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MEDICAL DEVICES
GUIDEWIRES

INSTRUCTIONS FOR USE
DESCRIPTION

Stainless steel Guidewire with or without PTFE coating and with or without heparin bonding.

INDICATIONS FOR USE

To facilitate the percutaneous placement of intravascular devices during diagnostic and intervention
procedures. Refer to the device label for any additional product-specific indications that may apply. Prior to use
please see the complete 'Instructions For Use' for more information on Indications, Contraindications,
Warnings, Cautions, Adverse Events and Guidelines for Use.

CONTRAINDICATIONS

There are no known Contraindications. Refer to the device label for any additional product-specific
contraindications that may apply.

WARNINGS

1. This Device is designed and intended for ONE-TIME USE ONLY. Do not resterilize and/or reuse.
Discard after one procedure. Structural integrity and/or function may be impaired through reuse or
cleaning. Guidewires are extremely difficult to clean after exposure to biological materials and may
cause adverse patient reactions if reused.

2. Withdrawal, pullback, or manipulation of the guide wire when resistance is met may cause guide wire
damage, breakage, or embolization.

3. Avoid withdrawing guide wire through metal needles; guide wires may shear or PTFE coating may
scrape off against the needle bevel.

CAUTIONS

1. Storein acool, dark, dry place.

2. The provided dispenser is the best means of storage and handling of the guidewire, avoid coiling
guidewires in less than 8” diameter during use. Guidewires should be routinely inspected prior to use
and discarded should any deformities be present in the guidewire. Use prior to the "Exp" date.

3. If strong resistance is met during manipulation, discontinue the procedure and determine the cause for

the resistance before proceeding. Avoid bending, kinking or modifying the shape of the wire.

Guide wire placement should be monitored during placement and manipulation using fluoroscopic or

suitable imaging method.

Sufficient Guide wire length must remain exposed to maintain suitable grip proximally at all times

PTFE guide wires should not be sterilized by irradiation sterilization.

Contents sterile unless package is damaged or opened.

Federal (U.S.A) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CAUTIONS for Movable Core Guidewires

While the guidewire is in a vessel, do not advance the movable core if the tip is in a curved shape. Never twist
or force the core because excessive force may cause it to penetrate the coil and damage the vessel.

CAUTIONS for Guidewires with Heparin Coating
(Distributed non-EU only)

Use of heparin coated guidewires may require longer compression time at the insertion site. Do not wipe
heparin coated guidewires, or the heparin coating could be wiped off.

ADVERSE EVENTS

The following complications may occur: air embolism, hematoma at the puncture site, infection, or perforation
of the vessel walll.

»

® N0



GUIDE LINES FOR USE

1. Flush the guidewire with sterile heparinized normal saline or a similar isotonic solution by connecting a
syringe to the luer hub of the guidewire dispenser.

2. Insert the flexible end of the guidewire into the needle. Avoid overly vigorous manipulation of the guide

wire to prevent damage of vessel or device. If “J” wire is used, prepare “J” tip by sliding J-Straightener

over tip to straighten. Insert J-tip inside J-Straightener into needle hub gently.

Advance the guidewire through the needle.

Position the guidewire.

Hold the guidewire in place and withdraw the needle.

6. Advance the intravascular device or catheter over the guidewire.

MOVEABLE GUIDEWIRES

To lengthen the flexible segment of a movable-core guidewire, gently withdraw the core. Do not advance
movable-core within vasculature.
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BULGARIAN

Bopaun
MHCTPYKLUWUU 3A YMNOTPEBA

OnucaHue

Bopgau ot Hepbxkaaema ctomana ¢ unm 6ea PTFE nokputue u ¢ unm 6e3 xenapMHOBO CBbP3BaHe.

MokasaHus 3a ynotpeba

3a yriecHsiBaHe Ha NepKyTaHHOTO BbBEXIAHE Ha MHTPaBacKyiapHy YCTPOMCTBA M0 BpeME Ha AUarHOCTAYHI 1
VHTEPBEHLMOHAITHY NpoLieflypu. BIkTe eTvkeTa Ha yCTPOCTBOTO 3a BCSIKAaKBY CrieLAU4HM 3a NPOAYKTa MOKA3aHusi, KOUTO
Moxe fia Baxar. [peav yrotpeGa, Monst BIXKTe MbHUTE ,MHCTPYKLMK 3a yrioTpeGa” 3a noseye MHopMaLMsi OTHOCHO
roKasaHusiTa, NPOTUBONOKa3aHUSITa, MPeaYNPEXAEHUSITA, HEXENaHUTe peakLmv U PHKOBOACTBOTO 3a yrotpeta.

MpoTuBOMNoOKasaHus

Hsima nssecthm NPOTUBOMOKa3aHNUA. BwxTe eTviketa Ha yCTpOIZCTBOTO 3a BCAKaKBU CI'IeLlI/I(t)I/IL{HI/I 3a npoaykra
NPOTUBOMOKa3aHWsi, KOUTO MOXe [a Baxkar.

MpepynpexneHus

1. ToBa yCTPOWCTBO € MpoekTvpaHo W npepHasHadeHo CAMO 3A E[HOKPATHA YIMOTPEBA. He crepunuauparite
MOBTOPHO M / UMM He W3rionasaiTe MoBTOpHO. V3xBbpreTe cred egHa npouedypa. lMoBTopHata ynotpeba wnu
no4YMcTBaHe Morat [a BriowaT CTPyKTypHaTa LUsArnocT wwnm QDyHKLlVIHTa. BO,D,a‘-WITe Ce no4vmcTBaT USKMKYUTENHO TPYAHO
cneq vanaraHe Ha BronomyHm marepuani 1 npy NOBTOPHO M3MOSI3BaHe MoraTt Aa [oBeaaTt [0 HexerlaHu peakumm npun

nauveHTa.

2. Maaa)k,ane, n3abpreaHe Unyv MaHunynaums ¢ TeneHua BoAad, Korato CpelluHe CbMNpoTUBIEHWE, MOXe [a MpUHuMHA
noBpeda Ha Boaaya, cyynsaHe unm eMSOﬂMSaLI,VIﬂA

3. W3Gsarsaiite fa U3Ternsite TeneHus Bofay Npe3 MeTanHW Wrmv; Bojauute Moxe fa Obpar cpsisann unu PTFE

MOKPUTUETO MOXeE [ia Ce Hagpacka OT OTKOCa Ha urnata.

BHumaHue
1. ChbXxpaHsiBaiiTe Ha XafHO, TbMHO, CyX0O MSICTO.
2. MpenocTaBeHuAT AMCNeHCHP e Halt-ao6poTo CPeacTBO 3a CbxpaHeHue 1 GopaBeHe ¢ Bodaya, u3bsreaiTe Aa yBuBaTe

BOJ@umTe [0 ro-masko ot 8” AvaMeTbp Mo Bpeme Ha ynotpeba. Bopauute Tpsioea [a ce MHCMEeKTUpaT PYTUHHO npeau
ynotpe6a ¥ [a ce W3XBBLPMAT, ako UMa HsiKakeu AechopMalym no Tsx. M3nonssaiite npeaw rocodeHara fara Ha
U3TU4aHe Ha CPoKa Ha roAHOCT.

3. AxO M0 Bpeme Ha MaHWMynaumsTa yceTuTe CUIHO ChPOTUBIIEHUE, MPEKpaTEeTe MpoLeaypaTa 1 YCTaHOBETE npuinHata
3a CbMPOTUBIEHNETO, NPEAV Aa NPOALITKUTE. V3BsrsaiiTe fa orbeaTe, yCyKBaTe UM n3MeHsiTe dhopmata Ha Terra.

4. BbBexaaHeTo Ha Bofava TpsioBa fa ce Habnioaaea Mo Bpeme Ha BbBEXAaHe U MaHWMynaLvs Ype3 U3non3saHeTo Ha
hryopoCKONCky U MOAXOAsLL, MEeTOZ, Ha u3oGpassiBaHe.

5. OTBBH TpsibBa fia OCTaHe AocTaTbyHa AbMkMHA OT BOAAYa, 3a Aa Ce NoAgbpKa Mo BCsKO BPeMe MOAXOASLLO 3axBalliaHe
MPOKCUMAITHO.




PTFE Bogauute He TpsibBa Aa ce cTepunmanpar Ypes obrbysaHe.

ChbbpXaH1eTo e CTEepUIHO, ako ornakoBkaTa He € OTBOPeHa Vv NoBpeaeHa.

denepanHoTo 3akoHoaaTtencTso Ha CALLl Hanara orpaH4eHNeTo HaCTOALLMST ypea Aa 6bae npogasaH camo OT Ui Mo
Hape/JaHe Ha nekap.
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MpeanasHu MepKu 3a Bogayuu ¢ NOABWXHO XKUIO

,uOKaTO BOAAYbLT € BbTpe B HAKON CbAa, He npl/l,qsm»(aame MOABWXHOTO XWNO Hanpes, ako HaKpaIZHMK'bT € B 3aKpuBeHa d)OpMa.
Hwkora He yCyKBaI;ITE 1 He HaTWCKalTe XUMOoTO, ThI KaTo ToBa MOXe Aa Joeefe A0 NPOHWKBaHE B HAMOTKATa U yBpexXaaHe Ha
cbaa.

MpepnasHu Mepku 3a BoAaum ¢ XxenapyMHOBO MOKpUTHe (NpeanaraHu
camo u3BtLH EC)

Manon3saHeTo Ha BOAaYM C XErapuHOBO MOKPUTUE MOXE [a M3UCKBa MO-AbMMO BPEMe 3a KOMMPECHS Ha MSICTOTO Ha
BbBEXAaHe. He GbpLLETe BoAAUM C XENapuHOBO MOKPUTIE, Thii KaTO XENaPUHOBOTO MOKPUTUE MOXE fa Gbae M3GbpcaHo.

HexenaHu peakuumn

CriefiH1TE YCIOKHEHUS MOTaT [ia Ce MOSIBSIT: Bb3/yLLHA eMBOMKs, XeMaToM Ha MSICTOTO Ha MyHKLIWS, MHAPEKLINS Ui
nepchopypaHe Ha cTeHaTa Ha Cb/a.

P1koBOACTBO 3a ynotpeba

1. MpomuiiTe Bogada CbC CTEpUNEH XenapuHuavpaH husronormyeH pasTeop Ui Apyr noaobeH M3OTOHUYEH pas3TBop, KaTo
CBbpXKETE CIPUHLIOBKA C NyepHUs OTBOP Ha [VCrieHChpa Ha BoJaya.
2. Bkapalite reBKaBwisi kpaii Ha Bogada B urnara. /3bsrearite npekomepHo eHepriiHo 6opaBeHe ¢ Bodada, 3a fia ce

n36erHe yBpexaaHe Ha Cbfia Unv yCTpoiicTBoTO. AKO ce M3norasa “J” Ten, noarotsete “J” HakpaHyK, KaTo NiTb3HeTe J-
13MbBaY BbPXY HaKpaliHIKa, 3a Aa ro U3mbHeTe. Bkapaiite BHAMATENHO J-BbpXa B J-3mbBaya B 0TBOpa 3a Urnara.
MpuaswkeTe Bofada Hanpes, npes urnata.

MoauuponupaiiTe Bogava.

Sanpbxcre BOAa4a Ha MACTO 1 U3TerneTe urnara.

MpyaBvKeTe MHTPaBACKYNapHOTO YCTPOWCTBO UMK KaTeTbpa Hanpea Had BoJadya.
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MoaBwxHM Bogauun

3a Aa yabIDKUTE MBKaBUA CErMEHT Ha BOAAY C MOABWKHO XKUIO, BHUMATENHO qu'bpnaﬁ're xuroto. He ﬂpMﬂBMM(BaVITe
MOABWKHOTO XXWUIo HaBbTpe B CbAoBaTa cuctemMa

CZECH

Vodici draty
NAVOD K POUZITi
Popis

Vodici drat z nerezové oceli s poviakem PTFE nebo bez ného a s heparinovym pojivem nebo bez ného.

Indikace k pouziti
Umoznit perkutanni umisténi intravaskulami pomucky b&hem diagnostickych a intervencnich zakroku. Jakékoliv dalsi specifické
indikace, které se k tomuto produktu mohou vztahovat, viz napis na obalu pomticky. Pfed pouZitim si prosim piectéte cely "Navod
k pouziti", kde najdete vice informaci o indikacich, kontraindikacich, varovanich, upozoménich, nezadoucich prihodach a

smérnicich k pouziti.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace. Viz napis na obalu pomticky pro jakékoliv dalsi specifické indikace, které se k tomuto
produktu mohou vztahovat.

Varovani

1. Tato pomicka je navizena a uréena POUZE PRO JEDNO POUZITI. Nesterilizujte opakované a/nebo nepouZivejte
opakované. Po jednom zakroku zlikvidujte. Opakovanym pouZitim nebo ¢isténim muze byt porusena strukturaini integrita



a/nebo funkce. Po styku s biologickymi materidly se vodici draty mimoradné obtizné Cisti, proto mohou, pokud jsou pouZity
opakované, vyvolat u pacienta nezadouci reakce.

2. Vytahovani, stahovani zpét nebo manipulace vodiciho dratu proti odporu muze zpUsobit poskozeni nebo zlomeni vodiciho
dratu ¢i embolizaci.
3. Vyhnéte se vytahovani vodiciho dratu skrze kovové jehly; vodici draty by se mohly odfiznout nebo vrstva PTFE by se
mohla odfit o zkoseni jehly.
Upozornéni
1. Uskladnéte na chladném, tmavém a suchém misté.
2. Dodavany zasobnik je nejlepsi misto ke skladovani vodiciho dratu a k manipulaci s nim. Nesvinujte vodici draty béhem

pouziti do civky o pruméru mensim nez 8 palcl. Vodici draty by se mély pred pouZitim rutinné kontrolovat. Pokud se na
vodicim dratu najdou jakékoliv deformity, mél by se zlikvidovat. PouZijte pfed uplynutim doby pouZitelnosti.
3. Pokud narazite béhem manipulace na silny odpor, preruste vykon a pred dalSim pokraCovanim zjistéte pficinu odporu.
Drat neohybejte, neuzlujte a nemérite jeho tvar.
Pozice vodiciho dratu by méla byt béhem umistovani a manipulace s nim monitorovana skiaskopicky nebo jinou vhodnou
zobrazovaci metodou.
Dostate¢na ¢ast vodiciho dratu musi zustat vné mista zavedeni, aby ho bylo mozno vZdy spolehlivé proximalné uchopit.
Vodici draty s PTFE by se nemély sterilizovat ozarenim.
Pokud neni baleni po$kozeno nebo otevieno, je obsah sterilni.
Federalni zakon (USA) omezuje prodej této pomuicky na lékare nebo na Iékarsky predpis.

>
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Upozornéni pro vodici draty s pohyblivymi jadry

Pokud je vodici drat se zakfivenym hrotem v cévé, neposunujte pohyblivé jadro dopfedu. Nikdy nekrutte jadrem nebo ho
neposunuite nasilim, protoZze nadméma sila by mohla zpUsobit penetraci civky a poranéni cévy.

Upozornéni pro vodici draty s heparinovym povlakem (dodavany pouze
do neclenskych zemi EU)

Pouziti vodicich dratu s heparinovym povlakem muze vyzadovat delsi dobu komprese v misté zavedeni. Neotirejte vodici dréty s
heparinovym povlakem, mohli byste heparinovy poviak setfit.

Nezadouci prihody
Muze dojit k nasledujicim komplikacim: vzduchova embolie, hematom v misté vpichu, infekce nebo perforace cévni stény.

Smeérnice k pouziti

1. Proplachnéte vodici drat sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym isotonickym roztokem tak, ze
pripojite injekéni stikacku k Usti spojky luer na zasobniku vodiciho dratu.
2. Zavedte flexibilni konec vodiciho dratu do jehly. Vyhnéte se pfehnané energické manipulaci s vodicim dratem, predejdete

tak poskozeni cévy nebo pomticky. Pokud se pouziva drat "J", pfipravte hrot "J" tak, Ze navleCete na hrot napiimovac J a
tim ho narovnate. Jemné zavedte hrot J uvniti napfimovace J do usti jehly.

Posurite vodici drat dopredu skrze jehlu.

Umistéte vodici dréat.

Podrzte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.

Posurite intravaskuldmi pomticku nebo katetr dopfedu pres vodici drat.
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Pohyblivé vodici draty

K prodlouZeni ohebné ¢asti vodiciho dratu s pohyblivym jadrem jemné stahnéte jadro zpét. Uvnit' krevniho fecisté pohyblivé jadro
dopredu neposunujte.

DANISH

Guidewirer
BRUGSVEJLEDNING

Beskrivelse

Guidewire af rustfrit stal med eller uden PTFE-belaegning og med eller uden heparin-binding.



Brugsoplysninger

Til letteregerelse af perkutan placering af intravaskulaert udstyr under diagnostiske procedurer og interventionsprocedurer. Se
anordningens maerkat vedrarende yderligere produktspecifikke indikationer, der eventuelt er geeldende. Se venligst inden
anvendelsen hele brugsvejledningen vedrarende yderligere information om indikationer, kontraindikationer, advarsler,
forholdsregler, utilsigtede haendelser og retningslinjer for brug.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer. Se anordningens maerkat vedrarende yderligere produktspecifikke kontraindikationer, der
eventuelt er geeldende.

Advarsler

1. Denne anordning er KUN konstrueret og beregnet TIL ENGANGSBRUG. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges. Skal
kasseres efter én anvendelse. Strukturel integritet og/eller funktion kan blive nedsat ved genbrug eller rengering.
Guidewirer er yderst vanskelige at rengere efter eksposition for biologiske materialer og kan forarsage utilsigtede
patientreaktioner, hvis de genbruges.

2. Udtraekning, tilbagetreekning eller manipulation af guidewiren, nar der mgdes modstand, kan forarsage, at guidewiren
beskadiges, braskker eller der sker embolisering.
3. Undga at traekke guidewiren tilbage gennem metalnale. Guidewirer kan breekke, eller PTFE-belaegningen kan blive skrabet

af mod nalens facet.

Forholdsregler
1. Opbevares koldt, merkt og tert.
2. Den medfalgende holder er den bedste made at opbevare og handtere guidewiren pa, undga at rulle guidewirer sammen

til mindre end cirka 20 cm i diameter under brugen. Guidewirer skal rutinemaessigt inspiceres inden brug og kasseres, hvis
der er deformiteter til stede i guidewiren. Skal anvendes inden udlgbsdatoen.

Hvis der mgdes steerk modstand under manipuleringen, skal proceduren afbrydes, og arsagen til modstanden findes,
inden der fortsaettes. Bajning, snoning eller aendring af wirens form skal undgas.

Placering af guidewiren skal monitoreres under placering og manipulation ved hjeelp af en fluoroskopisk eller en passende
billeddannelsesmetode.

En tilstraekkelig leengde af guidewiren skal veere utildaekket for at opretholde et passende proksimalt greb til enhver tid.
PTFE-guidewirer ma ikke steriliseres med stralingssterilisation.

Sterilt indhold, med mindre emballagen er beskadiget eller aben.

I henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af eller efter anvisning af en laege.
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Forsigtighedsregler for guidewirer med bevaegelig kerne

Nar guidewiren er i et blodkar, ma den bevaegelige kerne ikke fgres fremad, hvis spidsen er i bgjet form. Kemen ma aldrig snos
eller presses, da overdreven styrke kan fa den til at treenge igennem slyngningen og beskadige karret.

Advarsler vedrgrende guidewirer med heparin-belaegning (Distribueres
kun uden for EU)

Brugen af heparin-belagte guidewirer kan kraeve lsengere kompressionstid pa indfgringsstedet. Heparin-belagte guidewirer ma
ikke aftgrres, da heparin-beleegningen ville kunne blive terret af.

Utilsigtede haendelser

Folgende komplikationer kan forekomme: Luftemboli, haematom pa punkturstedet, infektion eller perforation af karvaeggen.

Retningslinjer for brug

1. Skyl guidewiren med hepariniseret almindeligt saltvand eller en lignende isotonisk oplasning ved at forbinde en sprojte til
guidewireholderens luer-hub.
2. Seet den bejelige ende af guidewiren i nalen. Undga overdrevent kraftig manipulation af guidewiren for at undga at

beskadige karret eller udstyret. Hvis der bruges en "J"-wire, klargeres en "J"-spids ved at lade en J-udretter glide over
spidsen for at rette den ud. Fer forsigtigt J-spidsen i J-udretteren ind i nalens hub.

For guidewiren frem gennem nalen.

Placér guidewiren.

Hold guidewiren pa plads og treek nalen ud.

For det intravaskuleere udstyr eller kateteret hen over guidewiren.
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Bevaegelige guidewirer

For at forleenge den bgjelige del af en guidewire med bevaegelig keme traekkes kermnen forsigtigt ud. Den bevaegelige keme ma
ikke fores fremad inde i vaskulaturen.
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Geleidedraden
GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving

Roestvrijstalen geleidedraad met of zonder PTFE-coating en met of zonder heparinebinding.

Indicaties voor gebruik

Voor het faciliteren van de percutane plaatsing van intravasculaire instrumenten tiidens diagnostische en interventionele
procedures. Raadpleeg het productletiket voor eventuele aanvullende van toepassing zijnde productspecifieke indicaties.
Raadpleeg voor gebruik de complete gebruiksaanwijzing voor meer informatie over indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, ongewenste bijwerkingen en gebruiksrichtljnen.

Contra-indicaties

Er zijn geen bekende contra-indicaties. Raadpleeg het productetiket voor eventuele van toepassing zijnde aanvullende
productspecifieke contra-indicaties.

Waarschuwingen

1. Dit apparaat is ontworpen en bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.
Wegwerpen na afloop van één procedure. Structurele integriteit en/of functie kunnen gaan verslechteren door hergebruik of
schoonmaken. Geleidedraden zijn extreem moeilijk schoon te maken nadat ze aan biologische materialen zijn blootgesteld
en kunnen bij hergebruik leiden tot ongewenste reacties van de patiént.

2. Terugtrekken, trekken aan of manipulatie van de geleidedraad tijdens het ondervinden van weerstand kan leiden tot
schade aan de draad, het breken ervan, of embolisatie.

3. Vermijd het terugtrekken van de geleidedraad door metalen naalden; geleidedraden kunnen schuren of de PTFE-coating
kan worden afgeschraapt tegen de schuine kant van de naald.

Voorzorgsmaatregelen
1. Bewaren op een koele, donkere en droge plek.
2. De bijgeleverde houder is het beste middel voor opslag en hantering van de geleidedraad; voorkom dat de geleidedraden

met een diameter van minder dan 8" tijdens gebruik oprollen. Geleidedraden moeten voor gebruik regelmatig worden
gecontroleerd en moeten worden weggegooid wanneer zij vervormingen bevatten. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Als er gedurende de manipulatie sterke weerstand optreedt, stop dan de procedure en stel de oorzaak van de weerstand
vast alvorens de procedure voort te zetten. Voorkom het buigen, knikken of veranderen van de vorm van de draad.
Plaatsing van de geleidedraad moet worden gecontroleerd tijdens plaatsing en manipulatie door middel van réntgen of een
andere geschikte beeldtechnologie.

Er moet voldoende geleidedraad zichtbaar blijven zodat er te allen tijde voldoende proximale grip is.

Geleidedraden van PTFE mogen niet worden gesteriliseerd met straling.

De inhoud van de verpakking is steriel tenzij de verpakking is beschadigd of geopend.

De Amerikaanse federale wetten beperken de aankoop van dit hulpmiddel tot, of in opdracht van een arts.
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Voorzorgsmaatregelen voor geleidedraden met losse kern
Wanneer de geleidedraad in een bloedvat is ingebracht, mag de losse kemn niet verder worden ingebracht als de tip gekromd is.
De kemn niet draaien of forceren; door uitoefening van overmatige druk kan de kem de spiraal doorboren en het bloedvat
beschadigen.
Voorzorgsmaatregelen voor geleidedraden met heparinecoating
(distributie uitsluitend buiten de EU)
Bij gebruik van geleidedraden met heparinecoating kan eeen langere compressietijd nodig zijn bij de inbrenglocatie. Veeg
geleidedraden met heparinecoating niet af, anders kan de heparinecoating van de draad worden geveegd.
Ongewenste bijwerkingen

De volgende complicaties kunnen optreden: luchtembolie, hematoom op de prikplek, infectie of perforatie van aderwand.



Gebruiksrichtlijnen

1. Spoel de geleidedraad met steriele geheparineerde zoutoplossing of een gelijkwaardige isotone oplossing door een spuit
aan te sluiten op de luer-naaf van de geleidedraadhouder.
2. Plaats het flexibele uiteinde van de geleidedraad in de naald. Vermijd overmatig krachtige manipulatie van de geleidedraad

om te voorkomen dat de ader of het apparaat worden beschadigd. Als een J-vormig draad wordt gebruikt, moet u de J-
vormige tip voorbereiden door de J-Straightener over de tip te schuiven om deze recht te maken. Plaats de J-vormige tip in
de J-Straightener voorzichtig in de naaldnaaf.

Schuif de geleidedraad door de naald.

Plaats de geleidedraad.

Houd de geleidedraad op zijn plaats en trek de naald terug.

Schuif het intravasculaire instrument of katheter over de geleidedraad.
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Geleidedraaden met losse kern

Als u het flexibele segment van een geleidedraad met losse kem wilt verlengen, verwijder dan voorzichtig de kem. Schuif de losse
kem niet binnen het vaatstelsel.

FINNISH

Johdinlangat
KAYTTOOHJEET

Kuvaus

Johdinlanka ruostumattomasta teréksesta PTFE-pinnoitteella tai ilman ja hepariinisidoksella tai ilman.

Kayttéindikaatiot
Tarkoitettu suonensisaisten laitteiden ihon I&pi tapahtuvaan vientiin diagnoosien ja toimenpiteiden aikana. Mahdollisista

tuotekohtaisista indikaatioista on merkinté laitteen tuotekilvessa. Ennen kayttoa on luettava kayttohjeet, joissa annetaan lisatietoa
indikaatioista, vasta-aiheista, varoituksista, huomautuksista, haittavaikutuksista ja kaytosta.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita. Mahdollisista tuotekohtaisista vasta-aiheista on merkinté laitteen tuotekilvessa.

Varoitukset

1. Laite on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. Ei saa steriloida tai kéyttda uudelleen. Havita heti yhden
kayttokerran jélkeen. Uudelleenkaytto tai puhdistaminen saattaa huonontaa rakenteellista kestévyytté ja / tai toimintaa.
Johdinlankoja on &&rimmaisen vaikea puhdistaa biologisista materiaaleista, ja uudelleenkaytettyind ne voivat aiheuttaa
potilaalle haittavaikutuksia.

2. Johdinlankaa ei saa vetaa eteenpéin, takaisinpain tai kdantéd, jos tuntuu vastusta, silld se voi aiheuttaa johdinlangan
vaurion, murtumisen tai potilaan verisuonen tukkeutumisen .
3. Ala veda johdinlankaa metallineulan I4pi, sill johdinlanka voi leikkautua tai PTFE-pinnoite voi raapiutua irti metallia vasten.
Huomautuksia
1. Sailyta villedssa, pimeédssa ja kuivassa paikassa.
2. Johdinlangan mukana toimitettu annostelija sopii parhaiten johdinlangan séilyttdmiseen ja késittelyyn. Valta johdinlangan

kelaamista alle 8 tuuman halkaisijalle kéyton aikana. Johdinlangat on tarkastettava aina ennen kayttoa, ja véantynyt
johdinlanka pitaa heittaa pois. Kaytettédva ennen vimeista kayttopaivaa.

Jos tunnet kasittelyn aikana voimakasta vastusta, keskeyta toimenpide ja selvitd vastuksen aiheuttaja ennen jatkamista.
Ala taivuta, vaanna tai muokkaa langan muotoa.

Johdinlangan sijaintia pitad valvoa asettamisen ja kéyton aikana Idpivalaisulla tai muulla soveltuvalla
kuvannusmenetelmalla.

Jata nakyviin riittévasti johdinlankaa, jotta proksimaalipdésté saa tarvittaessa hyvin otteen.

PTFE-johdinlankoja ei saa steriloida s&teilyttamailla.

Siséltd on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.
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8. ‘Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan laitetta saa myyda vain l&ékari tai ladkarin maarayksesta.

Huomattava kaytettaessa johdinlankoja, joissa on liikkuva ydin

Kun johdinlanka on suonessa, sen likkuvaa ydinté ei saa tyonta, jos kérki on taipunut. Ald taivuta tai tydnna ydints, sillé lika
voimankaytt voi aiheuttaa ytimen tyéntymisen verisuoneen.

Huomattavaa kaytettdessa hepariinipinnoitteisia johdinlankoja
(myynnissa vain EU:n ulkopuolella)

Hepariinipinnoitteisten  johdinlankojen kéyttd voi edellyttdd pidempéa kompressioaikaa sisaédnvientikohdassa. Ald pyyhi
hepariinipinnoitettuja johdinlankoja, ettei hepariinipinnoite pyyhkiydy pois.

Haittavaikutukset

Seuraavat komplikaatiot ovat mahdollisia: iimaembolia, hematooma pistoskohdassa, tulehdus tai suonen seindmén perforaatio.

Kayttéohjeet
1. Huuhtele johdinlanka steriilillé heparinoidulla suolavedella tai vastaavalla isotonisella liuoksella littdmalla ruisku luer-lukkoon
johdinlangan annostelijassa.

2. Ty6nné johdinlangan taipuisa p&é neulaan. Valta johdinlangan voimakasta manipulaatiota, ettei suoni tai laite vahingoitu.
Jos kaytossa on J-karjella varustettu lanka, tydnna J-suoristin J-karjen yli kérjen suoristamiseksi. Tyénna J-karki J-
suoristimen siséllé varovasti neulan sisaan.

Tyénné johdinlanka neulan I8pi.

Sijoita johdinlanka paikalleen.

Pitele johdinlankaa paikallaan ja vedé neulaa taaksepain.
Vie suonensiséinen laite tai katetri johdinlangan paalle.
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Liikkuvat johdinlangat

Liikkuvalla ytimella varustetun johdinlangan taipuisan osan pidentiminen tapahtuu vetamalla ytimesta varovasti. Ala tyonna
likkuvaa ydinté suonessa.

FRENCH

Fils-guides
MODE D'EMPLOI

Description

Fil-guide en acier inoxydable avec ou sans revétement en PTFE et enduit ou non d’héparine.

Indications

Faciliter la mise en place percutanée de dispositifs intravasculaires lors de procédures diagnostiques ou interventionnelles.
Consulter dans la documentation du dispositif les éventuelles indications supplémentaires pouvant s’appliquer au produit. Pour de
plus amples informations sur les Indications, les Contre-indications, les Mises en garde, les Précautions d’emploi, les Effets
indésirables et les Directives d'utilisation, priere de consulter le « Mode d’emploi » complet.

Contre-indications

Il n’y a pas de contre-indication connue. Consulter la documentation du dispositif pour connaitre les éventuelles contre-indications
supplémentaires pouvant s’appliquer au produit.

Mises en garde

1. Ce dispositif est exclusivement congu et prévu pour UN USAGE UNIQUE. Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Jeter apres
lintervention. L'intégrité et/ou la fonction structurelles peuvent étre détériorées en cas de réutilisation ou de nettoyage. Les
fils guides sont extrémement difficiles a nettoyer aprés une exposition a des matiéres biologiques et leur réutilisation
pourrait entrainer des réactions indésirables chez le patient.

2. Le retrait, le tirage vers l'arriére ou la manipulation du fil guide au moment ol une résistance est pergue peuvent
endommager ou rompre le fil guide ou causer une embolisation.
3. Eviter de retirer le fil guide a travers une aiguille métallique ; le fil pourrait casser ou le biseau de l'aiguille risquerait d'érafler

le revétement PTFE.



Précautions d’emploi

1. A conserver dans un endroit frais, & I'abri de la lumiére et sec.

2. Le distributeur foumi est le meilleur moyen de conserver et manipuler le fil-guide, d'éviter d’enrouler les fils-guides sur un
diamétre inférieur & 20 cm pendant [utilisation. Les fils-guides doivent étre régulierement inspectés avant utilisation et
éliminés s'ils présentent des déformations. A utiliser avant la date « Exp » (péremption).

Si une forte résistance est percue pendant la manipulation, arréter lintervention, établir la cause de la résistance avant de
continuer. Eviter de courber, tordre le fil ou d’en modifier la forme.

La mise en place et la manipulation du fil-guide doivent étre réalisées sous radioscopie ou autre méthode d'imagerie
adaptée.

Une longueur suffisante du fil-guide doit rester exposée pour conserver en toutes circonstances une préhension proximale.
Les fils-guide en PTFE ne doivent pas est stérilisés par irradiation.

Le contenu demeure stérile jusqu’a l'ouverture ou la détérioration du conditionnement.

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.
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Précautions pour les fils-guides a ame mobile

Lorsque le fil-guide est dans le vaisseau, ne pas faire progresser 'ame mobile du fil-guide si 'extrémité est de forme courbe. Ne
jamais torsader 'ame, une force excessive pouvant l'introduire dans le serpentin et Iéser le vaisseau.

Précautions pour les fils-guides enduits héparine (distribués
uniquement hors UE)

L’emploi de fils-guides héparinés peut nécessiter une durée de compression plus longue au site d'introduction. Ne pas essuyer les
fils-guides héparinés, pour ne pas en retirer le revétement d’héparine.

Effets indésirables

Les complications suivantes peuvent se produire : Embolie gazeuse, hématome au site de ponction, infection, ou perforation de la
paroi du vaisseau.

Directives d’utilisation

1. Rincer le fil-guide avec du sérum physiologique hépariné stérile normal ou une solution isotonique similaire en raccordant
une seringue a 'embout Luer du distributeur de fils-guides.
2. Introduire l'extrémité flexible du fil-guide dans I'aiguille. Eviter les manipulations trop vigoureuses du fil-guide pour éviter de

léser le vaisseau ou d'endommager le dispositif. Si un fil en « J » est utilisé, préparer 'extrémité en « J » en faisant glisser le
redresseur de J sur 'embout a redresser. Introduire doucement 'embout en J a llintérieur du redresseur de J dans la garde
de l'aiguille.

3. Faire progresser le fil-guide dans l'aiguille.

4. Positionner le fil-guide.

5. Maintenir le fil-guide en place et retirer 'aiguille.

6. Faire progresser le dispositif intravasculaire ou le cathéter sur le fil-guide.

Fils-guides mobiles

Pour allonger le segment flexible d'un fil-guide a &me mobile, retirer doucement 'ame. Ne pas faire progresser 'ame mobile dans
le systéme vasculaire.

GERMAN

Flihrungsdrahte
GEBRAUCHSANLEITUNG

Beschreibung

Edelstahl-Fiihrungsdraht mit oder ohne PTFE-Beschichtung und mit oder ohne Heparin-Beschichtung.

Anwendungsgebiete

Zur Unterstlitzung der perkutanen Platzierung intravaskulérer Systeme bei diagnostischen und interventionellen Verfahren.
Méglicherweise werden weitere zuséatzliche produktspezifische Anwendungsgebiete auf dem Produktetikett beschrieben.
Informieren Sie sich vor der Verwendung in der "Gebrauchsanleitung” tiber zusétzliche Informationen zu Anwendungsgebieten,
Gegenanzeigen, Wamhinweisen, VorsichtsmaRnahmen, Nebenwirkungen und Anwendungshinweisen.
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Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt. Mglicherweise werden weitere zusatzliche produktspezifische Gegenanzeigen auf dem
Produktetikett beschrieben.

Warnhinweise

1. Das System eignet sich nur zur EINMALIGEN VERWENDUNG. Nicht resterilisieren und/oder wieder verwenden. Nach
einem Einsatz entsorgen. Bei einer Wiederverwendung oder nach einer Reinigung kénnen strukturelle Unversehrtheit
und/oder Funktionstiichtigkeit beeintrachtigt sein. Nach einem Kontakt mit biologischen Materialien sind Filhrungsdréhte
sehr schwer zu reinigen und kénnen bei einer Wiederverwendung unerwiinschte Nebenwirkungen beim Patienten

hervorrufen.

2. Ein Herausziehen, Zurlickziehen oder Manipulieren des Fuhrungsdrahtes bei auftretendem Widerstand kann zur
Beschadigung oder Bruch des Fiihrungsdrahtes oder zu einer Embolisierung fiihren.

3. Das Herausziehen des Fihrungsdrahtes durch Nadeln aus Metall ist zu vermeiden, die Fihrungsdréhte kénnten

Abscheren oder ihre PTFE-Beschichtung an den Nadelkanten abschaben.

VorsichtsmaBnahmen

1. An einem kiihlen, dunklen, trockenen Ort aufbewahren.

2. Der mitgelieferte Spender ist die beste Losung fir die Aufbewahrung und Handhabung des Fihrungsdrahts.
Fuhrungsdréahte sollten wahrend der Anwendung nicht in Spulen mit weniger als 8 Zoll (20 cm) Durchmesser aufgewickelt
werden. Die Fulhrungsdrahte sollten routinemanig vor der Verwendung kontrolliert und entsorgt werden, wenn sie verformt
sind. Nicht nach dem Ablaufdatum ("Exp.") verwenden.

Tritt wahrend der Manipulation ein starker Widerstand auf, den Vorgang abbrechen und vor dem Fortfahren die Ursache
des Widerstands ermitteln. Der Draht darf nicht verbogen, geknickt oder anderweitig verformt werden.

Wahrend der Platzierung und Manipulation sollte die Position des Fiihrungsdrahts mittels Durchleuchtung oder anderen
geeigneten Bildgebungsverfahren tiberwacht werden.

Proximal muss jederzeit ein ausreichend langer Abschnitt des Fiihrungsdrahts freiliegen, um einen ausreichenden Griff zu
ermaglichen.

PTFE-Fuhrungsdrahte nicht durch Bestrahlung sterilisieren.

Inhallt steril, solange die Packung nicht beschadigt bzw. getffnet wurde.

In den USA ist die Abgabe dieses Produktes gesetzlich auf den Verkauf durch einen Arzt oder in dessen Auftrag
beschrankt.
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Vorsichtshinweise fiir Fiihrungsdrahte mit beweglichem Kerndraht

Wahrend sich der Fihrungsdraht in einem GefaR befindet, darf der bewegliche Kemdraht, wenn die Spitze gebogen ist, nicht
bewegt werden. Der Kemdraht darf nie gebogen oder mit libermé&Riger Kraft bewegt werden, da dies zur Penetration der Spule
und zu Gefalschéden filhren kénnte.

Vorsichtshinweise fiir Filhrungsdriahte mit Heparin-Beschichtung
(Vertrieb nur auBerhalb der EU)

Bei Anwendung von heparinbeschichteten Fiihrungsdréhten kann an der Einstichstelle eine l&ngere Kompressionszeit erforderlich
werden. Heparinbeschichtete Fuhrungsdréhte durfen nicht abgewischt werden, da dadurch die Herparin-Beschichtung
abgewischt werden konnte.

Unerwiinschte Ereignisse/Nebenwirkungen

Folgende Komplikationen kénnen auftreten: Luftembolie, Hdmatom an der Punktionsstelle, Infektion und/oder Perforation der
Gefalwand.

Anwendungshinweise
1. Den Fuhrungsdraht mit steriler heparinisierter NaCl-Lésung oder einer isotonisch vergleichbaren Flissigkeit sptilen. Dazu
eine Spritze an den Luer-Anschluss des Fiihrungsdrahtspenders anschlielen.
2. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahtes in die Nadel einfiihren. UberméRige Manipulationen mit dem Fiihrungsdraht sind

zu vermeiden, um GefalRschaden bzw. Schéden an der Vorrichtung zu vermeiden. Falls ein J-Draht verwendet wird, die J-
Spitze durch tberziehen einer J-Begradigungshtilse begradigen. J-Spitze in der J-Begradigungshtilse vorsichtig in die
Nadel einfiihren.

Fuhrungsdraht durch die Nadel vorschieben.

Fuhrungsdraht positionieren.

Fuhrungsdraht fixieren und Nadel entfernen.

Intravaskulére Vorrichtung oder Katheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben.
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Flihrungsdrahte mit beweglichem Kerndraht

Das flexible Element eines Fiihrungsdrahtes mit beweglichem Kerndraht I&sst sich durch vorsichtiges Herausziehen des
Kermndrahtes veriangem. Der bewegliche Kemdraht darf nicht im Gefal vorgeschoben werden.
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GREEK

Odnya cuppata
OAHrEXZ XPHZHZ

Meprypaen

OBnyo6 oUppa aTtd avogeidwTo aTAGN PE 1) Xwpig eTKAAUWn PTFE kai pe fi Xwpig eTMKGAUWn nTrapivng.

Ev&eieig xpriong

TMa va SIEUKOAUVBE N DIABEPUIK) TOTTOBETNOT TWV EVOOYYEIKUV CUTKEUWV KATG Tr) SIGPKEIX SIAyVWOTIKWY KOl TTAPEUBOTIKWV
BIOGIKAOIWV. AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKEUNG YIA TIG OTTOIEG TIEPAITEPW EVBEISEIG TIOU AIPOPOUV CUYKEKPIKEVD OTN GUOKEUN KOl
ol oTT0iEG UTTOPE Va IoXUouv. MNpiv aTTé TN Xprion, TrapakaAoUpe avaTpégTe oTig TIARPEIG "Odnyieg Xprong" yia TrepIocdTepeg
TTAnpoopieg doov apopd Tig Evdeiteig, Tig Avtevdeieig, Tig Mpoeidotroinoeig, Ta onpeia Mpocoxng, Tig AvermBupnTeg Evépyeieg kai
TIg Odnyieg XpAong.

Avrevoeigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVDEIEEIG. AVOTPESTE OTNV ETIKETA TNG OUCKEUNG VI TIG OTIOIEG TTEPAITEPW AVTEVDEIEEIG TIOU apOPOUV
OUYKEKPIUEVA OT GUOKEUT Kl Ol OTTOIEG UTTOPET VOt ITXUOUV.

Mposidotroinosig

1.

H ouokeury aut éxel oxediaotei kai TrpoopileTal yia MIA MONO XPHZH. Mnv €mavoTOOTEIPWVETE KAl pnv
ETTOVOXPNOILOTIOIETE. ATIOpPIYN HETA amd pia epappoyr. H dokipry akepaidtnTag Ka/j n Aemoupyia WTTopei va
uTroBaBuIoTEl o€ TrEPITITWON €K Véou Xpriong i kabapiopou. OAa Ta odnyd oUpparta gival eEaIPETIKG dUOKOAO Vo
kaBapioTouv PETA TNV €kBean o€ BIoAOYIKE UNIKG Kol PTTopEi va TTpokAnBouv aveTmlupnTeg avndpdaelg oTov aoBevr) oe
TIEPITITWON €K VEOU XPAONG.

H amméoupon, ammopdkpuvon A 0 XEIPIoPOG Tou 03nyoU CUPHOTOG VW CUVOVTATAI OVTIOTOON WTTOPET var TIPOKAAéDE! TV
KaTaoTPo®r), Bpaton | BOAr) Tou 0dnyoU oUpHATOG.

ATTIOQUYETE TNV OTTOUAKPUVON TOu 0dnyoU GUPHOTOG HECW HETAANKWY BeAdvwy. Mropei va TIpokAnBei SidTunon Twv
0dNywv oUPPATWY 1 £kdopd TNG eTIKAAUYWNG PTFE Trdvw oto Aogotunpuévo dkpo Tng BeAdvag.

Mpoooxn

1.
2.
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PuldooeTe OE BPOTEPD, OKOTEIVO Katl ENPO XWPO.

O Trapexdpevog Siavopéag gival 0 KAAUTEPOG TPOTTOG OTTOBIKEUONG KaI XEIPIOUOU Tou 08nyoU oUpHaTOog. ATIOQUYETE TNV
TIEPIENEN TWV 0BNYWY CUPUATWY € SIGPETPO MIKPOTEPN Twv 8" kaTd TN xprion. Ta odnyd ocUppata Ba Tpémel va
€EeTACOVTaN TAKTIKA TTPIV OTTO T XErON Kal VA ATTOPPITITOVTal OE TTEPITITWOT TIoU TTapaTnpnolv TTapaHOoPPUCEIG OTO
0dny6 aUppa. Xprion TTpIv aTTé TV nuepopnvia "ARgng".

AV OUVOVTHOETE I0XUPT| QVTIOTAOT) KATG TOV XEIPIOUO, SIakOWTe T dladikaadia Kol JIATmoTWOTE TV il TG QVTIoTaonG TrpIV
ouvexioete. ATTo@UyeTe To AUyIOHQ, TN OTPERAWGCN ) TNV TPOTTOTTOINCT) TOU OXAKOTOG TOU CUPHATOG.

H 1otmoBéTtnon Tou odnyou cuppaTog Ba TIPETTEN VO TIAPOKOAOUBEITaI KATA T DIGPKEIC TNG TOTTOBETNONG KOl TOU XEIPIOHOU
HE XPrion aKTIVOOKOTINONG fi KATGAANANG HeBASoU aTTEIKOVIONG.

Emapkég prikog odnyou cUppaTog TTPETTEl var TIapapével ekTeBeIuévo yia va diarnpenBei n duvardtnTta KatdAnAng Aaprig
€yyUTEPA OTTOIOBATIOTE OTIYHA.

Ta 0dnya oUppara PTFE dev TIPETTEN VO ATTOCTEIPWVOVTAI PE OTTOOTEIPWON HE aKTIVOBOATL.

To TrEPIEXOMEVO EiVOI ATTOOTEIPWHEVO EPOCOV N CUOKEUQDTT OV EXEI AVOIXTET KOl DEV £XEI UTTOOTET {NId.

Z0pQwva PE TNV odoaTrovdiokr| vopoBeoia Twv HIMA, n Xprion Tng CUOKEUNG QUTAG ETITPETTETAI HOVO aTTO 10TPO A KATOTTIV
€VTONAG 1aTpOU.

Mpoooxn yia Ta 0dnyd ocUpHATA KIVOUMEVOU TTUPHVA

Orav 10 00ny6 oUppa BpioKeTal Ot éva ayyeio, PNV TIPOWBEITE TOV KIVOUEVO TTUPAVA Qv TO GKPO €Xel KapTruAo oxfpa. Mn
OTPEPAWVETE TIOTE 1) THECETE TOV TTUPKVA YIOTi ) UTTEPPBOAIKN TTiEON WTTOPET VO TIPOKaAEDE! TN SIGTPNOT TOU TTEPIEANYHOTOG Kal TV
TIPOkANCN BAGRNG oTo ayyeio.

Mpoooxn yia Ta 0dnyd cUppaTa Pe EMKAAUYN nIrapivng (AlaTifeTai
&k10G EE povo)

H xprion odnywyv cuppdTwy Pe ETTIKGAUYN NTTapiVNG UTTOPET Vo aTTaiTel HEYOAUTEPO XPOVO GUUTTIEGNG OTO ONEIO TNG EI0aYWYNAG.
Mn oxouTtiCete Ta 0dnyd cUppaTa WE ETMKAAUWN NTTOPIVNG, DIOPOPETIKG N ETMKAAUYN NTTapivg PTTOPEl va aaipedei pe To
OKOUTTIOHA.
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AveTTIOUUNTEG EVEPYEIEG

Mropei va epgavioTouv oI akOAOUBEG ETTITTAOKEG: EMBOANICHOG 0EPQ, QIUGTWHA OTO ONEI0 TTAPAKEVTNONG, Acipwgn r didTenon Tou
TOIXWHATOG TOU ayYEiou.

Odnyieg xpriong

1. EKTTAUVETE TO 0ONYS CUPUA HE ATTOCTEIPWHEVO NTTAPIVIOUEVO PUTIOAOYIKG 0p6 I TIAPGUOIO I00TOVIKS diIGAUHA GUVOEOVTaG
Hia oUplyya pe Tov o@aAd luer Tou Siavopéa Tou 0dnyou GUPHATOG.
2. EiodyeTe TO €UKATITO AKPO Tou 08nyoU oUppaTog oTn BeAdva. ATToQUYETE TOV TTOAU £VTOVO XEIPIGHO TOu 0dnyou

oUpUaTOG YIo va aTTopUYETE TNV TIPOKANGN BAGBNG OTO ayyeio fj TN CUOKEUN). Av XpnoidoTTolEiTe 0dnyo TUTTOoU "J",
TIPOETOINAOTE TO AKPO "J" TTEPVIDVTAG TO PYaAEio EUBEIOCOU J TIGVW OTTO TO ONUEID TTOU TIPETTE! VO EUBUYPAUUIOTE.
Eiodyere amrad To dkpo J péoa oTo epyaleio eubeiaopou J aTo TrepiBAnUa TG BeAdvag.

MpowBrioTe To 0dNyd GUpHa pécw TG BEAGVAG.

TotroBetoTE TO 0ONYO GUPHA.

KparrioTe T0 03nyo6 cUppa atn Béon Tou Kai TpaBrgTe Tn BeAGva.

MpowBriaTe TNV evdoayyeiakr) CUOKEUN i ToV KABETAPA TIavw aTTd TO 08NY6 GUpHa.

o ok w

KivoUpueva odnyd cUppuarta

[ot var €TMPNKUVETE TO EUKAUTITO TURAKWA TOU KIVOUUEVOU TTUpPHva Tou 0dnyoU aUpHaTOgG, OTTOHOKPUVETE atTaAd Tov TTupriva. Mnv
TIPOWOEITE TOV KIVOUHEVO TTUPFVA EVTOG TNG ayYEiwang.

HUNGARIAN

Vezetodrotok
HASZNALATI UTASITAS

Leiras
Rozsdamentes acélbdl készillt, PTFE bevonatl vagy anélkilli vezetéhuzal, heparin bevonattal vagy anélkdil..

Felhasznalasi javallatok

Intravascularis eszk6zok percutan behelyezésének megkénnyitése diagnosztikus és intervencios eljarasok soran. Tovabbi
termék-specifikus javallatok vonatkozasaban lasd az eszkézon taldlhatéd cimkét. A hasznalat elétt kérjik, olvassa el a telies
"Hasznélati utasitast", mely tovabbi informéciokat tartalmaz a javallatokkal, ellen; kkal, figyelmeztetésekkel
ovintézkedésekkel, nem kivanatos eseményekkel és hasznalati iranyelvekkel kapcsolatosan.

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallata. Tovabbi termék-specifikus ellenjavallatok vonatkozasaban lasd az eszkézon taldlhato cimkeét.

Figyelmeztetések

1. Az eszkéz KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA szolgal. Ne sterilizalja Gjra és/vagy hasznalja fel Gjra. Egy eljaras
utan dobja el. Az Ujra-felhasznalés vagy tisztitas hatranyosan befolyasolhatja a szerkezeti integritast és/vagy miikédést.
Biologiai anyagokkal vald érintkezés utan a vezetddrotok tisztitdsa rendkivil nehéz, és ismételt felhasznalasuk nem
kivanatos reakciokat okozhat a betegben.

2. Ha a vezetédrot ellenallasba ttkézik, annak kivétele, visszahtzasa vagy mozgatasa a vezetddrot karosodasat, torését
vagy embolizaciét okozhat.
3. Kertlie a vezet6drot fémtlikon keresztill torténd visszahlizasat; a vezetddrét elmetszédhet vagy a PTFE bevonat
lekarcolodhat a ti ferde élén.
Ovintézkedések
1. Tarolja hiivés, stét, szaraz helyen.
2. A vezetddrot tarolasanak és kezelésének legiobb modja a mellékelt adagolé. A vezetddrotok hasznalata soran kertilje a 8"

nal kisebb atmérére torténd felcsavarodast. Hasznalat elétt a vezetddrotokat rendszeresen meg kell vizsgalni, és barmilyen
deformitas észlelése esetén el kell dobni azokat. Hasznélja fel az "Exp" (szavatossagi) datum el6tt.

3. Ha a mozgatas soran erés ellenallast érzékel, szakitsa meg az eljarast, és mielétt tovabbhaladna, hatarozza meg az
ellenallas okat. Kertllie a vezetédrot elgdrbitését, megtorését vagy alakjanak modositasat.
4. A vezetédrot behelyezését és mozgatasat az eljaras soran fluoroszkopia vagy mas, alkalmas képalkotasi modszer

segitségével nyomon kell kévetni.

12



A mindenkori megfelelé fogas biztositasa érdekében elégséges hosszlsagi vezetédrotnak mindig szabadon kell
maradnia proximalisan.

A PTFE vezetédrotokat nem szabad besugarzassal sterilizalni.

Bontatlan és sériilésmentes allapotban a csomag tartalma steril.

A szbvetségi (USA) torvények értelmében ezen eszkoz kizérdlag orvos altal, illetve orvosi rendelvényre forgalmazhato.

ONO O

Ovintézkedések mozgathaté belsejii vezetédrétok esetén

Ha a vezetédrot hegye gorbitett helyzetben van, ne tolja el a mozgathaté belsét, mikézben a vezetddrot egy érben helyezkedik el.
Soha ne csavarja be vagy erdltesse a belsét, mivel a tulzott erdhatas kovetkeztében atszirhatia a tekercset és érsértilést
eredményezhet.

Ovintézkedések heparin-bevonati vezetédrotok esetén
(csak az EU-n kiviil kaphato)

A heparin-bevonatu vezet6drotok hasznalata hosszabb kompresszios id6t igényelhet a behelyezési pontban. A heparin-bevonatd
vezetddroétok letdriése nem ajanlott, mivel a heparin-bevonat igy letériédhet.

Nemkivanatos események

A kdvetkezo szovédmények Iéphetnek fel: [égembolia, haematoma a beszuras helyén, fertézés, az érfal perforatioja.

Hasznalati iranyelvek

1. A vezet6drot-adagold luer elosztéjahoz csatlakoztatott fecskenddvel dblitse at a vezetédrotot steril, heparinos normal
sooldattal vagy hasonl6 izotonias oldattal.
2. Helyezze be a vezetddroét rugalmas végét a tlibe. Az ér vagy az eszkdz karosodasanak megel6zése érdekében kertlie a

vezet8drot tllzottan hatarozott mozgatasat. Amennyiben "J" drotot hasznal, készitsen "J" hegyet ugy, hogy a J-egyenesitét
a hegyre csusztatja egyenesités céljabdl. Ovatosan helyezze a J-hegyet a J-egyenesitével a tlielosztoba.

Vezesse at a vezetddrotot a tiin.

Pozicionalja a vezetédrotot.

Tartsa helyben a vezetédrotot, és hlizza vissza a tit.

Tolja elére az intravascularis eszkézt vagy a katétert a vezetédroton.

o ok w

Mozgathat6 vezet6drotok

A mozgathato belsejli vezetédrot rugalmas szakaszanak meghosszabbitasahoz dvatosan hiizza vissza a belsét. Ne tolja elére a
mozgathatoé belsét az érben.

ITALIAN

Guide
ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

Guida in acciaio inossidabile con o senza rivestimento in PTFE e con o senza legame all'eparina.

Indicazioni per l'uso
Facilita linserimento percutaneo di dispositivi intravascolari durante procedure diagnostiche e interventistiche. Consultare l'etichetta

del dispositivo per eventuali indicazioni aggiuntive specifiche per il prodotto. Prima dell'uso leggere le 'Istruzioni per 'uso' complete
per ulteriori informazioni su indicazioni, controindicazioni, avvertenze, precauzioni, eventi avversi e linee guida per 'uso.

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni. Consultare ['etichetta del dispositivo per eventuali controindicazioni aggiuntive specifiche per il
prodotto.

Avvertenze

1. Questo dispositivo & concepito e destinato a essere UTILIZZATO SOLTANTO UNA VOLTA. Non risterilizzare e/o non
riutilizzare. Eliminare dopo una singola procedura. L'integrita strutturale e/o la funzionalita possono essere alterate dal
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riutilizzo o dalla pulizia. Dopo I'esposizione ai materiali biologici, la pulizia delle guide & estremamente difficile e il riutilizzo
puo causare effetti collaterali indesiderati nel paziente.

2. In caso di resistenza, ritirare, tirare o manipolare il filo guida pud provocame il danneggiamento, la rottura o
l'embolizzazione.
3. Evitare di ritirare il filo guida utilizzando aghi metallici, onde evitame la rottura o I'eliminazione del rivestimento in PTFE.
Precauzioni
1. Conservare in luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.
2. La custodia fornita € lo strumento migliore per conservare e maneggiare la guida; evitare di avvolgere la guida con un

diametro inferiore a 8” durante l'uso. Le guide devono essere periodicamente ispezionate prima delluso ed eliminate
qualora appaiano in qualche modo deformate. Usare prima della data di scadenza indicata con "Exp".

Se nel corso della manipolazione viene avvertita una forte resistenza, interrompere la procedura e, prima di continuare,
individuare la causa di tale resistenza. Evitare di piegare, attorcigliare o modificare la forma della guida.

Il posizionamento della guida deve essere monitorato durante linserimento e la manipolazione mediante controllo
fluoroscopico o altro metodo di imaging idoneo.

Lasciare sempre visibile una quantita sufficiente di guida per avere in qualunque momento una possibilita adeguata di
presa all'estremita.

Le guide in PTFE non devono essere sterilizzate mediante irradiazione.

Il contenuto & sterile nella confezione chiusa e integra.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

PN a0 A~ W

Avvertenze per guide con anima mobile

Quando la guida si trova in un vaso, non far avanzare I'anima mobile se la punta ha una forma curva. Non attorcigliare né forzare
I'anima della guida: una pressione eccessiva potrebbe causare la penetrazione nella spirale e il danneggiamento del vaso.

Avvertenze per guide con rivestimento eparinico (prodotto distribuito
solo al di fuori della UE)

L'utiizzo di guide con rivestimento eparinico pud rendere necessario un tempo di compressione maggiore nel punto di
inserimento. Non strofinare le guide con rivestimento eparinico per evitarne la rimozione.

Eventi avversi

Possono insorgere le seguenti complicazioni: embolia gassosa, ematoma in corrispondenza del punto di ingresso, infezione o
perforazione della parete vascolare.

Linee guida per l'uso

1. Sciacquare la guida con normale soluzione fisiologica eparinizzata o con soluzione isotonica analoga collegando una
siringa al raccordo luer della custodia della guida.
2. Inserire l'estremita flessibile della guida nell'ago. Evitare di manipolare la guida troppo energicamente per non danneggiare

il vaso o il dispositivo. Se si utilizza la guida “J”, preparare la punta “J” facendo scivolare su di essa il raddrizzatore J per
raddrizzarla. Inserire delicatamente la punta J nel raddrizzatore J allinterno del raccordo dell'ago.

Far avanzare la guida attraverso 'ago.

Posizionare la guida.

Tenere in sito la guida e ritirare I'ago.

Far avanzare il dispositivo o il catetere intravascolare attraverso la guida.

R e

Guide mobili

Per allungare il segmento flessibile di una guida con anima mobile, ritirare delicatamente questultima. Non far avanzare l'anima
mobile allinterno del vaso.

LATVIAN

Vaditajstigas
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Apraksts

Nerdséjosa térauda vaditajstiga ar vai bez PTFE parklajuma un ar vai bez heparina saistvielas.
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LietoSanas indikacijas
Intravaskularo ieri¢u perkutanas ievadiSanas veicinaSanai diagnostikas un iejauk$anas proceddru laika. Papildu indikacijas, kas
var bt piemérojamas konkrétajam produktam, skatiet uz ierices mark&juma. Pirms lietoSanas lodzam skatit pilnas "LietoSanas
instrukcijas", lai iegttu vairak informacijas par indikacijam, kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem,
blakusparadibam un lietoSanas vadiinijam.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas nav zinamas. Papildu kontrindikacijas, kas var bt piemérojamas konkrétajam produktam, skatiet uz ierices
marékéjuma.

Bridinajumi
1. ST ierice ir paredzata TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL Nesterilizét un/vai nelietot atkartoti. Utilizét péc procedaras.
Atkartotas lietoSanas vai firiSanas rezultata var tikt apdraudéta konstrukcijas integritate un/vai funkcioné$ana. Vaditajstigas

ir arkartigi grti attiramas péc paklausanas biologisko materialu iedarbibai un atkartotas lietoSanas gadijuma var izraisit
blauksparadibas pacientiem.

2. Ja, sajutot pretestibu, vaditajstigu izvelk, atvelk atpaka| vai veic ar to manipulacijas, vaditajstigu var sabojat, salauzt vai ta
var embolizéties.

3. Izvairieties vaditajstigu izvilkt caur metala adatam; vaditajstigu var pargriezt vai tai gar adatas slip&jumu var noskrapéties
PTFE parklajums.

levérot piesardzibu

1. Uzglabat vésa, tumsa, sausa vieta.

2. Pievienotais dispensers ir labakais veids vaditajstigas uzglabaS$anai un ricibai ar to; lietoSanas laika izvairieties no
vaditajsfigu safiSanas mazak neka 8 collu diametra. Vaditajstigas regulari japarbauda pirms lietoSanas un jaizmet, ja
pastav kadas vaditajstigas deformacijas. Izmantot lidz deriguma termina datumam.

Ja manipulacijas laika rodas spéciga pretestiba, partrauciet proceddru un nosakiet $is pretestibas céloni, pirms turpinasiet
proceddiru. |zvairieties no vaditajstigas saliekSanas, parloci$anas un tas formas modificé$anas.

Vaditajstiga ievadiSanas un manipulaciju laika jakontrolé, izmantojot fluoroskopiju vai piemérotu attélveido$anas metodi.
Pietiekamam vaditajstigas garumam japaliek atklatam, lai vienmér batu iesp&jams nodrosinat piemérotu satverSanu.

PTFE vaditajstigas nedrikst sterilizét apstarojot.

Saturs ir sterils, ja iepakojums nav bojats vai atverts.

Federala likumdo$ana (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc arsta norikojuma.

PNk W

Vaditajstigas ar kustigu serdi

Kad vaditajstiga atrodas asinsvada, nevirziet kustigo serdi uz prieksu, ja uzgalim ir izliekta forma. Nekad negrieziet un nevadiet
serdi ar spéku, jo parmérigs spéks var izraistt tas penetraciju vijuma un asinsvada bojajumus.

levérot piesardzibu vaditajstigam ar heparina parklajumu (izplatiSanai
tikai arpus ES)

Ar heparinu parklatu vaditajstigu lietoSanai var bit nepiecieSams ilgaks kompresijas laiks ievadiSanas vieta. Neslaukiet ar
heparinu parklatas vaditajstigas, jo pretéja gadijuma var tikt noslaucits heparina parklajums.

Blakusparadibas

Var izveidoties $adas komplikacijas: gaisa embolija, hematoma punkcijas vieta, infekcija vai asinsvada sieninas perforacija.

LietoSanas vadlinijas

1. Noskalojiet vaditajstigu ar sterilu, heparinizétu fiziologisko $kidumu vai lidzigu izotonisku $kidumu, savienojot $lirci ar
vaditajstigas dispensera luera tipa savienojumu.
2. levadiet vaditajstigas elastigo galu adata. |zvairieties no spécigam manipulacijam ar vaditajstigu, lai novérstu asinsvada vai

ierices bojajumus. Ja tiek izmantota J sfiga, sagatavojiet J-formas uzgali, uzvelkot J-iztaisnotaju uz iztaisnosanas uzgala.
Uzmanigi ievadiet J-formas uzgali J-iztaisnotaja adatas pieslégvieta.

Virziet vaditajstigu uz priekSu caur adatu.

lzvietojiet vaditajstigu.

Turiet vaditajstigu vieta un izvelciet adatu.

Virziet intravaskularo ierici vai katetru uz priekSu virs vaditajstigas.

o ok w

Kustigas vaditajstigas

Lai pagarinatu elastigo segmentu vaditajstigam ar kustigu serdi, uzmanigi atvelciet serdi. Nevirziet kusfigo serdi asinsvadu
sistéma.
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LITHUANIAN

Kreiptuvai
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Aprasymas

Nertdijancio plieno kreiptuvas su PTFE danga arba be jos, taip pat su heparino dangos sistema ir be jos.

Nurodymai naudojimui

Palengvina poodinj kraujagysliy jtaisy jdéjima diagnostiniy ir intervenciniy procediiry metu. Bet kokius papildomus specifinius
nurodymus, kurie gali bati taikomi gaminiai, rasite jtaiso etiketéje. Prie$ pradédami naudoti susipaZinkite su iSsamiomis ,Naudojimo
instrukcijomis®, kuriose rasite daugiau informacijos apie nurodymus, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones,
nepageidaujamus reiskinius ir naudojimo rekomendacijas.

Kontraindikacijos

Neéra Zinomy kontraindikacijy. Bet kokius papildomus specifinius nurodymus, kurie gali bati taikomi gaminiai, rasite jtaiso etiketéje.

Ispéjimai

1. ltaisas yra sukurtas ir skirtas tik VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite pakartotinai.
ISmeskite po vienos procediros. Pakartotinai naudojant ar valant gali bati paZeistas struktlros vientisumas ir (arba)
funkcionalumas. Po salycio su biologinémis medziagomis vielinius kreiptuvus ypatingai sunku valyti, dél to naudojant
pakartotinai gali bati sukelta nepalankiy reakcijy pacientui.

2. Jei atstumsite, iStrauksite ar manipuliuosite kreiptuvu, kai juntamas pasiprieSinimas, galite sugadinti, sulauzyti kreiptuva ar
sukelti embolizacija.

3. Venkite iStraukti kreiptuva per metalines adatas, kreiptuvas gali 10Zti arba adata gali jdréksti PTFE danga.

Atsargumo priemonés

1. Laikykite vésioje, tamsioje, sausoje vietoje.
2. Pateiktas dalytuvas geriausiai tinka kreiptuvui laikyti ir naudoti; naudodami venkite susukti kreiptuvg mazZesniu negu 8”

Naudokite iki , Tinkamumo naudoti* datos.

Jei valdymo metu jauciamas didelis pasipriesinimas, nutraukite procedira ir prie$ tesdami nustatykite pasipriesinimo
priezast]. Saugokite, kad nesulenktuméte, nepasuktuméte ar nepakeistuméte laido formos.

|déjimo ir valdymo metu kreiptuvo jdéjimas turi biti stebimas naudojant fluoroskopijg ar tinkama vaizdo gavimo metoda.
Kad visuomet uztikrintuméte tinkama proksimalinj suémima, turi bati atidengtas pakankamas kreiptuvo ilgis.

PTFE kreiptuvai neturi bati sterilizuojami Svitinimu.

Turinys sterilus, nebent paZeista arba atidaryta pakuoté.

Federalinis (JAV) jstatymas leidZia $j prietaisg parduoti tik gydytojui arba jam nurodZius.

PN~ W

Perspéjimai dél kreiptuvy su judinama Serdimi

Kai kreiptuvas yra kraujagysléje, nestumkite judinamos Serdies, jei galiukas yra iSlenktas. Niekada nesukite ir stipriai nestumkite
Serdies, nes naudojant per didele jégq Serdis gali prasiskverbti per vijg ir pazeisti kraujagysle.

Perspéjimai dél kreiptuvy su heparino danga (platinami tik ne ES
Salyse)

Naudojant heparinu padengtus kreiptuvus gali reikeéti ilgesnio kompresijos jvedimo vietoje laiko. NeSluostykite heparinu dengty
kreiptuvy, nes galite nuvalyti heparino danga.

Nepageidaujami reiSkiniai

Gali pasitaikyti Sios komplikacijos: oro embolija, hematoma pradarimo vietoje, infekcija arba kraujagyslés sienelés perforacija.
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Naudojimo rekomendacijos
1. Praplaukite kreiptuva jprastiniu steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba panasiu izotoniniu tirpalu, prijungdami Svirksta
prie kreiptuvo dalytuvo Luerio jungties.
2. |kiSkite lanksty kreiptuvo gala | adata. Venkite per smarkiy veiksmy kreiptuvu, kad nepaZeistuméte kraujagyslés ar jtaiso.
Jei naudojamas ,J* formos laidas, paruoskite ,J* formos galiukg uzstumdami ant jo ,J* formos tiesintuva ir istiesinkite.
Atsargiai kiskite ,J* formos tiesintuvo viduje esantj ,J* formos galiukg j adatos jungt.
Stumkite kreiptuva per adata.
Nustatykite kreiptuvo padét;.
Laikykite kreiptuva vietoje ir iStraukite adata.
Per kreiptuva jstumkite kraujagysliy jtaisg ar kateter;.
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Judinami kreiptuvai

Norédami pailginti kreiptuvo su judama Serdimi lankstujj segmenta, atsargiai iStraukite Serdj. Nestumkite judinamos Serdies per
kraujagysles.

NORWEGIAN

Ledevaiere
BRUKSANVISNING

Beskrivelse

Ledevaier av rustfritt stal med eller uten PTFE-belegg og med eller uten heparin-bonding.

Bruksindikasjoner

For a forenkle den perkutane plasseringen av intravaskuleere anordninger under diagnostiske prosedyrer og
intervensjonsprosedyrer. Se anordningens etikett for ytterligere produktspessifikke indikasjoner som kan veere relevante. For den
tas i bruk, se den komplette 'Bruksanvisningen’ for ytterligere informasjon om indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler, uheldige hendelser og bruksveiledninger.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner. Se anordningens etikett for ytterligere produktspesifikke indikasjoner som kan veere
relevante.

Advarsler

1. Denne anordningen er designet og beregnet KUN TIL ENGANGSBRUK. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes pa nytt.
Kasser etter én prosedyre. Den strukturelle integriteten og/eller funksjonen kan svekkes ved gjenbruk eller rengjering.
Ledevaiere er meget vanskelige a rengjore etter at de har veert utsatt for biologiske materialer og kan forarsake uheldige
reaksjoner hos pasienten hvis anordningen brukes pa nytt.

2. Uttrekking, tilbaketrekking eller manipulering av ledevaieren nar det metes motstand kan forarsake skade, brudd eller
embolisering.
3. Unnga a trekke tilbake ledevaier giennom metallnaler. Ledvaiere kan skjeere eller PTFE-belegg kan skrape av mot nalens
skrakant.
Forholdsregler
1. Oppbevar pa et kjglig, merkt, tort sted.
2. Dispenseren som felger med er det beste redskapet for oppbevaring og handtering av ledevaieren. Unnga ledevaier-

spiralisering ved mindre enn 8 tommers diameter under bruk. Ledervaiere skal undersgkes rutinemessig fer bruk og
kasseres hvis ledevaieren viser deformiteter. Brukes innen utlgpsdatoen.
3. Hvis det foles sterk motstand under manipulering, avbryt prosedyren og fastsla arsaken til motstanden fer du fortsetter.
Unnga at vaieren bayes, buktes eller forandrer form.
Ledevaierens plassering skal overvakes under anbringelsen og manipuleringen ved bruk av fluoroskopi eller egnet
avbildingsmetode.
En tilstrekkelig ledevaierlengde ma forbli eksponert for & opprettholde skikkelig proksimalt gripetak til enhver tid.
PTFE-ledevaiere ma ikke steriliseres via bestraling.
Innholdet er sterilt med mindre pakken er skadet eller apnet.
Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

Ea
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Forholdsregler for ledevaiere med bevegelig kjerne

Mens ledevaieren oppholder seg i et blodkar, ma den bevegelige kjemen ikke feres frem hvis spissen har buet form. Ikke vri eller
bruk kraft pa kiemen da for mye kraft kan fa den til & trenge inn i spiralen og skade blodkaret.

Forholdsregler for ledevaiere med heparinbelegg (distribueres kun i
ikke-EU land)

Bruk av heparinbelagte ledevaiere kan ta lengre kompresjonstid ved innsettingsstedet. Ikke terk av heparinbelagte ledevaiere,
ellers kan heparinbelegget terkes bort.

Uheldige hendelser

Folgende komplikasjoner kan oppsta: luftemboli, hematom ved punksjonsstedet, infeksjon eller perforering av karvegg.

Bruksveiledninger
1. Skyll ledevaieren med steril, heparinisert, vanlig saltlesning eller en lignende isotonisk Igsning ved & koble en sproyte il
luernavet pa ledevaierdispenseren.
2. Sett ledevaierens fleksible ende inn i nalen. Unnga for kraftig manipulering av ledevaieren for a unnga skade pa blodkar

eller anordning. Hvis det benyttes en J-vaier, klargjer J-spissen ved a skyve en J-retteenhet over spissen for a rette den.
Sett J-spissen inni J-retteenheten forsiktig inn i nalenavet.

For ledevaieren frem gjennom nalen.

Plasser ledevaieren.

Hold ledevaieren pa plass og trekk nalen tilbake.

For den intravaskuleere anordningen eller kateteret over ledevaieren.
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Ledevaiere med bevegelig kjerne

For & forlenge det fleksible segmentet pa en ledevaier med bevegelig kieme, trekk kiemen forsiktig tilbake. Ikke fer frem den
bevegelige kjeren inni vaskulaturen.

POLISH

Prowadniki
INSTRUKCJA UZYCIA
Opis
Prowadnik ze stali nierdzewnej w ostonie z PTFE lub bez ostony, pokryty lub niepokryty heparyna.

Wskazane zastosowanie

Produkt utatwia przezskérne wprowadzanie przyrzadéw donaczyniowych podczas procedur diagnostycznych i interwencyjnych.
Wszelkie dodatkowe wskazania wiasciwe dla okreslonego produktu znajdujg sie na etykiecie. Przed zastosowaniem nalezy
zapoznac sie peing trescig "Instrukcji uzytkowania", zawierajacej dalsze informacje o wskazaniach, przeciwwskazaniach,
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, dziataniach niepozadanych i zasadach uzytkowania.

Przeciwwskazania

Nie istniejg zadne znane przeciwwskazania. Wszelkie dodatkowe przeciwwskazania wlasciwe dla okre$lonego produktu znajdujg.
sie na etykiecie.

Ostrzezenia

1. Niniejszy produkt jest przeznaczony WYLACZNIE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO. Nie sterylizowaé ilub nie uzywaé
powtdmie. Po jednorazowym zastosowaniu podczas zabiegu produkt wyrzuci¢. Ponowne uzycie lub czyszczenie moze
doprowadzi¢ do naruszenia konstrukgji i/lub pogorszenia funkcjonalnosci produktu. Ponowne uzycie moze wywotywaé
reakcje niepozadane u pacjenta, gdyz oddzialywanie materiatow biologicznych znacznie utrudnia czyszczenie
prowadnikow.

2. Wycofywanie, wycigganie lub manipulacja prowadnikiem w przypadku wystapienia oporu moze spowodowac
uszkodzenie, ztlamanie lub zator prowadnika.

3. Unika¢ wycofywania prowadnika przez metalowe igty; prowadniki mogg ciaé, a powtoka PTFE moze zosta¢ zdarta o
skosne $ciecie ostrza igly.
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Srodki ostroznosci

1. Przechowywaé w chfodnym, ciemnym i suchym miejscu.

2. Dostarczony podajnik pozwala na efektywne przechowywanie i obstuge prowadnika; podczas uzytkowania nalezy unika¢
zwijania prowadnika do $rednicy mniejszej niz 8”. Przed uzyciem nalezy dokona¢ rutynowej kontroli prowadnika; w
przypadku jakichkolwiek deformacji prowadnik nalezy wyrzuci¢. Zuzy¢ przed uptywem daty waznosci.

Jesli podczas manipulacji wystapi znaczny opér, nalezy przerwa¢ zabieg i okresli¢ przyczyng oporu przed kontynuacjg
zabiegu. Unika¢ zginania, skrecania i deformowania prowadnika.

Podczas umieszczania i manipulacji nalezy monitorowa¢ utozenie prowadnika za pomocg fluoroskopii lub innej wiasciwej
metody obrazowania.

Czes¢ prowadnika powinna zawsze pozostawac na tyle odstonigta, aby umozliwia¢ odpowiedni sposéb trzymania.
Prowadnikéw z PTFE nie nalezy sterylizowa¢ przy pomocy promieniowania.

Produkt sterylny pod warunkiem, Ze opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.

Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy produkt podlega ograniczeniu w obrocie i moze by¢ rozprowadzany przez
lekarzy lub na ich zlecenie.
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Srodki ostroznosci dotyczace prowadnikéw o ruchomym rdzeniu

Kiedy prowadnik pozostaje w naczyniu, nie nalezy wysuwaé¢ ruchomego rdzenia o zagietej koncdéwce. Rdzenia nigdy nie nalezy
skrecac ani stosowac¢ wobec niego sity, poniewaz nadmiemy nacisk moze spowodowac penetracje zwoju i uszkodzenie naczynia.

Srodki ostroznosci dotyczace prowadnikéw z powloka heparynowa
(rozprowadzanych wylacznie poza Unig Europejska)

Diuzszy okres ucisku w miejscu wprowadzenia moze byé wymagany przy uzyciu prowadnikéw z powiokg heparynowa.
Prowadnikéw z powtoka heparynowa nie nalezy wycierac, aby nie zetrze¢ powtoki.

Dziatania niepozadane

Moga wystapic nastepujace powiktania: zatorowo$¢ powietrzna, krwiak w miejscu nakiucia, zakazenie lub perforacja $ciany
naczynia.

Wskazowki dotyczace uzytkowania

1. Prowadnik przeptuka¢ zwyktym, sterylnym, heparynizowanym roztworem soli lub podobnym roztworem izotonicznym,
taczac strzykawke z podajnikiem przez konektor typu luer.

2. Ruchoma koncdwke prowadnika umiesci¢ w igle. Aby zapobiec uszkodzeniu naczynia badz produktu nalezy unika¢
gwattownej manipulacji prowadnikiem. W przypadku uzycia prowadnika ,J" nalezy odpowiednio przygotowac¢ koricowke
,J", przesuwajac po niej prostownik J. Koncowke ,J” wewnatrz prostownika J nalezy delikatnie wiozy¢ do trzonu igty.

Prowadnik wsunaé przez igte.

Umiejscowi¢ prowadnik.

Unieruchomi¢ prowadnik i wycofa¢ igte.

Wzdtuz prowadnika wprowadzi¢ przyrzad donaczyniowy lub cewnik.
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Prowadniki ruchome

W celu wydtuzenia gigtkiej czesci prowadnika z ruchomym rdzeniem nalezy delikatnie wycofaé rdzen. Ruchomego rdzenia nie
wprowadzac do uktadu naczyniowego.

PORTUGESE

Fios-guia
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descrigao
Fio-guia com ou sem revestimento de PTFE e com ou sem ligagéo de heparina.
Indicagoes de utilizagao

Para facilitar a colocagéo percutanea de dispositivos intravasculares durante os procedimentos de diagnostico e de intervengéo.
Consulte o rétulo do dispositivo para quaisquer indicagdes especificas adicionais do produto que possam ser aplicaveis. Antes da
utilizag&o, por favor consulte as «Instrucdes de Utilizagdo» completas para obter informagao adicional sobre Indicagdes, Contra-
indicagbes, Avisos, Precaugdes, Efeitos Adversos e Directivas para Utilizag&o.
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Contra-indicagées

N&o ha contra-indicagdes conhecidas. Consulte o rétulo do dispositivo para quaisquer contra-indicagdes especificas adicionais do
produto que possam ser aplicaveis.

Avisos

1. Este Dispositivo esta concebido e previsto SO PARA UMA UNICA UTILIZAGAO. Nao voltar a esterilizar e/ou utilizar.
Descarte apds a utilizagdo. A integridade estrutural e/ou fungéo podem ser afectadas pela reutilizagéo ou pela limpeza.
Todos os fios-guia séo extremamente dificeis de limpar apés a exposi¢do a materiais biolégicos e podem causar reacgbes
adversas nos doentes, se forem reutilizados.

2. Quando se encontra qualquer tipo de resisténcia, a remog&o, retorno ou manipulag&o dos fios-guia pode causar danos,
quebras ou embolizagéo dos fios-guia.
3. Evite retirar os fios-guia através de agulhas de metal; os fios-guia podem rasgar-se ou o revestimento de PTFE pode
raspar contra o bisel da agulha.
Precaucoes
1. Armazene em lugar fresco, escuro e seco.
2. O dispensador disponibilizado é a melhor maneira de armazenar e manusear o fio-guia, evite enrolar os fios-guia com

diametros inferiores a 20,32 cm (8 polegadas) durante a utilizagéo. Os fios-guia devem ser inspeccionados regularmente
antes da sua utilizagdo e descartados sempre que se encontrem quaisquer deformagdes no fio-guia. Utilize antes da data
de «Exp».

Se encontrar forte resisténcia durante a manipulagéo, pare o procedimento e determine a causa dessa resisténcia antes
de prosseguir. Evite dobrar, emaranhar ou modificar a forma do fio.

A colocagao do fio do fio-guia deve ser monitorizado durante o respectivo processo e manipulagdo, utilizando o método
fluoroscopico ou outro método por imagem adequado.

Deve ficar exposto um comprimento suficiente de fio-guia para manter uma aderéncia proximal adequada em todos os
momentos.

Os fios-guia PTFE n&do devem ser esterilizados através de esterilizagéo por irradiagéo.
O contetido € estéril salvo se estiver danificado ou aberto.
A lei federal (dos EUA) limita a venda deste dispositivo aos médicos ou por ordem dos mesmos.
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Precaucoées com os Fios-guia com Nucleo Movel

Enquanto o fio-guia estiver num vaso, ndo empurre o nticleo mével se a ponta tiver uma forma curva. Nunca torca ou force o
nicleo pois a forga excessiva pode dar origem a que penetre na bobina e danifique o vaso.

Precaugdes com Fios-guia com Revestimento de Heparina (Distribuido
apenas fora da UE)

A utilizagdo de fios-guia revestidos a heparina pode necessitar de um periodo de compresséo mais longo no local de insergéo.
Nao limpe os fios-guia revestidos a heparina pois o revestimento de heparina pode ser removido.

Efeitos Adversos

Podem ocorrer as seguintes complicagdes: embolia gasosa, hematoma no local da perfuracgéo, infecgéo ou perfuragéo da parede
do vaso.

Directrizes de Utilizacao

1. Lave o fio-guia com uma solucéo salina estéril heparinizada normal ou com uma solugo isoténica semelhante, ligando
uma seringa ao conector luer do dispensador do fio-guia.

2. Insira a extremidade flexivel do fio-guia na agulha. Evite qualquer manipulagéo enérgica do fio-guia para evitar danos no
vaso ou no dispositivo. Se se utilizar um fio «J», prepare uma ponta «J» deslocando o J-Straightener (Endireitador-J)
sobre a ponta para a endireitar. Insira cuidadosamente a ponta «J» no J-Straightener para dentro do conector da agulha.

Empurre o fio-guia através da agulha.

Posicione o fio-guia.

Mantenha o fio-guia no lugar e retire a agulha.

Empurre o dispositivo ou cateter intravascular sobre o fio-guia.
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Fios-guia Moveis

Para aumentar o comprimento do segmento flexivel de um fio-guia de niicleo mével, retire cuidadosamente o nicleo. Nao
empurre o nticleo mével na vasculatura.
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SLOVAKIAN

Vodiace droéty
NAVOD NA POUZITIE
Popis

Vodiaci drot vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele s ochrannou vrstvou alebo bez ochrannej vrstvy PTFE a bud's heparinovou vézbou
alebo bez nej.

Indikacie na pouzitie

Urahgit perkutanne zavadzanie intravaskulamych zariadeni pogas diagnostickych alebo intervenénych zakrokov. Dalsie indikacie,
ktoré mdzu platit a ktoré sa tykaju tohto vyrobku, st uvedené na Stitku tohto zariadenia. Pred pouzitim si dalSie informéacie o
indikaciach, kontraindikéciach, varovaniach, upozorneniach, neziaducich udalostiach a pokyny na pouZitie vyhladaijte v ,Navode
na pouzitie.

Kontraindikacie

Ziadne kontraindikécie nie st zname. Dalie kontraindikécie, ktoré mdzu platit a ktoré sa tykajli tohto produktu, s uvedené na
Stitku tohto zariadenia.

Varovania

1. Toto zariadenie je navrhnuté a uréené LEN NA JEDNO POUZITIE. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Po jednom
zakroku zlikvidujte. Pri opakovanom pouzivani alebo cisteni méze dojst k poSkodeniu konstrukénej celistvosti alebo
funkcie. Po vystaveni t¢inkom biologického materialu sa vodiace dréty daju len velmi tazko vycistit' a opakované pouZitie
by mohlo spdsobit’ neZiaduce reakcie pacienta.

2. Vytahovanie, spétné vtahovanie alebo manipulacia s vodiacim drétom v pripade, Ze kladie odpor, mdze spdsobit’ jeho
poskodenie, ziomenie alebo embolizaciu.
3. Vodiaci drot sa nesmie vytahovat cez kovové ihly; vodiace dréty sa mézu odtrhnit alebo sa méze zoskriabat' poviak PTFE

na skosenej hrane ihly.

Upozornenia
1. Uskladnite na chladnom, tmavom a suchom mieste.
2. Dodavany zasobnik je najlepsi prostriedok na uloZenie a manipulaciu s vodiacim drétom. Pocas pouzivania davajte pozor,

aby sa vodiace droty nenavijali s mensim priemerom ako 20 cm (8 palcov). Pred pouzivanim sa musi vykonat' bezna
kontrola vodiacich drotov a v pripade vyskytu akychkolvek deforméacii sa musia zlikvidovat. Pouzite pred datumom
exspiracie.

Ak pocas manipulacie narazite na silny odpor, prestarite s vykonavanim zakroku a pred pokratovanim Zzistite pricinu
odporu. Dajte pozor, aby nedo$lo k ohnutiu, zauzleniu ani zmene tvaru drétu.

Zavadzanie vodiaceho drétu sa musi pocas zavadzania a manipulécie monitorovat pomocou fluoroskopickej alebo inej
vhodnej zobrazovacej metody.

Na zachovanie vyhovujticeho proximalneho uchopenia sa musi vzdy ponechat dostatoéna dizka odkrytého vodiaceho
drétu.

Vodiace dréty s ochrannou vrstvou PTFE sa nesmd sterilizovat Ziarenim.

Ak obal nie je poskodeny alebo otvoreny, obsah je sterilny.

Federalne zakony USA obmedzuju predaj alebo predpisovanie tohto zariadenia len na lekarov.
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Upozornenia tykajuce sa vodiacich drétov s pohyblivym jadrom

Ked je vodiaci drot zavedeny v cieve, nevsuvajte pohyblivé jadro, ak méa Spicka zakriveny tvar. Jadro nikdy nekritte ani nasilu
nezasUvaijte, pretoze pri nadmemej sile by mohlo preniknut do cievky a poskodit cievu.

Upozornenia tykajtice sa vodiacich drétov s heparinovou ochrannou
vrstvou (distribuované len mimo EU)

Pozivanie vodiacich drétov s heparinovou ochrannou vrstvou si mdZe vyzadovat dihsi ¢as kompresie v mieste vpichu. Neutierajte
vodiace droty s heparinovou ochrannou vrstvou, pretoZe by sa ochranna vrstva mohla zotriet.

Neziaduce udalosti

MbZu sa vyskytovat nasledovné komplikacie: vzduchova embélia, hematém v mieste vpichu, infekcia alebo perforacia steny cievy.
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Pokyny na pouzivanie

1.
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Vodiaci drét preplachujte normalnym sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo podobnym izotonickym
roztokom pomocou striekacky napojenej na luerové hrdlo davkovaca vodiaceho drétu.

Ohybny koniec vodiaceho drétu nasurite na ihlu. S vodiacim drétom nemanipuluijte s priliSnou silou, aby nedoslo k
poskodeniu cievy alebo zariadenia. Ak sa pouziva J-drét, J-Spicku pripravte nasunutim J-vyrovnavaca na Spicku, aby sa
vyrovnala. J-8picku jemne zasurite do J-vyrovnavaca a nasurite na hrdlo ihly.

Vodiaci drét postvaijte cez ihlu.

Vodiaci drét zavedte na prislusné miesto.

Vodiaci drot drzte na mieste a ihlu vytiahnite.

Intravaskulame zariadenie alebo katéter zavadzajte cez vodiaci drét.

Pohyblivé vodiace dréty

Jemnym vytiahnutim jadra predizte ohybny segment vodiaceho drétu s pohyblivym jadrom. Pohyblivé jadro nezastvaite, kym sa
nachadza v cieve.

SPANISH

Cables guia
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

Cable guia de acero inoxidable con o sin recubrimiento de PTFE y con o sin recubrimiento de heparina.

Indicaciones de uso

Facilitar la colocacién percutanea de dispositivos intravasculares en intervenciones de diagndstico y quirtrgicas. Consulte el
etiquetado del dispositivo, donde encontrara otras posibles indicaciones especificas de este producto. Antes de usarlo, lea
integramente la seccién "Instrucciones de uso", donde encontrara mas informacién acerca de la indicaciones, las
contraindicaciones, las advertencias, las precauciones, los efectos secundarios y las directrices de uso del dispositivo.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas. Consulte el etiquetado del dispositivo, donde encontraréa otras posibles
contraindicaciones especificas de este producto.

Advertencias

1.

Este dispositivo esta disefiado y pensado para utilizarse UNA SOLA VEZ. No lo reesterilice ni lo reutilice. Desechar
después de una intervencion. Se puede dafiar la integridad de la estructura o la funcién mediante la reutilizacion o la
limpieza. Los cables guia son extremadamente dificiles de limpiar después de la exposicion a materiales biolégicos, y
pueden provocar reacciones adversas al paciente si se reutilizan.

2. La retirada, la extraccién o la manipulacion de la guia si se encuentra resistencia puede provocar embolizaciones y
deteriorar o romper la guia.

3. Evite retirar la guia a través de agujas metélicas, ya que podria cizallarse o desprenderse el revestimiento de PTFE con el
bisel de la aguja.

Precauciones

1. Guardar en un lugar frio, oscuro y seco.

2. El dispensador que se proporciona constituye el mejor medio para almacenar y manipular el cable guia; evite enrollar el
cable guia con un diametro inferior a 8" (20 cm) durante su uso. Examine rutinariamente los cables guia antes de usarlos y
deséchelos si presentan alguna deformidad. Utilicelos antes de la fecha que aparece junto a la leyenda "Exp" (Fecha de
caducidad).

3. Si encuentra una resistencia importante durante la manipulacién, interrumpa la intervencion y averigtie la causa de la
resistencia antes de continuar. Evite doblar, retorcer o modificar la forma del cable.

4. Es necesario controlar la posicién del cable guia durante su colocacion y manipulacién mediante fluoroscopia u otro
método de diagnostico por imagen.

5. En todo momento debe quedar al descubierto una porcién suficiente de cable guia para poder agarrar éste
adecuadamente.

6. Los cables guia de PTFE no deben esterilizarse por irradiacion.
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7. El contenido se mantendra estéril siempre y cuando el envase no esté deteriorado o abierto.
8. La ley federal de los EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Precauciones para los cables guia con alma movil

Mientras el cable guia se encuentre en un vaso, no haga avanzar el alma movil si la punta esta curvada. No retuerza ni fuerce el
alma, ya que si se le aplica una fuerza excesiva podria penetrar en la bobina y dafiar el vaso.

Precauciones para los cables guia con recubrimiento de heparina (s6lo
se distribuyen fuera de la UE)

El uso de cables guia recubiertos de heparina puede requerir un mayor tiempo de compresion en el punto de insercion. No limpie
los cables guia recubiertos con heparina, ya que podria eliminar dicho recubrimiento.

Efectos secundarios

Pueden presentarse las complicaciones siguientes: embolia gaseosa, hematoma en el punto de insercién, infeccion o perforacion
de la pared vascular.

Directrices de uso

1. Irigue el cable guia con suero salino heparinizado estéril normal o con una solucion isoténica similar conectando una
jeringuilla a la entrada tipo Luer del dispensador del cable guia.
2. Inserte el extremo flexible del cable guia en la aguja. Evite aplicar una fuerza excesiva al manipular el cable guia para no

causar darios en el vaso o en el dispositivo. Si va a utilizar un cable en "J", preparelo deslizando el enderezador por la
punta en "J". Inserte con suavidad la punta en "J" dentro de su enderezador en el conector de la aguja.

Haga avanzar el cable guia por la aguja.

Coloque el cable guia.

Extraiga la aguja manteniendo sujeto el cable guia.

Haga avanzar el dispositivo intravascular o el catéter por el cable guia.
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Cables guia moviles

Para prolongar el segmento flexible de un cable guia con alma mavil, retire ésta con cuidado. No haga avanzar el alma maévil por
dentro del vaso.

SWEDISH

Ledare
BRUKSANVISNING

Beskrivning

Ledare av rostfritt stal med eller utan PTFE-beléggning och med eller utan heparinbindning.

Indikationer

For att underlatta perkutan placering av intravaskuléra enheter under diagnostiska procedurer och ingrepp. Se enhetens etikett for
mer produktspecifika indikationer som kan gélla. Lés igenom 'Bruksanvisningen’ fére anvandning for mer information om
indikationer, kontraindikationer, vamingar, forsiktighetsatgarder, odnskade handelser och riktlinjer for anvandning.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer. Se enhetens etikett fér mer produktspecifika kontraindikationer som kan gélla.

Varningar

1. Denna enhet &r endast konstruerad och avsedd FOR ENGANGSBRUK. Far ej omsteriliseras eller ateranvandas. Kassera
produkten efter anvéndning. Ateranvéndning eller rengéring kan férsémra konstruktionen och/eller funktionen. Ledare &r
extremt svara att rengéra efter exponering for biologiskt material och kan orsaka biverkningar hos patienter vid
ateranvandning.

2. Ledaren kan skadas, ga sonder eller orsaka embolisering om den tas bort, dras tillbaka eller manipuleras nar den stoter pa
motstand.
3. Undvik att dra tillbaka ledaren genom nalar av metall. Ledare kan skjuvas eller PTFE-beléggningen kan skrapas bort mot

nalens snedslipade Gppning.
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Var forsiktig

1. Férvaras svalt, mérkt och torrt.

2. Den medféliande dispensern &r den bésta Iésningen for férvaring och hantering av ledaren. Undvik att rulla ihop ledaren i
ringlar som &r mindre &n 20 cm (8 tum) under anvandning. Ledaren ska inspekteras rutinmassigt fére anvandning och
kasseras om den har nagra skavanker. Anvand fore utgangsdatumet.

Vid kraftigt motstand under hanteringen ska ingreppet avbrytas och orsaken till motstandet faststéllas innan ingreppet
fortskrider. Undvik att béja, kinka eller modifiera ledarens form.

Ledaren ska 6vervakas under placering och hantering med hjélp av fluoroskopi eller annan Iamplig bildmetod.

Tillrackligt mycket av ledaren maste finnas exponerad sa att man hela tiden kan halla ledaren i ett l&mpligt proximalt grepp.
PTFE-ledare bor e steriliseras med hjélp av bestralning.

Innehallet &r sterilt sdvida forpackningen inte ar skadad eller 6ppnad.

Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av |&kare.
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Forsiktighet vid anvandning av ledare med rérlig innerdel

Medan ledaren befinner sig i ett karl, far den rérliga inre delen inte matas fram om spetsen ar bojd. Vrid aldrig eller forcera
innerdelen eftersom Gverdrivet tryck kan leda till att den penetrerar slingan och skadar karlet.

Forsiktighet vid anvandning av ledare med heparinbeldggning (endast
distribuerad utanfor EU)

Anvéandning av heparinbelagda ledare kan krava l&ngre kompressionstid vid inféringsstallet. Torka inte av heparinbelagda ledare
eftersom heparinbeldggningen kan torkas bort.

Oonskade hdndelser

Féljande komplikationer kan uppsta: luftemboli, hematom pa punktionsstéllet, infektion eller perforering av karivaggen.

Riktlinjer for anvandning

1. Spola ledaren med steril hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller en liknande isoton I6sning genom att ansluta en
spruta till ledardispensems luerfaste.
2. For in ledarens bdjliga ande i nalen. Undvik alltfor kraftfull hantering av ledaren for att forhindra skador pa karl eller enhet.

Om "J*-ledare anvénds, ska "J"-spetsen forberedas genom att féra J-utrétaren Gver spetsen sa att den rétas ut. Forin J-
spetsen inuti J-utrataren forsiktigt i nalfastet.

Mata fram ledaren genom nalen.

Placera ledaren.

Hall ledaren pa plats och dra ut nalen.

For in den intravaskuléra enheten eller katetern éver ledaren.
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Roérliga ledare

For att forianga den flexibla delen av en ledare med innerdel, dra forsiktigt ut den inre delen. Mata inte fram den rérliga innerdelen
inuti blodkarlet

TURKISH

Kilavuz Teller

KULLANIM TALIMATLARI
Aciklama

PTFE kaplamall veya kaplamasiz ve heparin baglayici niteligi olan ya da oimayan paslanmaz gelik Kilavuz Teli.

Kullanma Endikasyonlan

Tani koyma ve midahale prosediirieri sirasinda intravaskiiler aygitiarin perkiitan yerlesimini kolaylastimak. Uygulanabilecek
Urline 6zgui tiim endikasyonlar icin aygit etiketine bakin. Kullanmadan énce Endikasyonlar, Kontrendikasyonlar, Uyarilar, lkazlar,
Advers Vakalar ve Kullanim Kilavuzlari tizerine daha fazla bilgi edinmek igin liitfen 'Kullanim Talimatlarin' tamamina bakin.

Kontrendikasyonlari

Bilinen Kontrendikasyonlari yoktur. Uygulanabilen tiim ek triine 6zgti endikasyonlar igin aygit etiketine bagvurun.
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Uyarilar

1. Bu Aygit SADECE TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis ve amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.
Bir prosedirrden sonra atin. Tekrar kullanm veya temizleme sonucu yapisal bitinliik ve/veya fonksiyon bozulabilir.
Biyolojik maddelere maruz kaldiktan sonra kilavuz tellerin temizlenmesi son derece zordur ve tekrar kullanilirsa advers
hasta reaksiyonlarina neden olabilir.

2. Direngle karsilagildiginda kilavuz telin ¢ikariimasi, geri cekilmesi veya hareket ettirimesi, kilavuz telin hasar gérmesine,
kopmasina veya embolizasyona neden olabilir.
3. Kilavuz teli metal ignelerle geri gekmekten sakinin; kilavuz teller makas yapabilir ya da PTFE kaplama igne pahindan
dolayi kazinabilir.
Tedbirler
1. Serin, karanlik, kuru bir yerde saklayin.
2. Kullanim sirasinda 8 ing'ten daha kuiclik captaki kilavuz tellerin buktilmesini 6nleyen birlikte verilmis olan kap kilavuz tellerin

saklanmasi ve kullanimasi icin en iyi yontemdir. Kilavuz teller diizenli bir sekilde kullaniimadan 6nce incelenmelidir ve
herhangi bir deformasyon bulunmasi halinde atiimalidir. "Son kullanma" tarihinden énce kullanin.

Manipilasyon sirasinda guicli direngle karsilasilirsa, prosedurii durdurun ve devam etmeden 6nce direncin nedenini tespit
edin. Teli blikmeyin, kivirmayin veya seklini degistirmeyin.

Kilavuz telin yerlestime islemi, yerlestime ve degistime sirasinda floroskopik veya uygun gérintileme ydntemi
kullanilarak izlenmelidir.

Her zaman proksimal olarak uygun kavrayisi muhafaza etmek igin yeterli Kilavuz Teli uzunlugu saglanmalidir.

PTFE kilavuz telleri, irridasyon sterilizasyonuyla sterilize ediimemelidir.

Ambalaj hasarli veya acik olmadikga igindekiler sterildir.

Federal (ABD) yasa, bu aygitin satisini bir doktor tarafindan ve bir doktorun istegi ile yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
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Ortasi Hareketli Kilavuz Telleri igin ikazlar

Kilavuz tel damar igindeyken, ortasi hareketli kismin ucu kivrik haldeyse ilerletmeyin. Asiri glic parganin spirale girip damara zarar
vermesine neden olabileceginden orta kismi asla biikkmeyin veya zorlamayin.

Heparin Kaplamali Kilavuz Teller igin ikazlar (Sadece AB liyesi olmayan
lilkelerde dagitim)

Heparin kaplamali kilavuz tellerin kullanimi insersiyon bélgesinde daha uzun kompresyon stiresini gerektirebilir. Heparin kaplama
silinebileceginden heparin kaplamali kilavuz telleri silmeyin.

Advers Vakalar

Asagidaki komplikasyonlar olusabilir: hava embolizmi, delme yerinde hematoma, enfeksiyon veya damar duvarinin perforasyonu.

Kullanim Kilavuzlan

1. Sirngay! kilavuz tel kabinin luer merkezine baglayarak kilavuz teli steril heparinize edilmis normal tuzla veya benzer
izotonik gozeltiyle yikayin.
2. Kilavuz telin esnek ucunu igneye takin. Damara veya aygita zarar vermeyi 6nlemek igin kilavuz teli agin giic uygulayarak

degistirmeyin. “J” teli kullanilirsa, “J” ucunu diizeltmek igin J-Duzelticisini ug tizerinden kaydirarak hazirlayin. J-Duzelticisi
igindeki J-ucunu ignenin merkezine yavasga takin.

Kilavuz teli igne boyunca ilerletin.

Kilavuz teli konumlandirin.

Kilavuz teli yerinde tutun ve igneyi geri gekin.

intravaskiiler aygiti veya kateteri kilavuz tel tizerinden ilerletin.

Hareketli Kilavuz Teller

Ortasi hareketli kilavuz telin esnek segmentini uzatmak icin orta kismini yavasca geri gekin. Oratsi hareketli kismi vaskulatir iginde
ilerletmeyin
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