geri gekmek igin
kilavuz teli dazeltin.

. Uriin yalnizca teknige asina olan kalifiye personel tarafindan
kullanilmalidir.

Potansiyel Komplikasyonlar

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

e Trombus olusumu

¢ Delinme bdlgesi hematomu

e Vazospazm

¢ Enfeksiyon

e Damar diseksiyonu

Hazirhik

. Kilavuz telin hasarsiz oldugundan emin olun.

. Duzlestiriciyi kilavuz tel ile birlikte gevsetin.

. Salini sinngayla dikey konumda enjekte edin.

. Uriiniin diger ekipmanlarla uyumlu oldugundan emin olun.

Kullanim Yonergeleri

1. Kilavuz telin esnek ucunu cihaza yerlestirin. Damara veya cihaza
zarar gelmesini 6nlemek igin kilavuz telin asin kuvvetle
manipulasyonundan kaginin.

Kilavuz teli cihaz iginden ilerletin.

Kilavuz teli yerlestirin.

Kilavuz teli yerinde tutun ve cihaz geri gekin.

Kateteri kilavuz tel tzerinden ilerletin.

napLN

Saklama: Kontrollli oda sicakliinda saklayin.

Atma: Kullanimdan sonra, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike
tasiyabilir. Kazayla delinmesini dnleyecek sekilde tutun. Yirurllkteki yasa
ve yonetmeliklere uygun olarak atin.

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