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ENGLISH
Guidewire Introducer Needles / Seldinger Needle /
Potts-Cournard Needle

Intended Use/Purpose
These devices are intended for percutaneous introduction and placement of catheters and
guidewires.

Devices Description

These products features a tapered luer hub that allows for easy guidewire insertion. The
product offers with a clear window wall hub and winged base plate. They are available in
18G and 19G with lengths of 7cm and 5.7cm. The 18G needle accepts a 0.038” guidewire
and the 19G needle accepts a 0.035” guidewire.

Indication for Use

The Guidewire Introducer is intended for use as an anterior, single wall percutaneous puncture.
The Seldinger Needle is intended for use for atraumatic percutaneous introduction of arterial
pressure monitoring

The Potts-Cournand Needle is intended for use for introduction of devices for carotid angiography,

direct arterial pressure monitoring, blood sampling, and percutaneous catherization.

Warnings :

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

« Inspect the package integrity before use.

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

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

Precautions
e This device is intended for use by trained, qualified licensed physician.

Pre-Procedural Preparations : Flush needles with sterile saline.

Direction for Use :

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

Using imaging guidance insert the needle though the skin

Using imaging guidance advance the needle to the intended vessel or target site.
Advance the appropriate guidewire of choice through the needle.

Confirm access to desired location with wire

Remove needle and continue with procedure.

Possible complications :

*  Minor Pain at insertion site

¢ Minor Bleeding

* Hematoma and insertion site
« Infection

. Vessel puncture

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.

BBJIIFTAPCKU
Wrnu 3a BbBexaaHe Ha Bopay/urna Cenguxrep/
urna Potts-Cournard

MpepHa3HayeHue
Tesun n3genus ca npegHasHa4eHn 3a NepkyTaHHO BbBEXAAHe M NoCTaBsAHE Ha KaTeTpu
n Bogauu.

OnucaHue Ha usgenusTa

Te3un npoayKTV pasnonarar ¢ fyepoB NPUCLEANHUTENEH KOHYC, KOMTO NO3BOIsiBa IECHO
BbBEXaaHe Ha Boaaya. MpoayKTbT Npeanara NPUCbEAVHUTENEH KOHYC C Npo3payHa CTeHa Ha
nposopeLa 1 6a3oBa nrova ¢ kpuna. Te ca HanmyHK B 18 G 1 19 G ¢ AbImkmHM 0T 7 cM 1 5,7 M.
Wrnata ot 18 G npuema Bogay ot 0,038”, a urnata ot 19 G npvema Bogad ot 0,035".

MokasaHusa

MHTpoztocepbT 3a Bofay € npeaHasHayeH 3a nepkyTaHHa NyHKUWst Ha NpeaHa, eavHNYHa cTeHa.
Urnata CenauHrep e npefHasHayeHa 3a ynotpeba npu atpaBMaTuyHO nNepKyTaHHO
BbBEXAaHe Ha HabnofgeHve Ha apTepuanHo HansiraHe

Urnata Potts-Cournand e npegHasHayeHa 3a ynotpeba npv BbBexaaHe Ha usgenus 3a
KapoTuAaHa aHruorpadusi, AMPEKTHO HabnoaeHne Ha apTepuarnHoTo HansiraHe, B3eMaHe
Ha Npo6u OT KPbB W NepKyTaHHa kaTeTepuaauus.

MNpenynpexaeHus:

e CbabpkaHUETO Ce AOCTaBs CTEPUITHO M e NpeaHa3HayeHo camo 3a efHoKpaTHa yrnotpeba.
MoBTopHaTa cTepunuaaums, ynotpeba unm obpaboTka He ca OLEHEHU U MoraT Aa Aosedat
[10 HEU3NpaBHOCT Ha U3AenveTo W nocnedBallo 3abonsiBaHe, UHMEKTVpaHe WM Apyro
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

o [IpoBepeTe LenocTTa Ha onakoBkaTa npeaw ynotpeba.

e He u3nonagalite, ako onakoBKkaTa € OTBOpPeHa WM NoBpefeHa U aKko CPOKbT Ha roAHOCT
€ U3TeKbIl.

e He npogbmkaBaiTe ¢ ynotpebarta, ako HAKOW OT KOMNOHeHTUTe GbAe NoBpeaeH No
BpEMe Ha npoueaypara.

Mpeanasun mepku
e liagenueTo e NpefHasHaveHo 3a U3NonasaHe oT 0ByYeH, KBanuhuumpaH 1
NULEH3MPaH nekap.



MoaroToBka npeau npoueayparta: MNpoMuiATe UrNUTE CbC CTEPUIeH PU3NONOTUUEH Pa3TBOP.

YkasaHus 3a ynotpeb6a:

. MoaroTeeTe U crioxeTe MeAULIMHCKO NOKPUBANO Ha KoxaTa Ha NpeBUAEeHOTO MSCTO
3a NyHKUMsI; NocTaBeTe MeCTHa yrnolika npy Heo6XoauMOCT.

. Ypea o6pa3Ho HanbTCTBaHe BbBedeTe urnata B koxara.

. Ypea o6pa3Ho HanbTCTBaHE NPUABWKETE UrnaTta Ao NPeaBUAEHUS Cbl U MSICTO
3a TpeTupaHe.

. MpuaBuxeTe noaxoaswms n3bpaH Bogay npes urnara.

. MoTBbpAEeTe AOCTbNA [0 XenaHoTo MSCTO C Bofava.

. OTcTpaHeTe urnara v NnpoabIikeTe ¢ npoueaypara.

Bb3MOXHU YCNOXHEHUA:

¢ HesHauuTenHa 6ornka Ha MACTOTO Ha BbBeXaaHe
¢ He3HauuTEenHO KbpBEHE

¢  XeMaToM Ha MSCTOTO Ha BbBexaaHe

. VMHdeKuns

*  NyHKUus Ha cbAaa

CbXxpaHeHue: CbxpaHsiBaiiTe Npu KOHTPONMpaHa cTaHa Temneparypa.

UsxBbpnsiHe: Cnen yn0Tp66a TO31 NPOAYKT MOXe fa npeacTaBnsaBa noTeHunanHa
6uonormyHa onacHocT. PaboTeTe no HauuH, KOWTO Le NpefoTepaTh cry4anHo y60)Kp.aHe.
M3xBbprisiiTe B CbOTBETCTBME C NPUIIOXUMUTE 3aKOHU 1 pasnopenbv.

3ABENEXKA: B cnyyait Ha cepvo3eH MHUWAEHT, CBbp3aH C ToBa usfenue, Toit Tpsibea aa
61bae goknaaeaH Ha Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakto u
Ha KOMMETEHTHOTO 3paBHO 3aBefeHue Mo MecTonpebuBaBaHe Ha NOTpeGUTens/naumeHTa.

CESKY]|
Zavadéci jehly pro vodici drat / Seldingerova jehla /
Potts-Cournandova jehla

Zamyslené pouziti / ucel
Tyto nastroje jsou uréeny k perkutannimu zavadéni a umistovani katétrd a vodicich dratu.

Popis prostredki

Tyto produkty jsou vybaveny kuZelovym nabojem luer, ktery umozriuje snadné zavadéni
vodicich dratl. Vyrobek je dodavan s prahlednym sténovym nabojem a kfidlovou deskou.
K dispozici v provedeni 18G a 19G s délkou 7 cm a 5,7 cm. Jehla 18G je vhodna pro
vodici drat 0,038" a jehla 19G provodici drat 0,035".

Indikace k pouziti

Zavadéc vodiciho dratu je ur€en k pouziti pfi pfedni, jednosténné perkutanni punkci.
Seldingerova jehla je uréena k atraumatickému perkutannimu zavedeni monitoru
arterialniho tlaku.

Potts-Cournandova jehla je uréena k zavedeni zafizeni pro karotickou angiografii, pfimé
monitorovani arterialniho tlaku a odbér vzorku krve, jakoz i zavedeni perkutanniho katétru.

Varovani:

e Obsah je dodavan sterilni a je ur€en pouze k jednordzovému pouziti. Opétovné pouziti
nebo prepracovani prostfedku nebylo studovano a mohlo by vést k jeho selhani ¢&i rozvoji
onemocnéni, infekce a/nebo jinému poskozeni pacienta.

e Pred pouzitim zkontrolujte neporus$eny stav obalu.

* Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny nebo uplynulo datum spotteby.

o Nepokraéujte v pouzivani, pokud je néktera ze soucasti béhem vykonu poskozena.

Bezpecnostni opatreni
e Toto zafizeni je uréeno k pouziti vySkolenym, kvalifikovanym licencovanym lékafem.

Pripravné procedury: Jehly proplachnéte sterilnim fyziologickym roztokem.

Navod k pouziti:

. Pripravte a oblozte kuzi v misté zamyslené punkce; v pfipadé potfeby provedte
lokaIni anestezii.

Zavedte jehlu do kiiZze za pomoci obrazového navadéni.

Za pomoci obrazového navadéni posurite jehlu k zamyslené cévé nebo cilovému mistu.
Jehlou protahnéte pfislusny vodici drat dle vybéru.

Potvrdte pristup k pozadovanému mistu pomoci dratu.

Odstrarite jehlu a pokracujte v postupu.

Mozné komplikace:

«  Mirna bolest v misté zavedeni
*  Mirné krvaceni

*  Hematom v misté zavedeni

* Infekce

«  Propichnuti cévy

Skladovani: Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté.

Likvidace: Po pouziti muze byt tento produkt potencialné biologicky nebezpecny.
Manipulujte s timto prostfedkem zpisobem, ktery zabrani nahodnému propichnuti.
Zlikvidujte v souladu s platnymi pravnimi a spravnimi predpisy.

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

DANSK|
Nale til indfering af metaltrad/Seldinger-nal/
Potts-Cournand-nal

Tilsigtet anvendelse/formal
Disse enheder er beregnet til perkutan indfgring og placering af katetre og metaltrade.

Beskrivelse af enheder

Disse produkter har et tilspidset luer-nav, der giver mulighed for nem indfering af metaltrad.
Produktet har et klart vinduesvaeg-nav og vinget bundplade. De fas i 18G og 19G med
leengder pa 7 cm og 5,7 cm. 18G-nélen passer til en 0,038"-metaltrad og 19G-nalen
accepterer en 0,035”-metaltrad.

Indikation til brug

Indfgring af metaltrad er beregnet til anvendelse som en forreste perkutan punktering med
én vaeg.

Seldinger-nalen er beregnet til brug til atraumatisk, perkutan indfgring af arteriel
trykovervagning

Potts-Cournand-nalen er beregnet til brug til indfgring af enheder til angiografi af
halspulsare, direkte, arteriel trykovervagning, blodpravetagning samt perkutan katerisation.

Advarsler:

* Indholdet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres;
genbrug eller gen-forarbejdning er ikke blevet evalueret og kan fere til svigt og
efterfolgende patientsygdom, infektion eller anden skade.

e Undersgg pakkens integritet for brug.

* Maikke bruges, hvis pakken er aben eller beskadiget, og hvis udlgbsdatoen er overskredet.

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

Forholdsregler
e Denne enhed er beregnet til brug af en uddannet, autoriseret laege.

Prae-procedural forberedelse: Skyl nale med sterilt saltvand.

Brugsanvisning:

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

Brug billedvejledning til at indfere nalen gennem huden

Brug billedvejledning til at fare nalen til det tilsigtede kar eller malsted.

For den valgte metaltrad gennem nalen.

Bekraeft adgang til ensket placering med trad

Fjern nalen og fortseet med proceduren.

Eventuelle komplikationer:

*  Mindre smerter ved indfaringsstedet
*  Mindre blgdning

*  Hesematom ved indferingssted

* Infektion

«  Kar-punktering

Opbevaring: Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.

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

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

DEUTSCH

Fiihrungsdraht-Einfiihrnadeln/Seldinger-Nadel/
Potts-Cournard-Nadel

Verwendungszweck
Diese Instrumente sind fiir die perkutane Einfihrung und Platzierung von Kathetern und
Flhrungsdrahten vorgesehen.

Produktbeschreibung

Diese Produkte verfiigen tiber einen konischen Luer-Ansatz, der das einfache Einfiihren
eines Flihrungsdrahtes ermdglicht. Zudem sind sie mit einem Ansatz mit durchsichtiger
Fensterwand und einer Basisplatte mit Fligeln versehen. Sie sind in den GréRen 18 G und
19 G und mit einer Lange von 7 cm und 5,7 cm erhaltlich. Die 18-G-Nadel kann mit einem
0,038-Zoll-Fiihrungsdraht und die 19-G-Nadel mit einem 0,035-Zoll-Flhrungsdraht
verwendet werden.

Vorgesehene Verwendung

Die Fihrungsdraht-Einfiihrhilfe ist zur Verwendung bei einer anterioren perkutanen
Einwandpunktion vorgesehen.

Die Seldinger-Nadel ist zur atraumatischen perkutanen Einfiihrung der arteriellen
Druckiiberwachung vorgesehen.

Die Potts-Cournand-Nadel ist zur Einflihrung von Instrumenten fiir die Karotisangiographie,
die direkte Uberwachung des arteriellen Drucks, die Blutentnahme und die perkutane
Katheterisierung vorgesehen.

Warnungen:

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

e Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung tberprifen.

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder wenn das
Verfallsdatum (iberschritten wurde.

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

VorsichtsmaBnahmen
« Dieses Produkt ist fir die Verwendung durch ausgebildete, qualifizierte zugelassene
Arzte vorgesehen.

Vorbereitung des Eingriffs: Spilen Sie die Nadeln mit steriler Kochsalzlésung.



Gebrauchsanweisung:

. Bereiten Sie die Haut an der vorgesehenen Punktionsstelle vor und drapieren Sie die
Abdecktiicher. Nehmen Sie bei Bedarf eine Lokalanasthesie vor.

. Flhren Sie die Nadel unter Bildgebungsfiihrung durch die Haut ein.

. Schieben Sie die Nadel unter Bildgebungsfiihrung bis zum Zielgefa oder zur
Zielstelle vor.

. Flhren Sie einen geeigneten Fihrungsdraht |hrer Wahl durch die Nadel ein.

. Bestatigen Sie den Zugang zur Zielstelle mit dem Fihrungsdraht.

. Entfernen Sie die Nadel und fahren Sie mit dem Eingriff fort.

Mogliche Komplikationen:

¢ Leichte Schmerzen an der Einflhrstelle
«  Geringfiigige Blutungen

«  Hamatom an der Einflhrstelle

« Infektion

*  GefaBpunktion

Lagerung: Bei kontrollierter Raumtemperatur lagern.

Entsorgung: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahr
darstellen. Stets so vorgehen, dass unbeabsichtigte Punktionen verhindert werden.
In Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

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

EAAHNIK
BeAoveg e10aywyng odnywyv cuppdTwy /
BeAova Seldinger / BeAéva Potts-Cournard

MpoBAerépevn xprion/ockomog
AuTéG 01 oUOKEUEG TTpoOpIfovTal YIa SIAdEPHIKT EITAYWYT KOl TOTTOBETNON KABETAPWY Kal
0dNyWwV CUPUATWV.

Mepiypagn cUoKeUNG

AuTd 1a TrpoidvTa SiabéTouv évav Kwvikd kOUBo luer TTou emTpéTel TNV €UKOAN €l0aywyr} Tou
odnyou oUppaTog. To TTPoidv SIaBETEl KOPPO PE DIAPAVES TOIKWHA KOl PTEPWTH TIAGKA
Baong. AiaTiBevtal og 18G kal 19G pe prkn 7 €k. kai 5,7 ek. H BeAdva 18G déxetal odnyod
oUppa 0,038" kai n BeAdva 19G déxeTal odnyo oupua 0,035".

Evdeigeig xpriong

O gloaywyéag odnyou oUPUATOG TTPOOPIZETAl VIO XPAON we TTPAoBIa, HOVOU TOIXWHATOG
S1adepyIKn TTOPAKEVTNON.

H BeAdva Seldinger TpoopideTal yia Xprion Yia aTpaupaTIKA SIaSepUIKN EI0aywyn
TTapakoAoUBnong apTNPIOKAG TTiEoNg

H BeAdva Potts-Cournand trpoopieTal yia Xprion yia £100ywyr CUOKEUWY Yia ayyeloypapia
KapwTidag, GUeTn TTapakoAouBnan apTnpIakng Trieong, delypatoAnyia aipaTtog Kai
S100epUIKO KABETNPIOOUO.

Mpos&iSotroinoeig:

e Ta TepiEXOUEVA TTAPEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA Kal TTpoopifovTtal pévo yia pia xprion. Na
unv emavamooTelpwveTe. H  emavayxpnoigoroinon 1 n  emavemegepyaoia dev  EXEl
a&loAoynBei kal pTTOpPEi VO 0dNyr o€l o€ atroTuyia Kal eTTakoAoudbn aoBéveia Tou aoBevoug,
Aoipwén A GAAo TpaupaTiopo.

o EAéyére TNV akepaidTNTa TNG CUCKEUATIAG TTPIV OTT TN XPHON.

e Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE €AV N OUOKEUACTIa €ival QVOIXTH I KOTESTPAMPUEVN, 1 €Gv €XEl
TTapéABel N nuepopnvia ARgng.

e Mn ouvexioeTe va TO XPNOIPOTIOIEITE €AV KATTOIO OTTO Ta £€APTANATA £XEI UTTOOTET
{nuid katda tn didpkeia TnG dladikaoiag.

Mpo@uAdgeig
e AuTA n ocuokeun TTpoopideTal yia Xprion aTTé ekTTaISEUpéVO, £EEIBIKEUNEVO
adelodoTnuévo 1aTpo.

MpoeToipacieg TpIv T Siadikaoia: ZeTAUVETE TIG BEAOVEG PE ATTOOTEIPWHEVO OAATOUXO
SiGAupa.

O3nyieg xpriong:

. MpoeToipdoTe Kal TUAI§TE TO dépUa 0TO TTPOPBAETTOUEVO ONUEIO TTOPAKEVTNONG.
EmitOxeTe TOTIKA avaiodnaia, 6Trwg amaiteital.

. XpnoipoTtroiwvTag kKaBodrynan atreikéviong €I0dyeTe TN BeEAGVA pEow TOU dEPUATOG

. XpNoIPOTToIWVTAG TNV KaBodRynon aTeikéviong TTpowBnoTe TN BeAdva aTo

TTPOOPIJOPEVO aYYEIO I} OTO ONEio OTOXOU.
. MpowBroTe To KAaTGAANAO 0dNy6 cUpua eTTIAOYAG Péow TNG BEAdvVaG.
. EmBeBaiwaTe TNV TpdoBaon oTo emBuunTé onueio pe To oUpPa
. AgaipéoTe Tn BeAOva kal guveyioTe pe Tn dladikaaia.

MBavég emTAOKEG:

¢ Mikpdg TTévOg OTO ONnuEio el0aywyng
*  Mikpr) aigoppayia

¢ AipdTwya oTo onpeio el0aywyng

*  MoAuvon

¢ OAeBik TTapakEVTNON

AtroBrikeuon: Na guAdooeTal o dwUATIo Pe eAeyxOpevn Beppokpaaia.

Atroppiyn: Metd T Xprion, auté 1o Trpoidv utropei va atroteAei Bavé BioAoyikd kivouvo.
XelpioTeiTe Ye TPATTO TTOU Ba ATTOTPEWE TO TUXAIO TPUTINUA. ATTOppPiYTE TO CUMPWVA HE TOUG
10XUOVTEG VOUOUG Kal KAVOVIOUOUG.

THMEIQZH: ¢ mepimTwon cofapol TTePICTATIKOU TTOU OXETICETAI UE AUTAV TN CUCKEUHR,
TO TrEPIOTATIKG Ba TTPETTEl va avagepBei atnv Argon Medical oTn dielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com kaBuwg Kal oTnv appuddIa UYEIOVOUIKH apXr 6TTou
KOTOIKEI O XPAOTNG/ATOEVAG.

ESPANOL]
Agujas de puncién con alambre guia/Aguja de Seldinger/
Aguja de Potts-Cournand

Propésito o uso indicado
Estos dispositivos se han disefiado para la introduccién y colocacion percutéanea de
catéteres y alambres guia.

Descripcion de los dispositivos

Estos productos cuentan con un conector luer conico que permite que el alambre guia se
inserte facilmente. El producto presenta un cono de conexion transparente y una placa base
de palomilla. Estan disponibles en 18 Gy 19 G con longitudes de 7 cmy 5,7 cm. La aguja
18 G acepta un alambre guia de 0,097 cm (0,038 pulgadas) y la aguja 19 G acepta un
alambre guia de 0,089 cm (0,035 pulgadas).

Indicaciones de uso

El introductor de alambre guia se ha disefiado para su uso como puncion percutanea
anterior de pared unica.

La aguja de Seldinger se ha disefiado para su uso en la introduccién percutanea
atraumatica de la monitorizacion de la presion arterial.

La aguja Potts-Cournand se ha disefiado para su uso en la introduccion de dispositivos para
angiografia carotidea, monitorizacion directa de la presion arterial, muestreo de sangre y
cateterizacion percutanea.

Advertencias

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

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

* Nolo utilice si el paquete esta abierto o dafiado, o si ya ha vencido la fecha de caducidad.

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

Precauciones
« Este dispositivo se ha disefiado para que lo utilice el personal médico cualificado,
autorizado y capacitado para ello.

Preparaciones previas al procedimiento: enjuague las agujas con solucion salina estéril.

Instrucciones de uso

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

Mediante la guia de imagenes, inserte la aguja en la piel.

Mediante la guia de imagenes, avance la aguja hasta el vaso previsto o el area objetivo.
Haga avanzar el alambre guia pertinente a través de la aguja.

Confirme que el alambre ha accedido hasta la zona deseada.

Retire la aguja y continte con el procedimiento.

Posibles complicaciones

« Dolor leve en el lugar de insercién
*  Sangrado leve

*  Hematoma en el lugar de insercion
* Infeccion

*  Puncién venosa

Almacenamiento: almacene a temperatura ambiente controlada.

Eliminacién: después de su uso, este producto puede generar un riesgo biolégico.
Manipulelo de modo tal que se eviten punciones accidentales. Deséchelo conforme a las
leyes y reglamentos aplicables.

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

EESTI
Juhtetraadi juhtnéelad / Seldingeri néelad
Pottsi-Cournardi néelad

Sihtotstarve
Need seadmed on mdeldud perkutaanseks juhtimiseks ning kateetrite ja juhtetraatide
paigaldamiseks.

Seadme kirjeldus

Nendel toodetel on kitsenev lueri siidamik, mis véimaldab juhtetraadi lihtsat sisestamist.
Tootel on labipaistev kiilgseina kese ja tiibadega alusplaat. Need on saadaval suurustes
18 G ja 19 G pikkustega 7 cm ja 5,7 cm. 18 G ndelale sobib 0,038" juhtetraat ja 19 G
néelale 0,035" juhtetraat.

Kasutusnéidustus

Juhtetraadi juhik on méeldud eesmiseks Uhe seina perkutaanseks punktsiooniks.

Seldingeri ndel on mdeldud atraumaatiliseks perkutaanseks arteriaalse réhu jalgimise
sisseviimiseks.

Pottsi-Cournardi ndel on méeldud kasutamiseks karotiidangiograafia, otsese arteriaalse réhu
jalgimise, verevétmise ja perkutaanse kateeterdamise korral.

Hoiatused

» Pakendi sisu tarnitakse steriilsena ja see on ette nahtud ainult GUhekordseks kasutamiseks.
Arge resteriliseerige. Korduskasutust véi téotlemist ei ole hinnatud ja see vaib pdhjustada
seadme talitushaireid ning seetdttu patsiendi haigusi, nakkusi véi muid vigastusi.

* Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

o Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud ja k&lblikkusaeg on iiletatud.

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

Ettevaatusabinoud



e See seade on ette nahtud kasutamiseks koolitatud ja litsentsitud arstidele.
Protseduurieelne ettevalmistus: loputage ndelu steriilse soolalahusega.

Kasutusjuhised

. Valmistage ette ettendhtud punktsioonikoht ja katke see riidega; vajaduse korral tehke
lokaalanesteesia.

. Sisestage piltdiagnostika juhiste abil ndel 1abi naha.

. Viige piltdiagnostika juhiste abil ndel ettenéhtud veresoonde vdi sihtkohta.

. Viige sobiv valitud juhtetraat Iabi néela.

. Kinnitage ligipdasu soovitud piirkonnale traadiga.

. Eemaldage ndel ja jatkake protseduuriga.

Véimalikud tiisistused:

« vahene valu sisenemiskohas
«  vahene verejooks

«  verevalum sisenemiskohal

« infektsioon

*  veresoone punktsioon

Hoiundamine: hoidke toatemperatuuril.

Kasutuselt kérvaldamine: parast kasutamist voib see toode olla potentsiaalselt bioloogiline
oht. Kéidelge viisil, mis hoiab &ra juhusliku torkamise. Kérvaldage kasutuselt kehtivate
seaduste ja maaruste kohaselt.

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

ISUOMI
Ohjauslangan asetusneulat / Seldinger-neula /
Potts-Cournard-neula

Kayttotarkoitus
Nama tuotteet on tarkoitettu katetrien ja ohjauslankojen asettamiseen ihon alle.

Tuotteiden kuvaus

Naissa tuotteissa on helpon ohjauslangan asettamisen mahdollistava kapeneva luer-paa.
Tuote tarjoaa selkeén ikkunapaan ja siivellisen pohjalevyn. Neuloista on saatavana koot

18 G ja 19 G pituuksissa 7 cm ja 5,7 cm. 18 G:n neulaan mahtuu 0,038 tuuman ohjauslanka
ja 19 G:n neulaan 0,035 tuuman ohjauslanka.

Kayttoaihe

Ohjauslangan asetin on tarkoitettu yhden seindmén ihonalaiseen lapaisyyn edessa.
Seldinger-neula on tarkoitettu ihonalaiseen valtimonpaineen seurantaan vammoja
aiheuttamatta.

Potts-Cournand-neula on tarkoitettu kaulavaltimon varjoainekuvaukseen, suoraan
valtimopaineen seurantaan, verindytteen ottoon ja ihonalaiseen katetrointiin.

Varoitukset:

o Tuote toimitetaan steriiling, ja se on kertakayttéinen. Al4 steriloi uudelleen. Uudelleenkayttdé
tai kasittelya ei ole arvioitu, ja mainitut toimenpiteet voivat aiheuttaa tuotteen rikkoutumisen
ja sen seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin muun vamman.

e Varmista, ettéd pakkaus on ehja ennen kayttoa.

o Al3 kayta, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttdpaiva on ylittynyt.

o Al3 jatka kayttod, jos joku komponenteista on vaurioitunut toimenpiteessé.

Varotoimenpiteet
e Tama laite on tarkoitettu koulutetun, patevan ja luvan saaneen lagkarin kayttoon.

Toimenpidetta edeltavat valmistelut: Huuhtele neulat steriililla suolaliuoksella.

Kayttoohje:

Valmistele ja peita iho lavistyskohdassa; suorita paikallispuudutus tarvittaessa.
Aseta neula ihon Iapi kuvantamisen avulla.

Siirra neulakokoonpano haluttuun paikkaan kuvantamisen avulla.

Siirrd sopiva ohjauslanka valitsemasi neulan |api.

Varmista paasy haluttuun paikkaan langan avulla.

Poista neula ja jatka toimenpidetta.

Mahdolliset komplikaatiot:
* lieva kipu asetuskohdassa

« lieva verenvuoto
* hematooma asetuskohdassa
« infektio

*  verisuonen puhkeaminen
Sailytys: Sailyta valvotussa huonelampétilassa.

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

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

Ces produits sont dotés d’une embase Luer conique qui permet une insertion facile du fil-
guide. Leur embase intégre une paroi fenétrée transparente et une plaque de base a
ailettes. lls sont disponibles en 18G et 19G avec des longueurs de 7 cm et 5,7 cm. L'aiguille
18G accepte un fil-guide de 0,038 et I'aiguille 19G accepte un fil-guide de 0,035".

Indication d'utilisation

L'introducteur de fil-guide est destiné & étre utilisé comme ponction percutanée antérieure

a paroi unique.

L'aiguille de Seldinger est destinée a étre utilisée pour l'introduction percutanée non
traumatique d’un dispositif de surveillance de la pression artérielle

L'aiguille de Potts-Cournand est destinée a étre utilisée pour l'introduction de dispositifs pour
I'angiographie de la carotide, la surveillance directe de la pression artérielle, le prélévement
sanguin et le cathétérisme percutané.

Mises en garde :

e Le contenu est fourni stérile et destiné a un usage unique. Ne pas le restériliser. La
réutilisation ou le retraitement n’a pas été évalué et peut entrainer la défaillance du
dispositif, une maladie, une infection ou autre blessure du patient.

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

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

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

Précautions
e Ce dispositif doit étre utilisé par un médecin diplomé diment qualifié.

Préparations préprocédurales : Rincez les aiguilles avec une solution saline stérile.

Mode d’emploi :

. Préparez et drapez la peau sur le site de ponction prévu ; réalisez une anesthésie
locale si nécessaire.

. Sous guidage par imagerie, insérez l'aiguille dans la peau.

. Sous guidage par imagerie, faites avancer l'aiguille vers le vaisseau ou le site cible
prévu.

. Faites avancer le fil-guide approprié de votre choix dans l'aiguille.

. Confirmez I'accés a I'emplacement souhaité avec un fil.

. Retirez l'aiguille et poursuivez la procédure.

Complications possibles :

«  Douleur mineure sur la zone d'insertion
«  Saignement mineur

*  Hématome sur la zone d'insertion

« Infection

«  Ponction vasculaire

Stockage : Conservez le produit & température ambiante contrélée.

Mise au rebut : Apreés utilisation, ce produit peut représenter un danger biologique potentiel.
Manipulez-le de maniére a éviter toute piqlre accidentelle. Eliminez-le conformément aux
lois et réglementations applicables.

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

FRANCAIS|
Aiguilles d'introduction de fil-guide/Aiguille de Seldinger/
Aiguille de Potts-Cournard

Utilisation prévue
Ces dispositifs sont destinés a l'introduction et au placement percutanés de cathéters et de
fils-guides.

Description du dispositif

HRVATSKI
Igle za uvodenje vodilica /Igla Seldinger /
Igla Potts-Cournard

Predvidena upotreba/namjena
Navedeni uredaji namijenjeni su perkutanom uvodenju i postavljanju katetera i vodilica.

Opis uredaja

Navedeni proizvodi imaju suzenu luer kapicu koja omogucuje jednostavno uvodenje vodilice.
Za proizvode je moguce odabrati prozirne kapice i baze s krilcima. Dostupni su u veli¢inama
18G i 19G i duljinama od 7 cm i 5,7 cm. Igla veli¢ine 18G prihvaca vodilicu od 0,038 in¢a,

a igla veli¢ine 19G prihvaca vodilicu od 0,035 "in¢a.

Indikacija za upotrebu

lgla za uvodenie vodilica namijenjena je za perkutanu punkciju jedne stijenke.

lgla Seldinger namijenjena je za atraumatsko perkutano uvodenje nadzora arterijskog tlaka
Igla Potts-Cournand namijenjena je za uvodenje uredaja za karotidnu angiografiju, izravno
pracenje arterijskog tlaka, uzorkovanje krvi i perkutanu kateterizaciju.

Upozorenja:

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

« Prije upotrebe provijerite cjelovitost ambalaze.

e Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ambalaza otvorena ili oSte¢ena ili nakon isteka
roka trajanja.

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

Mjere predostroznosti
e Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo osposobljeni i ovlasteni lije¢nici.

Pripreme prije postupka: Isperite igle sterilnom fizioloSkom otopinom.

Upute za upotrebu:

. Pripremite i prekrijte koZzu na predvidenom mjestu uboda; primijenite lokalnu
anesteziju prema potrebi.

Umetnite iglu kroz kozu pomocu slikovne dijagnostike

Provucite iglu do Zeljene Zile ili cilinog podru¢ja pomocu slikovne dijagnostike.
Provucite odabranu odgovarajucu vodilicu kroz iglu.

Potvrdite pristup Zeljenom podru¢ju vodilicom

Uklonite iglu i nastavite s postupkom.



Moguée komplikacije:

*  manji bolovi na podru¢ju umetanja
* manje krvarenje

«  hematom na podrucju umetanja

« infekcija

*  puknuce krvne zile

Skladistenje: skladistite na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

Odlaganje: nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalno bioloski opasnu tvar.
Prilikom rukovanja uredajem izbjegavajte slu¢ajne ubodne ozljede. Odlozite ga u skladu
s vazeéim zakonima i odredbama.

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

MAGYAR
Vezetddrot-bevezetd tiik/ Seldinger tii /
Potts-Cournard tii

Felhasznalasi teriilet/rendeltetés
Az eszkozok a katéterek és vezetddrotok percutan bevezetésére és elhelyezésére
alkalmazhatok.

Eszkozleiras

A termékek tartalmaznak egy elkeskenyedd luer elosztét, amely lehet6vé teszi a vezetddrot
konnyl bevezetését. A termék fel van szerelve egy atlatszé ablakfal-elosztéval és egy
szarnyas alaplemezzel. 18G és 19G - atméréjii, 7 cm és 5,7 cm hosszusagu
kiszerelésekben elérheték. A 18G tli kompatibilis a 0,038” vezetddrottal, és a 19G ti
kompatibilis a 0,035” vezetddrottal.

Alkalmazasi teriiletek

A vezetddrét-bevezetd anterior, egyfalt percutan punctioként hasznalhato.

A Seldinger tl az artéridas nyomas monitorozasahoz sziikséges traumamentes percutan
bevezetésre hasznalhato.

A Potts-Cournand tli a carotis angiogréafia, kdzvetlen artéridssnyomas-monitorozas, vérvétel
és percutan katéterezés végzéséhez szikséges eszkdzok bevezetésére szolgal.

Figyelmeztetések:

e A csomag tartalma steril, és kizardlag egyszeri felhasznalasra szolgal. Ne sterilizalja
Ujra.Az Ujrafelhasznalast vagy az Ujrafeldolgozast nem értékelték, és az eszkoz
meghibasodasahoz, valamint a beteg késdbbi betegségéhez, felllfertézéséhez vagy
egyéb sérliléséhez vezethet.

e Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét.

* Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt, vagy ha lejarati idon tuli.

o Ne haszndlja tovabb, ha barmelyik alkatrész megsérilt az eljaras soran.

Ovintézkedések
o Az eszkdzt az eszkdz hasznalatara kiképzett, szakképesitéssel és engedéllyel
rendelkezé orvos hasznalhatja.

Elékészité miiveletek: Oblitse at a tiiket steril séoldattal.

Hasznalati utasitas:

. Készitse el6 és fedje be a bért a megszurni kivant helyen. Végezzen helyi
érzéstelenitést, ha sziikséges.

Képalkotd vezérlés mellett vezesse be a tiit a béron keresztiil.

Képalkotd vezérlés mellett vezesse a tiit a kivant ér vagy célzott terlilet felé.
Vezesse be a megfelel vezetddrotot a tiin keresztil.

Ellendrizze a vezet6droét segitségével, hogy elérte a kivant helyet.

Tavolitsa el a tiit és folytassa az eljarast.

Lehetséges szovédmények:

« enyhe fajdalom a szuras helyén;
« enyhe vérzés;

*  hematdéma a szUras helyén;

« fertbzés;

«  Erpunctio

Tarolas: Tarolja szabalyozott hémérsékleti helyen.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencidlisan bioldgiai veszélyt jelenthet.
Olyan mdédon kezelje, amely megakadalyozza a véletlen szirasok okozta baleseteket.
Az artalmatlanitast a hatalyban [évé torvények és elbirasok szerint kell végrehajtani.

MEGJEGYZES: ha az eszkézzel kapcsolatosan slyos incidens kovetkezik be, az
incidensrdl tajékoztatni kell az Argon Medicalt a quality.regulatory@argonmedical.com
cimen, valamint a felhasznald/beteg lakohelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagot.

L'introduttore del filo guida & destinato a essere usato come puntura percutanea di una
parete anteriore.

L'ago Seldinger & destinato a essere usato per l'introduzione percutanea atraumatica di un
dispositivo di monitoraggio della pressione arteriosa.

L'ago di Potts-Cournand & destinato a essere usato per l'introduzione di dispositivi per
angiografia carotidea, monitoraggio diretto della pressione arteriosa, prelievo di sangue

e cateterizzazione percutanea.

Avvertenze:

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

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

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

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

Precauzioni
* Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di medici abilitati adeguatamente formati.

Preparativi prima della procedura: lavare gli aghi con soluzione salina sterile.

Istruzioni per 'uso:

. Preparare e coprire la pelle nel sito di puntura previsto; somministrare anestesia
locale se necessario.

Sotto guida di imaging, inserire I'ago attraverso la pelle

Sotto guida di imaging, far avanzare I'ago verso il vaso o il sito target previsto.
Far avanzare il filo guida scelto per la procedura attraverso I'ago.

Accertarsi che il filo raggiunga la posizione desiderata.

Rimuovere I'ago e continuare con la procedura.

Possibili complicanze:

«  Dolore minore nel sito di inserimento
*  Sanguinamento minore

«  Ematoma e sito di inserimento

* Infezione

«  Perforazione del vaso

Conservazione: conservare a temperatura ambiente controllata.

Smaltimento: dopo l'uso, questo prodotto potrebbe costituire un rischio biologico.
Maneggiarlo in modo da evitare punture accidentali. Smaltire in osservanza delle norme
e delle disposizioni vigenti.

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

ITALIANO|
Aghi introduttori per filo guida/Ago di Seldinger/
Ago di Potts-Cournard

Uso previsto/Scopo
Questi dispositivi sono destinati all'introduzione e al posizionamento percutaneo di cateteri
e fili guida.

Descrizione dei dispositivi

Questi prodotti sono dotati di un mozzo luer conico che consente un facile inserimento del
filo guida. Il prodotto & dotato di un mozzo a parete trasparente e piastra di base con alette.
Sono disponibili in 18G e 19G con lunghezze di 7 cm e 5,7 cm. L'ago 18G & compatibile
con un filo guida da 0,038"e I'ago 19G con un filo guida da 0,035".

Indicazioni per I'uso

LIETUVIY
Vielinio kreipiklio jvediklio adatos / Seldingerio adata /
Potts-Cournard adata

Numatytasis naudojimas / paskirtis
Sie prietaisai skirti kateteriams ir kreipiamosioms vieloms jleisti po oda ir jvesti.

Prietaisy aprasymas

Siuose gaminiuose yra kiginé Luerio jvoré, leidZianti lengvai jstatyti kreipiamajg viela.
Gaminyje yra permatoma jvoré su skaidriomis sienelémis ir sparnuota pagrindo plokstelé.
Jos tiekiamos 18G ir 19G ilgio, 7 cm ir 5,7 cmilgio. 18 G adata priima 0,038 col. kreipiamajg
vielg, o 19 G adata - 0,035 col. kreipiamaja viela.

Naudojimo nurodymai

Vielinio kreipiklio jvediklis skirtas naudoti priekinés vienos sienelés perkutaninei punkcijai.
Seldingerio adata skirta naudoti atrauminiam poodiniam arterinio spaudimo stebé&jimui.
Potts-Cournand adata skirta miego arterijos angiografijos, tiesioginio arterinio spaudimo
stebéjimo, kraujo méginiy émimo ir poodinés kateterizacijos prietaisams jvesti.

Perspéjimai

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

e Prie$ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

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

« Nebenaudokite, jei procediros metu buvo pazeista kuri nors dalis.

Atsargumo priemonés
o Sis prietaisas skirtas naudoti apmokytiems ir kvalifikuotiems licencijuotiems gydytojams.

Pasiruosimas prie$ procediira: adatas praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu.

Naudojimo nurodymai

. Paruos$kite ir apdenkite odg numatytoje punkcijos vietoje; jei reikia, atlikite vieting
nejautra.

. Vadovaudamiesi vaizdavimo nurodymais jkiSkite adatg per odg

. Vadovaudamiesi vaizdavimo nurodymais stumkite adatg j norimg kraujagysle arba
tiksling vieta.

. Stumkite reikiama kreipiamajg vielg per adata.

. Laidu patvirtinkite prieigg prie norimos vietos.

. IStraukite adatg ir teskite procedara.

Galimos komplikacijos

*  Nedidelis skausmas jvedimo vietoje
*  Nedidelis kraujavimas

*  Hematoma jvedimo vieta



« Infekcija
«  Kraujagyslés punkcija

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperataroje.

Salinimas. Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy. Tvarkykite taip,
kad netycia nejsidurtuméte astriais instrumentais. |$meskite laikydamiesi taikomy jstatymy ir
taisykliy reikalavimy.

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

LATVISKI
Vaditajstigas ievaditdja adatas / Seldinger adata /
Potts-Cournard adata

Paredzétais lietojums/noliiks
Sis ierices ir paredzétas katetru un vaditajstigu perkutanai ievadi$anai un ievieto$anai.

lericu apraksts

Siem izstradajumiem ir konusveida Luéra pieslégvieta, kas lauj viegli ievietot vaditajstigu.
|zstradajumam ir pieslégvieta ar caurskatamu sanu logu un pamatplaksne ar izvirzijumiem.
Tas ir pieejams 18G un 19G izméra, 7 cm un 5,7 cm garuma. 18G izméra adata ir saderiga
ar 0,038 collu vaditajstigu, bet 19G izméra adata — ar 0,035 collu vaditajstigu.

LietoSanas indikacija

Vaditajstigas ievaditajs ir paredzéts lietoSanai priek$éjas vienas sienas perkutanas
punkcijas procediras.

Seldinger adata ir paredzéta lietoSanai atraumatiskas perkutanas ievadi$anas procediras
arteriala spiediena novérosanai.

Potts-Cournand adata ir paredzéta iericu ievadi$anai miega artérijas angiografijas proceddras,
tieSai arteriala spiediena uzraudzibai, asins paraugu nemsanai un perkutanai katetrizacijai.

Bridinajumi:

e Saturs ir piegadats sterils un paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. Atkartota lietoSana vai
apstrade nav izvértéta, un ta var sabojat ierici un izraistt izrietoSu pacienta saslim$anu,
inficé$anos vai citu traumu.

e Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

e Partrauciet lieto$anu, ja procediras laika kads no komponentiem tiek sabojats.

Piesardzibas pasakumi
o Siierice ir paredzéta apmacita, kvalificéta licencéta arsta lietoanai.

Sagatavosanas pirms procediras: skalojiet adatas ar sterilu fiziologisko $kidumu.

LietoSanas norades:

. Sagatavojiet un noklajiet adu paredzétaja punkcijas vieta; péc nepiecieSamibas
izmantojiet vietéjo anestéziju.

. Izmantojot attélveido$anas vadibu, ievadiet adatu cauri adai.

. Izmantojot attélveidoSanas vadibu, virziet adatu uz paredzéto asinsvadu vai
mérka vietu.

. Virziet atbilsto$o izvéléto vaditajstigu caur adatu.

. Apstipriniet piekluvi vajadzigajai vietai, izmantojot vaditajstigu.

. Iznemiet adatu un turpiniet proceddru.

lespéjamas komplikacijas:

* nelielas sapes ievietoSanas vieta;
* neliela asinosana;

* hematoma ievietoSanas vieta;

« infekcija;

«  asinsvada punkcija.

Glabasana: glabajiet kontroléta istabas temperatara.

Utilizacija: $is izstradajums péc lietoSanas var radit biologisku apdraudéjumu. Rikojieties ar
to ta, lai nepielautu nejausu punkciju. Utilizéjiet saskana ar piemérojamajiem tiesibu aktiem
un noteikumiem.

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

Waarschuwingen:

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

« Controleer voor gebruik de integriteit van de verpakking.

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

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

Voorzorgsmaatregelen
« Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door een getrainde, bevoegde arts.

Pre-procedurele voorbereidingen: Spoel de naalden met steriele zoutoplossing.

Gebruiksaanwijzing:

. Bereid de huid voor en bedek deze op de beoogde prikplaats; zorg indien nodig voor
plaatselijke verdoving.

. Gebruik beeldvormende geleiding om de naald door de huid te steken

. Gebruik beeldvormende geleiding om de naald naar het beoogde vat of doellocatie
te brengen.

. Voer de juiste voerdraad naar keuze door de naald.

. Bevestig de toegang tot de gewenste locatie met draad

. Verwijder de naald en ga verder met de procedure.

Mogelijke complicaties:

«  Geringe pijn op de inbrengplaats
*  Kleine bloeding

*  Hematoom bij inbrengplaats

* Infectie

*  Vaatdissectie

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 emstig 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.

NEDERLANDS|
Voerdraad-inbrengnaalden / Seldinger-naald /
Potts-Cournard-naald

Beoogd gebruik/doel
Deze apparaten zijn bedoeld voor het percutaan inbrengen en plaatsen van katheters en
voerdraden.

Beschrijving apparaat

Deze producten hebben een taps toelopende Luer-naaf waardoor de voerdraad gemakkelijk
kan worden ingebracht. Het product wordt aangeboden met een duidelijke raamwandnaaf
en een gevleugelde basisplaat. Ze zijn verkrijgbaar in 18G en 19G met lengtes van 7 cm en
5,7 cm. De 18G-naald accepteert een 0,038” voerdraad en de 19G-naald accepteert een
0,035" voerdraad.

Indicatie voor gebruik

De Voerdraad-inbrengnaald is bedoeld voor gebruik als een anterieure, enkelwandige
percutane punctie.

De Seldinger-naald is bedoeld voor gebruik voor atraumatische percutane introductie van
arteriéle drukbewaking

De Potts-Cournand-naald is bedoeld voor gebruik bij de introductie van apparaten voor
halsslagaderangiografie, directe arteriéle drukbewaking, bloedafname en percutane
katheterisatie.

NORSK|
Ledevaierinnfgringsnaler / Seldinger-nal /
Potts-Cournard-nal

Tiltenkt bruk / formal
Disse enhetene er ment for perkutan innfaring og plassering av katetre og ledevaiere.

Enhetsbeskrivelse

Disse produktene har et konisk luer-nav som gjor det enkelt & sette inn ledevaier. Produktet
har et klart nav-vindu og en vinget bunnplate. De er tilgjengelige i 18G og 19G med lengder
pa 7 cm og 5,7 cm. 18G-nalen kan brukes med en 0,038" ledevaier og 19G-nalen kan
brukes med en 0,035" ledevaier.

Indikasjon for bruk

Ledevaierinnfgreren er laget for bruk som en anterior perkutan punktur med en enkelt vegg.

Seldinger-nalen er laget for bruk for atraumatisk perkutan innfgring av arterietrykkovervaking
Potts-Cournand-nalen er laget for bruk for innfgring av enheter for carotisangiografi, direkte

arterietrykkovervaking, blodprgvetaking og perkutan kateterisering.

Advarsler:

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

« Kontroller emballasjen far bruk.

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

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

Forholdsregler
« Denne enheten er tiltenkt for bruk av en oppleert, kvalifisert og autorisert lege.

Forberedelser for prosedyre: Skyll nalene i steril saltlasning.

Bruksanvisning:

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

Bruk avbildning og sett inn nalen gjennom huden

Bruk avbildning og fgr nalen til det enskede karet eller malomradet.

For ledevaier etter eget gnske gjennom nalen.

Bekreft tilgang til ansket sted med vaieren.

Fjern nalen og fortsett med prosedyren.

Potensielle komplikasjoner:

*  Mindre smerter ved innsettingsstedet
*  Mindre blgdninger

«  Blamerker pa innsettingsstedet

* Infeksjon

«  Karpunktur

Oppbevaring: Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.
Avhending: Dette produktet kan utgjere en mulig biologisk fare etter bruk. Skal handteres

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, bar denne hendelsen
rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til den
kompetente helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

POLSKI|

Igty do introduktora prowadnika / igty Seldingera /
igly Potts-Cournard

Przeznaczenie / cel stosowania
Urzadzenia te sg przeznaczone do przezskérnego wprowadzania i umieszczania cewnikow
i prowadnikow.

Opis urzadzen

Produkty te sg wyposazone w stozkowa piaste typu Luer, ktéra umozliwia tatwe
wprowadzanie prowadnika. Produkt ma przezroczystg piaste i skrzydetkowg podstawe.
Igty sg dostepne w wersjach 18G i 19G o dtugosci 7 cm i 5,7 cm. Igta 18G jest
przeznaczona do prowadnika 0,038 cala, a igta 19G pasuje do prowadnika 0,035 cala.

Wskazania do stosowania

Introduktor prowadnika jest przeznaczony do przedniego naktucia przezskérnego
pojedynczej $ciany.

Igta Seldingera jest przeznaczona do bezurazowego przezskérnego monitorowania
ci$nienia tetniczego

Igta Potts-Cournand jest przeznaczona do wprowadzania urzadzen do angiografii tetnic
szyjnych, bezposredniego monitorowania cisnienia tetniczego, pobierania prébek krwi

i przezskérnego cewnikowania.

Ostrzezenia:

Wyroby sg dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie. Skutki ponownego uzycia lub przetworzenia nie sg
znane. Takie postgpowanie grozi nieprawidtowym dziataniem wyrobu, a w efekcie moze
by¢ przyczyng choroby, infekcji i/lub innych obrazen.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem integralnosci.

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

Zaprzesta¢ dalszego uzywania, jesli podczas zabiegu dowolny z elementéw zostanie
uszkodzony.

Srodki ostroznosci

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanego lekarza
posiadajgcego stosowne uprawnienia.

Przygotowania przed zabiegiem: przeptukac igly jatowa solg fizjologiczna.

Wskazowki dotyczace zastosowania:

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

Pod kontrolg obrazowania wprowadzi¢ igte przez skoére

Pod kontrolg obrazowania przeprowadzi¢ igte do zamierzonego naczynia lub miejsca
docelowego.

Przeprowadzi¢ odpowiedni prowadnik przez igte.

Potwierdzi¢ dostep do zgdanej lokalizacji za pomocg prowadnika

Usung¢ igte i kontynuowaé procedure.

Mozliwe powiktania:

niewielki bol w miejscu wprowadzenia;
niewielkie krwawienie;

krwiak w miejscu wprowadzenia;
infekcja;

przebicie naczynia.

Przechowywanie: przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

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

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym urzgdzeniem
zdarzenie nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical na adres e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, a takze wtasciwemu organowi zdrowia w miejscu
zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

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

* Inspecione a integridade da embalagem antes da sua utilizag&o.

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

e Né&o continuar a utilizar se algum dos componentes for danificado durante o procedimento.

Precaucgodes

o Este dispositivo deve ser usado por médicos treinados e autorizados.

Preparagées pré-procedimento: lave as agulhas com solugdo salina estéril.

Instrucoes de utilizagao:

. Prepare e cubra a pele no local previsto para a perfuragao; aplique anestesia local
conforme necessario.

. Usando a orientagdo de métodos de visualizagao, insira a agulha na pele

. Usando a orientagdo de métodos de visualizagdo, avance a agulha até ao vaso
pretendido ou ao local de destino.

. Avance o fio-guia apropriado preferencial através da agulha.

. Confirme o acesso ao local desejado com o fio.

. Remova a agulha e continue com o procedimento.

Complicagoes possiveis:

*  Dor leve no local de insergdo

«  Pequena hemorragia

*  Hematoma no local de insergéo
* Infecéo

*  Pungéo do vaso

Armazenamento: armazene em temperatura ambiente controlada.

Eliminagao: depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco biolégico.
Manuseie de modo a evitar a perfuragéo acidental de objetos. Descarte de acordo com as
leis e regulamentos aplicaveis.

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

PORTUGUES]

Agulhas introdutoras de fio-guia/Agulha Seldinger/
Agulha Potts-Cournard

Utilizagao prevista/finalidade
Estes dispositivos destinam-se & introdugéo e colocagao percutanea de cateteres e fios-guia.

Descricédo dos dispositivos

Estes produtos apresentam um hub luer cénico que permite a facil insergéo do fio-guia.
O produto oferece um hub com janela transparente e placa de base com aletas. Estéo
disponiveis em 18G e 19G com comprimentos de 7 cm e 5,7 cm. A agulha 18G é
compativel com um fio-guia de 0,038” e a agulha 19G é compativel com um fio-guia de
0,035".

Indicacoes de utilizagdo

O introdutor do fio-guia deve ser usado como pung&o percutanea anterior em parede Unica.
A agulha Seldinger destina-se a utilizagdo para introdugéo percutanea atraumaética de
monitorizagdo da presséo arterial

A agulha Potts-Cournand destina-se a utilizagdo para introdugdo de dispositivos para
angiografia carotidea, monitorizagéo direta da pressao arterial, recolha de sangue

e cateterizagéo percutanea.

Avisos:

ROMANA
Ace introductoare cu fir de ghidaj/ac Seldinger/
Ac Potts-Cournard

Utilizare/Scop preconizat
Aceste dispozitive sunt destinate introducerii percutanate si amplasarii cateterelor si a firelor
de ghidaj.

Descrierea dispozitivelor

Aceste produse dispun de un adaptor luer conic care permite inserarea usoara a firului de
ghidaj. Produsul este prevazut cu un adaptor de perete cu fereastra transparenta si o placa
de baza cu aripioare. Sunt disponibile cu dimensiuni de 18 G si 19 G, cu lungimi de 7 cm si
5,7 cm. Acul de 18 G este compatibil cu un fir de ghidaj de 0,038”, iar acul de 19 G cu un fir
de ghidaj de 0,035".

Indicatie de utilizare

Introductorul cu fir de ghidaj este destinat pentru o punctie percutanata anterioara, pe un
singur perete.

Acul Seldinger este destinat utilizarii pentru introducerea atraumatica percutanata pentru
monitorizarea presiunii arteriale

Acul Potts-Cournand este destinat utilizarii pentru introducerea dispozitivelor pentru
angiografie carotida, monitorizare a presiunii arteriale directe, prelevarea de sange si
cateterizarea percutanata.

Avertismente:

e Continutul este furnizat steril si este de unica folosintd. Nu resterilizati, deoarece
reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluatd si poate duce la o functionare
defectuoasa si la imbolnavirea ulterioara a pacientului, la infectie si/sau alte leziuni.

« Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

« Nu utilizati dacé pachetul este deschis sau deteriorat si daca data de expirare a fost depasita.

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

Masuri de precautie
* Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un medic instruit, calificat si autorizat.

Pregéitirile anterioare procedurii: clatiti acele cu solutie salina sterila.

Instructiuni de utilizare:

. Pregatiti si acoperiti pielea la locul de punctie prevazut; efectuati anestezia locala
dupa cum este necesar.

Folosind ghidaj imagistic, introduceti acul prin piele.

Folosind ghidaj imagistic, avansati acul in vena sau in locul tinta.

Avansati firul de ghidaj adecvat prin ac.

Confirmati accesul la locatia dorita cu firul.

Scoateti firul si continuati procedura.

Posibile complicatii:

*  Durere redusa la locul de insertie
«  Sangerari minore

*  Hematom la locul de insertie

* Infectie

«  Perforarea vasului

Depozitare: Depozitati la temperatura controlata a camerei.



Eliminare: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic.
Manipulati-| astfel incat sa preveniti punctia accidentala cu partea ascutita. Eliminati in
conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

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

SLOVENCINA
Vodiaci drét na zavadzanie ihiel/Seldingerova ihla/
Potts-Cournardova ihla

Zamyslané pouzitie/ucel
Tieto pomocky su uréené na perkutdnne zavadzanie a umiestriovanie katétrov a vodiacich drétov.

Popis pomdcok

Tieto vyrobky st vybavené kuzelovou Luerovou hlavicou, ktord umozriuje lahké zavadzanie
vodiaceho drétu. Tento vyrobok ma priehladnu stenu hlavice s kradlovou zakladnou doskou.
K dispozicii st v rozmeroch 18G a 19G v dizkach 7 a 5,7 cm. lhla 18G je ur&ena pre vodiaci
drot 0,038" a ihla 19G je uréena pre vodiaci drét 0,035".

Navod na pouzitie

Zavadzac vodiaceho drétu je ur€eny na pouzitie pri vykonavani prednej, jednostennej
perkutannej punkcie.

Seldingerova ihla je uréena na pouzitie pri atraumatickom perkutdnnom zavadzani
zariadenia na monitorovanie arterialneho tlaku.

Potts-Cournandova ihla je uréena na pouzitie pri zavadzani pomécok na vykonavanie
karotickej angiografie, priameho monitorovania arterialneho tlaku, odoberania vzoriek krvi a
na perkutannnu katetrizaciu.

Upozornenia:

e Obsah sa dodava sterilny a je uréeny len na jedno pouzitie. Nesterilizujte ho opakovane,
opakované pouzitie alebo sterilizacia neboli hodnotené a mézu viest' k jeho zlyhaniu a
naslednej chorobe, infekcii, i inému poskodeniu zdravia pacienta.

e Pred pouzitim skontrolujte neporu$enost obalu.

« Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny a ak bol prekro¢eny datum exspirécie.

o Nepokraéujte v pouzivani, ak sa niektory z komponentov poc¢as zakroku poskodi.

Bezpecnostné upozornenia
e Tuto pomdcku ma pouzivat zaskoleny lekar s licenciou.

Pripravy pred procedtrou: lhly preplachnite v sterilnom fyziologickom roztoku.

Navod na pouzitie:

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

. lhlu vpichnite cez koZzu pomocou zobrazovacieho navadzania.

. lhlu postvajte pomocou zobrazovacieho navadzania do uréenej cievy alebo na
cielové miesto.

. Vhodny vodiaci drét podlia vyberu posuvajte cez ihlu.

. Pomocou drétu overte pristup na pozadované miesto.

. lhlu vyberte a pokracujte v procedure.

Mozné komplikacie:

*  mierna bolest v mieste zavedenia,
«  slabé krvacanie,

*  hematém v mieste zavedenia,

« infekcia,

*  venepunkcia.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia: Po pouziti m6ze byt tento produkt potencialne biologicky nebezpecny.
Zaobchadzajte spdsobom, ktory zabrani nahodnému prepichnutiu. Zlikvidujte v sulade
s platnymi zakonmi a predpismi.

POZNAMKA: V pripade, Ze by do$lo k zavaznej udalosti v stvislosti s touto poméckou,
udalost' sa ma nahlasit na regula¢né oddelenie spolo¢nosti Argon Medical na adrese
quality.regulatory@argonmedical.com, ako aj prislusnému zdravotnickemu organu $tatu
podla bydliska pouzivatela/pacienta.

« Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana in €e je bil rok uporabe prekoracen.
« Ne nadaljujte z uporabo, ¢e se kateri koli sestavni del med postopkom poskoduje.

Previdnostni ukrepi
e Ta naprava je namenjena uporabi s strani usposobljenega, kvalificiranega zdravnika
z licenco.

Priprava pred postopkom: Igle sperite s sterilno fizioloSko raztopino.

Navodila za uporabo:

. Pripravite in pokrijte koZzo na predvidenem mestu vboda; po potrebi izvedite lokalno
anestezijo.

S pomocjo uporabe slikovnih navodil iglo vstavite skozi kozo.

Z uporabo slikovnih navodil premaknite iglo do predvidene Zile ali cilinega mesta.
Skozi iglo potegnite ustrezno izbrano vodilno Zico.

Z zico potrdite dostop do Zelenega mesta.

Odstranite iglo in nadaljujte s postopkom.

Verjetni zapleti:

¢ Manj$a bole¢ina na mestu vstavljanja
«  Manijse krvavitve

*  Hematom in mesto vstavitve

*  Okuzba

*  Punkcija zZile

Hramba: Shranjujte pri kontrolirani sobni temperaturi.

Odstranjevanje: Po uporabi je ta izdelek lahko potencialno bioloSko nevaren. Z njim
ravnajte previdno, da preprecite nepredvidene prebode. Zavrzite ga v skladu z veljavnimi
zakoni in predpisi.

OPOMBA: V primeru resnega incidenta, povezanega s tem izdelkom, je treba dogodek
prijaviti podjetju Argon Medical na e-postni naslov quality.regulatory@argonmedical.com in
pristojnemu zdravstvenemu organu, v kraju prebivali§¢a uporabnika/bolnika.

SLOVENSCINA|
Uvajalne igle z vodilno zicol/igla Seldinger/
Igla Potts-Cournand

Predvidena uporaba/namen
Ti pripomocki so namenjeni za perkutano uvedbo in namestitev katetrov in vodilnih Zic.

Opis izdelka

Ti izdelki imajo stoz€ast luer bat, ki omogoc¢a enostavno vstavljanje vodilne Zice. Izdelek je
na voljo v kompletu s prozornim stenskim batom in krilato osnovno plo$¢o. Na voljo so v
18G in 19G z dolzino 7 cm in 5,7 cm. Igla 18G sprejme vodilno Zico 0,038, igla 19G pa
vodilno Zico 0,035”".

Indikacije uporabe

Vadilna Zica je namenjena uporabi kot perkutana punkcija sprednje enojne stene.

lgla Seldinger je namenjena za atravmati¢no perkutano uvajanje za nadzor arterijskega
tlaka.

lgla Potts-Cournand je namenjena uvajanju pripomockov za karotidno angiografijo,
neposredni nadzor arterijskega tlaka, vzor€enja krvi in perkutano katerizacijo.

Opozorila:

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

e Pred uporabo preverite neoporec¢nost embalaze.

SVENSKA|
Introducernalar/Seldingernal/
Potts-Cournard-nal

Avsedd anvéndning/syfte
Dessa anordningar &r avsedda for perkutan inféring och placering av katetrar och styrtradar.

Enhetsbeskrivning

Dessa produkter har ett avsmalnande luerlas som gor det enkelt att satta in styrtraden.
Produkten har ett transparent las och en basplatta med vingar. De finns i 18G och 19G i
langderna 7cm och 5,7cm. 18G-nalen tar en trad pa 0,038” medan 19G-nélen tar en
trad pa 0,035".

Indikation fér anvandning

Denna introducer ar avsedd att anvéandas som en frdmre perkutan envéggspunktering.
Seldinger-nélen ar avsedd att anvandas for atraumatisk perkutan introduktion av arteriell
tryckdvervakning.

Potts-Cournand-nalen &r avsedd for anvandning for introduktion av enheter for karotidangiografi,
direkt arteriell tryckdvervakning, blodprovtagning och perkutan kateterisering.

Varningar:

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

e Kontrollera att férpackningen ar hel innan anvandning.

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

o Fortsétt inte anvanda instrumentet om nagon av komponenterna skadas under proceduren.

Forsiktighetsatgarder
e Denna enhet &r avsedd for anvandning av utbildade, legitimerade l&kare.

Forberedelser fore proceduren: Spola nalarna med steril saltlésning.

Bruksanvisning:

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

Anvand bildvisning for att satta in nalen genom huden.

Anvand bildvisning for att féra in nalen till det avsedda kérlet eller malplatsen.

For in 1amplig styrtrad genom introducern.

Bekrafta atkomst till dnskad plats med styrtraden.

Ta bort nalen och fortsatt med proceduren.

Mojliga komplikationer:

¢ Mindre smarta vid insattningsstallet
¢ Mindre blédning

*  Hematom kring insattningsstallet

* Infektion

*  Karldissektion

Forvaring: Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

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

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



TURKCE]|
Kilavuz Tel introdiiser Igneler/Seldinger ignesi/
Potts-Cournard Ignesi

Kullanim Amaci
Bu cihazlar, kateterlerin ve kilavuz tellerin perkiitan girisine ve yerlestirimesine yoneliktir.

Cihazlarin Tanimi

Bu urdnler, kilavuz telin kolay yerlestirimesine izin veren konik bir luer gdbegine sahiptir.
Uriin, seffaf bir pencere duvari gébegi ve kanatli taban plakasiyla birlikte sunulmaktadr.
18G ve 19G modellerinde 7 cm ve 5,7 cm uzunluklarda mevcuttur. 18G ignede 0,038 ing bir
kilavuz tel ve 19G ignede 0,035 ing bir kilavuz tel kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonu

Kilavuz Tel introdiiseri, anterior, tek duvarli perkitan ponksiyon olarak kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Seldinger ignesi, arteriyel basing izlemenin atravmatik perkiitan giriginde kullaniimak lizere
tasarlanmistir.

Potts-Cournand ignesi, karotis anjiyografi, dogrudan arteriyel basing izleme, kan érneklemesi
ve perkitan kateterizasyon igin cihazlarin girisinde kullanilimak tizere tasarlanmistir.

Uyarilar:

o lgindekiler steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin,
yeniden kullanim veya yeniden igleme alinmasi igin test edilmemistir ve basarisizhiga ve
sonrasinda hastaliga, enfeksiyona veya baska yaralanmalara yol agabilir.

e Kullanmadan 6nce paket bitlinligini kontrol edin.

e Ambalaj agiksa veya hasarliysa ve son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

e Prosedir sirasinda herhangi bir bilesen hasar goriirse kullanmaya devam etmeyin.

Onlemler
e Bu cihaz, egitimli ve lisansh bir doktor tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Prosediir Oncesi Hazirliklar: igneleri steril salinle yikayin.

Kullanim Talimatlar:

. Cildin Gizerindeki hedeflenen delinme yerini hazirlayin ve értlin; gerektiginde lokal
anestezi uygulayin.

. Gorlintileme kilavuzunu kullanarak igneyi cilde yerlestirin

. Gorlintileme kilavuzunu kullanarak, igneyi amaglanan damara veya hedef
bolgeye ilerletin.

. Sectiginiz uygun kilavuz teli ignenin iginden ilerletin.

. Teli kullanarak istenen yere erigim saglayin

. Igneyi gikarin ve isleme devam edin.

Olasi komplikasyonlar:

*  Yerlestirme yerinde kiglik agr
* Az miktarda kanama

*  Yerlestirme yerinde Hematom
«  Enfeksiyon

«  Damar diseksiyonu

Saklama: Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

Atma: Kullanimdan sonra, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike tagiyabilir. Kazara delmeyi
onleyecek sekilde tutun. Gegerli yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda, séz konusu olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve kullanicinin/hastanin
ikamet ettigi yerdeki yetkili saghk kurumuna bildirilmelidir.



