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Guide Wires

INSTRUCTIONS

DESCRIPTION:

Merit Medical Amplatz guide wires are fabricated from high quality
stainless steel with PTFE coating. Amplatz wires have increased stiffness
which provides added strength and stability. Guide wires are packaged
in a plastic hoop fitted with a luer hub. This packaging facilitates
compliance with the manufacturer recommended guidelines that the
guide wire be flushed with saline or heparinized saline prior to use.
Guide wires are supplied sterile and non-pyrogenic.

USE

INDICATIONS FOR USE:
Merit Medical guide wires are used to facilitate the placement of devices
during diagnostic and interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS:
InQwire diagnostic guide wires are contraindicated for use in the
coronary and cerebral vasculature.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Potential complications which may result from the use of the device
include but are not limited to: Air Embolism/Thromboembolism,
Allergic Reaction, Cardiac Arrhythmia, Amputation, Arteriovenous (AV)
Fistula, Breathing Difficulty, Death, Embolism, Hematoma, Hemorrhage,
Hemoglobinuria, Infection or Sepsis/Infection, Myocardial Ischemia
and/or Infarction, Pseudoaneurysm, Stroke (CVA)/Transient Ischemic
Attacks (TIA), Thrombus, Vessel Occlusion, Vessel Perforation, Vessel
Dissection, Vessel Trauma or Damage, Vessel Spasm, Wire Entrapment/
Entanglement, Foreign body/Wire Fracture. Some of the stated potential
adverse events may require additional surgical intervention.

INSPECTION PRIOR TO USE:

Product is sterile if package is unopened and undamaged. Prior to use,
carefully examine all guide wires to verify that the sterile package or
product has not been damaged in shipment. Prior to use and when
possible during the procedure, inspect the guidewire carefully for coil
separation, bends or kinks which may have occurred. Do not use a wire
which has a damaged tip.

PREPARATION FOR USE:

Caution: A guide wire is a delicate instrument. Any time that a guide
wire is used there is a possibility of thrombus formation/ emboli, vessel
wall damage, and plaque dislodgement, which could result in adverse
procedural complications and /or adverse patient outcomes. The
physician should be familiar with the use of angiography products and
the literature concerning the complications of angiography. Angiography
should be undertaken only by an experienced angiographer.

Note: Distal tip of wire may be positioned inside the flush hoop to
protect the fragile tip.

Note: Confirm guide wire and needle compatibility prior to use.

Caution: To avoid damaging the guide wire tip during removal from
the flush hoop, slide proximal portion of guide wire body forward in the
flush hoop loop allowing the distal wire tip to exit the flush hoop. Gently
grasp guide wire tip and J straightener together as a unit and gently pull
forward to withdraw the distal wire portion from the flush hoop.

1. Attach flush filled syringe to flush hoop luer.

2. Inspect and prepare the catheter or device to be used according to
the manufacturer’s instructions. This includes flushing the catheter
to be used with saline solution.

3. Inject saline into hoop to completely fill loop until dripping out
opposite end.

Note: In order to reduce the potential of clot formation, it is
recommended that the guide wire be flushed with saline or
heparinized saline prior to use.

4. Detach syringe from flush hoop luer.
5. Dispense guide wire into the port of the catheter.

Note: Employ an aseptic technique during removal from the package
and during use.

Caution: Advancement with excessive force may cause coil penetration
and vessel damage.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Warning: Use extreme caution when withdrawing PTFE coated guide

wires back through a metal needle. The sharp edge of the needle may

scrape the coating. It is suggested that a catheter or PTFE vessel dilator

replace the access needle as soon as the guide wire has reached the

appropriate position.

1. Insert the guide wire J-straightener into the guide wire port of the
intended catheter or device.

2. Carefully advance the distal guide wire tip through the J
straightener and device lumen. Remove the J straightener by
withdrawing it over the guidewire.

Warning: Extreme care should be taken when manipulating a
catheter and wire combination within the vessel to prevent possible
intravascular tissue damage. If resistance is felt during advancement,
manipulation or removal from the catheter, stop immediately and
confirm the guide wire and catheter tip position under fluoroscopy.

The guide wire and catheter should be removed as a unit when
possible to prevent potential damage to the vessel wall.

3. Confirm guide wire tip placement under fluoroscopy to assure that
the distal tip is intraluminal and in the intended vessel.

4. Hold the guide wire in position while manipulating the catheter
over the guide wire to prevent unintended movement of the distal
wire tip.

Warning: When reintroducing a guide wire into a catheter or device
within a vessel, confirm that the catheter tip is free within the lumen
(i.e. not against the vessel wall).

Warning: Always advance or withdraw a wire slowly. Free movement of
the guidewire within a catheter provides valuable tactile information.
Never push, auger, or withdraw a guidewire which meets resistance as
this could potentially affect other indwelling devices. Resistance may be
felt tactilely or noted by tip buckling during fluoroscopy. Test all systems
for resistance prior to use.

REUSE PRECAUTION STATEMENT:

For Single Patient Use Only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization
may also create a risk of contamination of the device and/or cause
patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

DISPOSAL: After use, dispose of product and packaging in
accordance with hospital protocol.

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the applicable Member State.

For a copy of this device’s current European Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP), please go to the European database on
medical devices (Eudamed), where it is linked to the basic UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 088445048761E4

SYMBOL DESIGNATION

Single Use

Caution

Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Use If Package is Damaged or Opened and
Consult Instruction for Use

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR code, or go to www.
merit.com/ifu and enter IFU ID. For printed copy,
call U.S.A. or EU Customer Service

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician
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Non-Pyrogenic

Medical Device

Authorized Representative in European Community

Manufacturer

Catalog Number

Date of Manufacture

Lot Number

Single Sterile Barrier System

Use-By Date

Unique Device Identifier
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In{{zwire“ AMPLATZ
Fils-guides

MODE D’'EMPLOI

DESCRIPTION :

Les fils-guides Amplatz de Merit Medical sont fabriqués en acier inoxydable
de haute qualité avec revétement PTFE. Les fils Amplatz bénéficient d’une
rigidité accrue qui offre davantage de résistance et de stabilité. Les fils-
guides sont emballés dans un arceau en plastique, qui est équipé d'une
embase a connecteur Luer. Cet emballage permet de se conformer aux
instructions recommandées par le fabricant indiquant que le fil-guide doit
étre rincé avec une solution saline ou une solution saline héparinée avant
utilisation. Les fils-guides sont fournis stériles et non pyrogénes.

INDICATIONS :
Les fils-guides Merit Medical sont utilisés pour faciliter la mise en place
de dispositifs pendant des procédures de diagnostic et d'intervention.

CONTRE-INDICATIONS :
Les fils-guides de diagnostic InQwire sont contre-indiqués pour une
utilisation dans le systeme vasculaire coronaire et cérébral.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

Les complications potentielles pouvant découler de I'utilisation du dispositif
incluent, mais sans s’y limiter : embolie gazeuse/thrombo-embolie, réaction
allergique, arythmie cardiaque, amputation, fistule artérioveineuse,
difficultés respiratoires, déces, embolie, hématome, hémorragie,
hémoglobinurie, infection ou septicémie, ischémie myocardique et/ou
infarctus, pseudoanévrisme, AVC/ischémie cérébrale transitoire (ICT),
thrombose, occlusion des vaisseaux, perforation des vaisseaux, dissection
des vaisseaux, traumatisme ou dommage des vaisseaux, spasmes des
vaisseaux, emmélement ou coincement du fil, fracture d'un corps étranger/
du fil. Certains des effets indésirables potentiels signalés peuvent nécessiter
une intervention chirurgicale supplémentaire.

INSPECTION AVANT UTILISATION :

Le produit est stérile si 'emballage n'a pas été ouvert et endommagé. Avant
utilisation, examiner tous les fils-guides afin de s'assurer que I'emballage
stérile ou le produit n'a pas été endommagé pendant le transport. Avant
toute utilisation et si possible pendant la procédure, vérifier attentivement
I'absence de séparation de la spirale, de plis ou d'entortillements sur le fil-
guide. Ne pas utiliser de fil dont la pointe est endommaggée.

PREPARATION A L'UTILISATION :

Mise en garde : un fil-guide est un instrument fragile. Chaque fois qu'un
fil-guide est utilisé, il existe un risque de formation de thrombus/
demboles, de dommage de la paroi vasculaire et de décollement
de plaque, ce qui pourrait entrainer des complications de procédure
indésirables et/ou des résultats indésirables pour le patient. Le médecin
doit étre familiarisé a I'utilisation des produits d'angiographie et connaitre
la littérature concernant les complications liées a l'angiographie. La
réalisation d’une angiographie est réservée exclusivement a un médecin
spécialisé en angiographie.

Remarque : la pointe distale du fil doit étre placée a l'intérieur du
distributeur circulaire de ringage pour protéger la pointe fragile.

Remarque : vérifier la compatibilité du fil-guide et de l'aiguille avant
utilisation.

Mise en garde : pour éviter dendommager la pointe du fil-guide lors

de son retrait de I'arceau de rincage, faire glisser la partie proximale

du corps du fil-guide vers I'avant dans la boucle de I'arceau de rincage,

en laissant la pointe distale du fil sortir de I'arceau de rincage. Saisir

délicatement la pointe du fil-guide et le redresseur J ensemble et tirer

délicatement vers I'avant pour retirer la partie distale du fil de I'arceau

de rincage.

1. Raccorder la seringue de ringage remplie au connecteur Luer de
I'arceau de ringage.

2. Inspecter et préparer le cathéter ou le dispositif associé dont
I'utilisation est prévue conformément aux instructions du fabricant.
Cela inclut le rincage du cathéter a utiliser avec une solution saline.

3. Injecter une solution saline dans I'arceau pour remplir complétement
la boucle jusqua ce qu'elle sécoule par I'autre extrémité.

Remarque : afin de réduire le risque de formation de caillot, il est
recommandé de rincer le fil-guide avec une solution saline ou une
solution saline héparinée avant utilisation.

4. Détacher la seringue du connecteur Luer de |'arceau de rincage.
5. Placer le fil-guide dans le port du cathéter.

Remarque: utiliser une technique aseptique pendant le retrait de I'emballage
et pendant l'utilisation.

Mise en garde : un avancement avec une force excessive peut provoquer
une pénétration en spirale et un dommage au vaisseau.

MODE D’EMPLOI :

Avertissement : il convient de faire extrémement attention lors du retrait

des fils-guides revétus de PTFE a travers une aiguille en métal. Le bord

effilé de I'aiguille peut rayer le revétement. Il est conseillé de remplacer

l'aiguille d'accés par un cathéter ou par un dilatateur de vaisseau en PTFE

dés que le fil-guide a atteint la position appropriée.

1. Insérer le redresseur J du fil-guide dans le port du fil-guide du
cathéter ou du dispositif a utiliser.

2. Pousser délicatement la pointe distale du fil-guide a travers le
redresseur J et le dispositif intraluminal. Retirer le redresseur J en le
retirant du fil-guide.

Avertissement : il convient de faire extrémement attention lors de la
manipulation d’un cathéter et de I'association d'un fil a l'intérieur du
vaisseau, afin d’éviter tout dommage tissulaire intravasculaire éventuel.
En cas de résistance lors de la progression, de la manipulation ou du
retrait du fil-guide du cathéter, arréter immédiatement la procédure
et vérifier la position de la pointe du fil-guide et du cathéter sous
fluoroscopie. Le fil-guide et le cathéter doivent étre retirés ensemble,
lorsque cela est possible, afin déviter tout dommage éventuel de la
paroi vasculaire.

3. Vérifier la position de la pointe du fil-guide sous fluoroscopie pour
s'assurer que la pointe distale est intraluminale et située dans le
vaisseau prévu.

4. Tenir le fil-guide en position pendant la manipulation du cathéter
via le fil-guide pour éviter tout mouvement non intentionnel de la
pointe distale du fil-guide.

Avertissement : lors de la réintroduction d'un fil-guide dans un cathéter
ou d'un appareil dans un vaisseau, vérifier que la pointe du cathéter est
libre dans la lumiére. Elle ne doit pas étre collée a la paroi vasculaire.
Avertissement : avancer ou retirer toujours le fil doucement. La liberté
de mouvement du fil-guide dans un cathéter offre des informations
tactiles précieuses. En cas de résistance, ne jamais pousser, tordre ou
retirer un fil-guide, car cela pourrait endommager d'autres dispositifs
a demeure. La résistance peut étre ressentie de maniére tactile ou
remarquée parce que la pointe forme une boucle sous fluoroscopie.
Tester tous les systémes afin de s'assurer qu'ils ne présentent aucune
résistance avant utilisation.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION :
Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne
pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/
ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer
une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque
de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une
infection croisée du patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission de
maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du
dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le déces
du patient.

MISE AU REBUT : apres utilisation, mettre le produit et I'emballage au
rebut
conformément au protocole de I'hdpital.

Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec
le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre concerné.

Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et
des performances cliniques (RCSPC) européen a jour de ce dispositif,
consulter la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed), ou il est lié a I'lUD-ID de base. https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

IUD-ID de base : 088445048761E4
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In(Qwire“ AMPLATZ
Fili guida

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE:

| fili guida Amplatz di Merit Medical sono realizzati in acciaio inox di
alta qualita con rivestimento in PTFE. | fili Amplatz hanno una rigidita
superiore che garantisce maggiore resistenza e stabilita. | fili guida
sono confezionati in un tubo circolare in plastica dotato di un raccordo
Luer. Questo confezionamento facilita I'osservanza delle linee guida
consigliate dal produttore, in base alle quali il filo guida deve essere
irrigato con soluzione salina o soluzione salina eparinizzata prima
dell'uso. I fili guida sono forniti sterili e apirogeni.

INDICAZIONI PER L'USO:
| fili guida Merit Medical sono usati per facilitare il posizionamento dei
dispositivi durante le procedure diagnostiche e interventistiche.

CONTROINDICAZIONI:
I fili guida diagnostici InQwire non sono indicati per l'uso nella
vascolarizzazione coronarica e cerebrale.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

Le complicazioni potenziali che possono derivare dall’'uso del dispositivo
includono, tuttavia senza limitazione: embolia gassosa/tromboembolia,
reazione allergica, aritmia cardiaca, amputazione, fistola arterovenosa
(AV), difficolta respiratoria, morte, embolia, ematomi, emorragia,
emoglobinuria, infezione o sepsi/infezione, ischemia e/o infarto del
miocardio, pseudoaneurisma, ictus (CVA)/attacchi ischemici transitori
(TIA), trombi, occlusione vasale, perforazione vasale, dissezione
vasale, trauma o danno vasale, spasmo vasale, intrappolamento/
attorcigliamento del filo guida, corpo estraneo/rottura del filo guida.
Alcuni dei potenziali eventi avversi indicati possono richiedere un
intervento chirurgico addizionale.

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO:

Il prodotto & sterile se la confezione non & stata aperta e non &
danneggiata. Prima dell'uso, esaminare attentamente tutti i fili guida per
verificare che la confezione sterile o il prodotto non siano stati danneggiati
durante la spedizione. Prima dell'uso e quando possibile durante la
procedura, ispezionare attentamente il filo guida per I'eventuale presenza
di separazione delle spirali, pieghe o attorcigliamenti che possono essersi
verificati. Non utilizzare un filo con una punta danneggiata.

PREPARAZIONE PER L'USO:

Attenzione: un filo guida & uno strumento delicato. Ogni volta che viene
impiegato un filo guida sussiste la possibilita di formazione di trombi/
emboli, danni alle pareti dei vasi e distacco di placche, che possono
provocare complicazioni procedurali avverse e/o esiti sfavorevoli per
il paziente. Il medico deve essere qualificato per I'utilizzo di prodotti
per angiografia e conoscere la letteratura riguardante le complicazioni
dell'angiografia. L'angiografia deve essere effettuata esclusivamente da
parte di un medico qualificato.

Nota: la punta distale del filo puo essere posizionata all'interno del tubo
circolare di irrigazione per proteggere la punta fragile.

Nota: verificare la compatibilita del filo guida e dell'ago prima dell'uso.

Attenzione: per evitare di danneggiare la punta del filo guida durante
la rimozione dal tubo circolare di irrigazione, far scorrere in avanti la
parte prossimale del corpo del filo guida nell'anello del tubo circolare
di irrigazione, consentendo alla punta distale del filo di uscire dal tubo
circolare diirrigazione. Afferrare delicatamente insieme la punta del filo
guida e il raddrizzatore a J come un’unica unita e tirare delicatamente in
avanti per ritirare la parte distale del filo dal tubo circolare di irrigazione.
1. Attaccare la siringa per irrigazione riempita al Luer del tubo
circolare di irrigazione.

2. lIspezionare e preparare il catetere o il dispositivo da usare secondo
le istruzioni del produttore. Cio include l'irrigazione con soluzione
salina del catetere da utilizzare.

3. Iniettare la soluzione salina nel tubo circolare per riempire
completamente I'anello fino a quando non fuoriesce dall'estremita
opposta.

Nota: al fine di ridurre la potenziale formazione di coaguli, si consiglia di
irrigare il filo guida con soluzione salina o soluzione salina eparinizzata
prima dell'uso.

4. Staccare la siringa dal Luer del tubo circolare di irrigazione.
5. Inserire il filo guida nella porta del catetere.

Nota: adottare una tecnica asettica durante la rimozione dalla
confezione e durante 'uso.

Attenzione: I'avanzamento forzato potrebbe comportare penetrazione
della spirale e danni al vaso.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Avvertenza: fare estrema attenzione quando si ritirano i fili guida
rivestiti in PTFE attraverso un ago metallico, perché la punta acuminata
dell'ago potrebbe graffiare il rivestimento. Si consiglia di sostituire 'ago
di accesso con un catetere o dilatatore per vasi in PTFE nel momento in
cui il filo guida ha raggiunto la posizione appropriata.

1. Inserire il raddrizzatore a J del filo guida nella porta del filo guida
del catetere o dispositivo desiderato.

2. Faravanzare attentamente la punta distale del filo guida
attraverso il raddrizzatore a J e il lume del dispositivo. Rimuovere il
raddrizzatore a J ritirandolo sul filo guida.

Avvertenza: prestare estrema attenzione alla manipolazione del
catetere e della combinazione con il filo all'interno del vaso per evitare
potenziali danni ai tessuti intravascolari. Se si avverte resistenza
durante |'avanzamento, la manipolazione o la rimozione dal catetere,
fermarsi immediatamente e verificare la posizione del filo guida e della
punta del catetere mediante fluoroscopia. Il filo guida e il catetere
devono essere rimossi come un'unica unita, quando possibile, per
evitare potenziali danni alle pareti dei vasi.

3. Verificare il posizionamento della punta del filo guida mediante
fluoroscopia per assicurarsi che la punta distale sia intraluminale e
nel vaso desiderato.

4. Tenere in posizione il filo guida mentre si manipola il catetere sul filo
guida, per evitare movimenti indesiderati della punta distale del filo.

Avvertenza: quando si reintroduce un filo guida in un catetere o un
dispositivo all'interno di un vaso, confermare che la punta del catetere
sia libera all'interno del lume (ovvero non contro la parete del vaso).
Avvertenza: far avanzare o ritirare sempre un filo lentamente. Il movimento
libero del filo guida all'interno di un catetere fornisce informazioni tattili
preziose. Non spingere, perforare o ritirare mai un filo guida che oppone
resistenza, poiché cid potrebbe influire su altri dispositivi permanenti.
La resistenza pud essere percepita tattimente o notata mediante
deformazione della punta durante la fluoroscopia. Testare tutti i sistemi per
eventuale resistenza prima dell'uso.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO:

Per |'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
lintegrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che,
a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

SMALTIMENTO: dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione in
conformita al protocollo ospedaliero.

Nell’'UE qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro pertinente.

Per una copia dell'attuale documento SSCP (Summary of Safety
and Clinical Performance, Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica) europeo di questo dispositivo, accedere al database europeo
dei dispositivi medici (Eudamed), dove ¢ collegato all'UDI-DI di base.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI di base: 088445048761E4



SIMBOLO

DESIGNAZIONE

Monouso

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o
aperta e consultare le Istruzioni per I'uso

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del
codice QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu
e immettere I'ID presente nelle istruzioni per I'uso.
Per una copia stampata, contattare il Servizio clienti
negli Stati Uniti d’America o nell’'Unione Europea.

Attenzione: la legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

Apirogeno

Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Produttore

Numero di catalogo

Data di fabbricazione

Numero di lotto

Sistema di barriera sterile singolo

Data di scadenza

Identificazione unica del dispositivo




German

In(Qwire“ AMPLATZ
Fihrungsdrahte

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:

Die Amplatz-Fiihrungsdrahte von Merit Medical werden aus hochwertigem
Edelstahl mit PTFE-Beschichtung hergestellt. Amplatz-Dréhte haben eine
erhohte Steifigkeit, die fiir zusatzliche Festigkeit und Stabilitat sorgt.
Die Fiihrungsdrahte werden in Kunststoff-Ummantelungen verpackt,
die mit einem Luer-Ansatz ausgestattet sind. Diese Verpackung erleichtert
die Einhaltung der vom Hersteller empfohlenen Richtlinien, nach
denen der Draht vor Gebrauch mit Kochsalzlosung oder heparinisierter
Kochsalzlosung zu spulen ist. Fiihrungsdrahte werden steril und nicht
pyrogen geliefert.

ANWENDUNGSHINWEISE:

Die Fiihrungsdrahte von Merit Medical sind dazu geeignet, das Platzieren
von Vorrichtungen bei diagnostischen oder interventionellen Verfahren
zu unterstiitzen.

GEGENANZEIGEN:
Die diagnostischen InQwire-Fiihrungsdréhte sind fiir die Anwendung in
den Koronar- und ZerebralgefaBen kontraindiziert.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Die durch die Anwendung der Vorrichtung verursachten Komplikationen
konnen unter anderen die folgenden einschliefen: Luftembolie/
Thromboembolie,  allergische  Reaktion,  Herzrhythmusstérungen,
Amputation, arteriovendse (AV-) Fistel, Atembeschwerden, Tod, Embolie,
Hamatom, Blutung, Hamoglobinurie, Infektion oder Sepsis/Infektion,
Myokardischdmie und/oder Herzinfarkt, Pseudoaneurysma, Schlaganfall
(CVA)/transitorische ischdmische Attacke (TIA), Thrombus, GeféRverschluss,
GefaBperforation, GefaRdissektion, Gefdltrauma oder -beschadigung,
GeféBkrampf, Drahtverklemmung/-verwicklung, Fremdkérper/Drahtbruch.
Einige der genannten potentiellen unerwiinschten Ereignisse konnen einen
zusatzlichen chirurgischen Eingriff erfordern.

INSPEKTION VOR DER VERWENDUNG:

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschédigt
ist. Vor der Verwendung bitte sorgfaltig alle Fihrungsdréhte tGberprifen,
um ssicherzustellen, dass die sterile Verpackung des Produkts beim Versand
nicht beschéddigt wurde. Vor der Verwendung und nach Mdglichkeit
wahrend des Verfahrens den Fiihrungsdraht sorgféltig darauf hin
tiberpriifen, ob sich der Coil getrennt hat oder Kriimmungen und Knicke
erkennbar sind. Einen Draht mit beschéadigter Spitze nicht verwenden.

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH:

Vorsicht: Ein Fiihrungsdraht ist ein empfindliches Instrument. Beim
Verwenden eines Flhrungsdrahtes besteht immer die Gefahr von
Thrombenbildung/Embolie, GeféBwandverletzung und Plaqueablésung,
wodurch es zu Komplikationen bei der Anwendung und/oder
zu unerwiinschten Ereignissen fiir den Patienten kommen kann. Der Arzt
sollte mit der Verwendung von Angiographieprodukten und der Literatur
tiber die mdglichen Komplikationen bei der Angiographie vertraut
sein. Die Angiographie darf nur von einem erfahrenen Spezialisten
vorgenommen werden.

Hinweis: Die distale Spitze des Drahtes kann innerhalb des Spiilrings
positioniert sein, um die fragile Spitze zu schiitzen.

Hinweis: Die Kompatibilitdit von Fiihrungsdraht und Nadel vor der
Anwendung Uberprifen.

Vorsicht: Um eine Beschidigung der Fiihrungsdrahtspitze bei der

Entfernung aus dem Spilring zu vermeiden, den proximalen Teil

des Fihrungsdrahtkdrpers nach vorn in die Spulring-Ummantelung

schieben, sodass die distale Drahtspitze aus dem Spiilring herausragt.

Die Fiihrungsdrahtspitze und den J-Begradiger vorsichtig als Einheit

anfassen und diese sanft nach vorn ziehen, um die distale Drahtspitze

aus dem Sptilring herauszuziehen.

1. Die mit Spullésung gefiillte Spritze an den Luer-Anschluss des
Spiilrings anschlieBen.

2. Den zu verwendenden Katheter oder die Vorrichtung nach den
Anweisungen des Herstellers inspizieren und vorbereiten. Dazu gehort
das Spilen des zu verwendenden Katheters mit Kochsalzlosung.

3. Kochsalzlosung in den Spiilring injizieren, um die Ummantelung
vollstandig zu fillen, bis die Losung am gegenuberliegenden Ende
heraustropft.

Hinweis: Um das Risiko fiir eine Thrombenbildung zu verringern, wird
empfohlen, den Fihrungsdraht vor Gebrauch mit Kochsalzlosung
oder mit heparinisierter Kochsalzl6sung zu spiilen.

4. Die Spritze vom Luer-Anschluss des Splrings [6sen.

5. Den Fiihrungsdraht in den Anschluss des Katheters einfiihren.

Hinweis: Bei der Entnahme aus der Verpackung und wéhrend des

Gebrauchs sterile Techniken anwenden.

Vorsicht: Vorschieben gegen Widerstand kann zur Coil-Penetration und

GefaBverletzung fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Warnung: Beim Zurtickziehen der PTFE-beschichteten Fiihrungsdrahte

durch eine Metallnadel duBerst vorsichtig vorgehen. Die scharfe Kante

der Nadel kénnte die Beschichtung verkratzen. Es wird empfohlen,

die Punktionskantile durch einen Katheter oder PTFE-GefaRdilatator zu

ersetzen, sobald der Fiihrungsdraht geeignet positioniert ist.

1. Den J-Begradiger des Fiihrungsdrahtes in den Fiihrungsdraht-
Anschluss des entsprechenden Katheters oder der Vorrichtung
einfiihren.

2. Die distale Fiihrungsdrahtspitze vorsichtig durch den J-Begradiger

und die Vorrichtungsoffnung schieben. Den J-Begradiger entfernen,
indem Sie ihn tber den Filhrungsdraht abziehen.
Warnung: Bei der Handhabung einer Kombination aus Katheter
und Fihrungsdraht im Gefal extrem vorsichtig vorgehen,
um intravaskuldre Gewebeverletzungen zu vermeiden. Wenn beim
Vorschieben, Handhaben oder Zuriickziehen aus dem Katheter
Widerstand spiirbar wird, den Vorgang umgehend stoppen und
die Position des Fiihrungsdrahtes und der Katheterspitze unter
Fluoroskopie tiberpriifen. Der Fiihrungsdraht und der Katheter sollten
nach Mdglichkeit als Einheit entfernt werden, um eine mdgliche
Schéadigung der GefaBwand zu vermeiden.

3. Die Platzierung der Fiihrungsdrahtspitze unter Fluoroskopie
bestatigen, um sicherzustellen, dass die distale Spitze intraluminal
und im vorgesehenen GefaR liegt.

4. Den Fuhrungsdraht in Position halten, wahrend der Katheter
tiber den Fiihrungsdraht manipuliert wird, um unbeabsichtigte
Bewegungen der distalen Drahtspitze zu vermeiden.

Warnung: Beim Wiedereinfiihren eines Fiihrungsdrahtes in einen
Katheter oder eine Vorrichtung in einem Gefdl3 sicherstellen, dass die
Katheterspitze innerhalb des Lumens frei ist (d. h. nicht gegen die
GefaBwand lehnt).

Warnung: Das Vorschieben oder Zuriickziehen eines Drahtes immer
langsam ausfihren. Die freie Beweglichkeit des Fihrungsdrahtes
innerhalb eines Katheters stellt wertvolle taktile Informationen bereit.
Niemals einen Fiihrungsdraht, der auf Widerstand stoBt, schieben,
eindrehen oder zuriickziehen, da dies mdglicherweise andere
Verweilvorrichtungen beeintrachtigen konnte. Der Widerstand kann
taktil geftihlt oder unter Fluoroskopie als Beugung der Spitze festgestellt
werden. Alle Systeme vor deren Anwendung auf Widerstand tberpriifen.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG:

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung ~ oder  Resterilisation  beeintrachtigt u. U.
die strukturelle Integritdt des Produkts bzw. kann ein Produktversagen
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann das Risiko einer Kontamination des Produkts
bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion
zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts
kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

ENTSORGUNG: Produkt und Verpackung nach Gebrauch in
Ubereinstimmung mit dem Krankenhausprotokoll entsorgen.

Innerhalb der EU missen alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und
der zustdndigen Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

Eine Kopie des aktuellen europaischen Kurzberichts Gber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP) dieses Produkts finden Sie in der européischen
Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed), wo sie mit der Basis UDI-DI
verlinkt ist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Basis UDI-DI: 088445048761E4



SYMBOL

ERKLARUNG

@

Nicht wiederverwenden

AN

Vorsicht

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Bei beschédigter oder gedffneter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

®
(T3]

Gebrauchsanweisung beachten

Sie konnen eine elektronische Kopie erhalten, indem
Sie den QR-Code scannen oder www.merit.com/ifu
besuchen und dann die ID der Gebrauchsanweisung
eingeben. Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie
telefonisch aus den USA oder dem Kundendienst in
Europa anfordern.

RONLY

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

H

Nicht pyrogen

Medizinprodukt

m
8

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

Hersteller

Artikelnummer

Herstellungsdatum

Chargennummer

Einfaches Sterilbarrieresystem

al
)
]
(]
O
%

Verwendbar bis

Eindeutige Produktkennung (Unique Device
Identifier)




Spanish

In(Qwire“ AMPLATZ

Alambres guia

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

Los alambres guia de Merit Medical Amplatz se fabrican con acero
inoxidable de alta calidad con revestimiento de politetrafluoroetileno
(PTFE). Los alambres Amplatz poseen una mayor rigidez que
proporciona resistencia y estabilidad adicional. Los alambres guia se
presentan en un aro de pldstico con un conector Luer. Esta presentacion
facilita el cumplimiento de las pautas recomendadas por el fabricante,
que establecen que se debe lavar el alambre guia con solucién salina
o solucién salina heparinizada antes de su utilizacién. Los alambres guia
se suministran estériles y apirégenos.

INDICACIONES DE USO:
Los alambres guia Merit Medical se usan para facilitar la colocacion
de dispositivos durante procedimientos de diagndstico e intervencion.

CONTRAINDICACIONES:
El uso de alambres guia InQwire para diagndstico esta contraindicado
en la vasculatura coronaria y cerebral.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Pueden ocurrir complicaciones debido al uso del dispositivo, tales como:
embolia gaseosa o tromboembolia, reaccion alérgica, arritmia cardiaca,
amputacion, fistula arteriovenosa (AV), disnea, muerte, embolia,
hematoma, hemorragia, hemoglobinuria, infeccion o septicemia,
isquemia miocardica o infarto de miocardio, seudoaneurisma, accidente
cerebrovascular (ACV) o accidentes isquémicos transitorios, trombosis,
oclusion vascular, perforacion vascular, diseccion vascular, traumatismo
vascular, espasmo vascular, atascamiento o enredo del alambre, rotura
de un cuerpo extrafio o del alambre. Algunos de los efectos adversos
indicados pueden requerir otras intervenciones quirurgicas.

INSPECCION ANTES DEL USO:

Producto estéril siempre que el envase no se haya abierto ni esté
dafiado. Antes de usarlos, examine bien todos los alambres guia para
verificar que el envase o producto estéril no se haya dafiado durante el
envio. Antes del uso, y cuando sea posible durante el procedimiento,
inspeccione el alambre guia minuciosamente para verificar que el
espiral no se haya separado y que no haya dobladuras ni retorceduras.
No utilice el alambre si presenta dafnos en la punta.

PREPARACION PARA EL USO:

Precaucion: Un alambre guia es un instrumento delicado. Siempre que
se utiliza un alambre guia, existe la posibilidad de trombosis 0 embolia,
delesién en la pared vasculary de desplazamiento de placa, lo que puede
ocasionar complicaciones de procedimiento adversas o resultados
adversos para el paciente. El médico debe estar familiarizado con el uso
de productos para angiografias y con la literatura existente referente
a las complicaciones de este procedimiento. La angiografia solo puede
ser realizada por un médico experimentado.

Nota: La punta distal del alambre puede posicionarse dentro del bucle
de limpieza para proteger la punta fragil.

Nota: Previo a su uso, verifique que el alambre guia y la aguja sean
compatibles.
Precaucion: Para evitar dafar la punta del alambre guia durante la
extraccion del tubo de lavado, deslice hacia delante la parte proximal del
alambre guia que esté en el lazo del tubo de lavado a fin de permitir que
la punta distal del alambre salga del tubo de lavado. Sujete con cuidado
la punta del alambre guia y el enderezador en J como una unidad y
presione suavemente hacia delante para extraer del tubo de lavado la
porcion distal del alambre.
1. Conecte la jeringa de lavado precargada al conector Luer del tubo
de lavado.

2. Inspeccioney prepare el catéter o el dispositivo que se utilizara
segun las instrucciones del fabricante. Esto incluye lavar con
solucion salina el catéter que se empleara.

3. Inyecte solucion salina en el tubo para llenar el bucle
completamente hasta que gotee en el otro extremo.

Nota: Para reducir la posibilidad de formacién de coagulos,
se recomienda lavar el alambre guia con solucién salina o solucién
salina heparinizada antes de usarse.

4. Desconecte la jeringa del conector Luer del tubo de lavado.
5. Coloque el alambre guia en el puerto del catéter.

Nota: Utilice una técnica aséptica al retirar el alambre guia del envase
y durante el uso.

Precaucion: El desplazamiento con fuerza excesiva puede causar la
penetracion del espiral y dafos en el vaso.

INSTRUCCIONES DE USO:

Advertencia: Tenga maxima precaucion durante la extraccion de
alambres guia revestidos con PTFE mediante una aguja metdlica.
El borde filoso de la aguja puede raspar el revestimiento. Se sugiere
reemplazar la aguja de acceso por un catéter o un dilatador vascular de
PTFE en cuanto el alambre guia haya alcanzado la posicién adecuada.

1. Introduzca el enderezador en J del alambre guia en el puerto del
alambre guia del catéter o dispositivo que se empleara.

2. Haga avanzar con cuidado la punta distal del alambre guia a través

del enderezador en J y el lumen del dispositivo. Para retirar el
enderezador en J, extréigalo sobre el alambre guia.
Advertencia: La combinacion de catéter y alambre debe
manipularse con sumo cuidado para evitar posibles lesiones en
el tejido intravascular. Si durante el procedimiento se percibe
resistencia en el avance, la manipulacién o la extraccion del alambre
guia del catéter, deténgase inmediatamente y verifique la posicion
del alambre guia y de la punta del catéter mediante radioscopia.
Cuando sea posible, se debe extraer el alambre guia y el catéter
como una unidad para evitar posibles danos en la pared vascular.

3. Verifique la colocacion de la punta del alambre guia mediante
radioscopia para asegurarse de que la punta distal esta en el interior
del limen y en el vaso deseado.

4. Mantenga el alambre guia en su posicién mientras manipula el
catéter sobre el alambre guia para evitar el movimiento involuntario
de la punta distal del alambre.

Advertencia: Cuando reintroduzca el alambre guia en el catéter
o dispositivo dentro de un vaso sanguineo, verifique que la punta del
catéter esté libre dentro del lumen (es decir, que no esté contra la pared
vascular).

Advertencia: Siempre haga avanzar o retire el alambre con cuidado.
El movimiento libre del alambre guia dentro del catéter proporciona
informacion tactil valiosa. Nunca se debe presionar, empujar con
movimientos rotatorios o extraer un alambre guia que encuentra
resistencia, ya que esto podria afectar a otros dispositivos internos.
La resistencia puede sentirse en forma tactil o mediante la flexion de
la punta durante la fluoroscopia. Pruebe la resistencia de todos los
sistemas antes de usarlos.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION:

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar.
De ser asi, podria verse comprometida la integridad estructural del
dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos
de contaminacion de este y ocasionar una infecciéon o infecciones
cruzadas en el paciente, lo que incluye la transmision de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

DESECHO: Después de su uso, deseche el producto y el envase
segun los protocolos hospitalarios.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el
dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro correspondiente.

Para obtener una copia de la version actual del European Summary
of Safety and Clinical Performance (SSCP, Resumen de Seguridad
y Rendimiento Clinico), visite la base de datos europea de dispositivos
médicos (Eudamed), que esté vinculada al registro UDI-DI (Unique Device
Identificacion-Device Identifier, Identificacion Unica de Dispositivo-
Identificador de Dispositivo). https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI bésico: 088445048761E4
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DESIGNACION

Para un solo uso

Precaucion

Esterilizado con 6xido de etileno

No utilice el producto si el envase esta danado o
abierto y consulte las instrucciones de uso.

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electronica, escanee el
cédigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu e
introduzca el ID de las instrucciones de uso (IFU).
Para obtener una copia impresa, llame al Servicio de
Atencién al Cliente en Estados Unidos o la UE.

Precaucion: La legislacion federal de Estados Unidos
solo autoriza la venta de este dispositivo a través de
un médico o por orden de este.

Apirégeno

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Numero de catalogo

Fecha de fabricacion

Numero de lote

Sistema de barrera estéril tinico

Fecha de caducidad

Identificador Unico del Dispositivo
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In(Qwire“ AMPLATZ
Fios-guia

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO:

Os fios-guia Amplatz da Merit Medical sao fabricados a partir de aco
inoxidavel de elevada qualidade com revestimento em PTFE. Os fios-
guia Amplatz possuem uma maior rigidez, o que proporciona uma
maior resisténcia e estabilidade. Os fios-guia sdo embalados num aro
de plastico, que possui um adaptador luer. Esta embalagem facilita a
conformidade com as diretrizes recomendadas pelo fabricante que
indicam que o fio-guia seja irrigado com soro fisioldgico ou com uma
solugdo salina heparinizada antes da sua utilizagdo. Os fios-guia sdo
fornecidos estéreis e apirogénicos.

INDICACOES DE UTILIZAGAO:
Os fios-guia da Merit Medical sao utilizados para facilitar a colocacao de
dispositivos durante os procedimentos de diagndstico e de intervencéao.

CONTRAINDICAGOES:
Os fios-guia de diagndstico InQwire sao contraindicados para utilizagao
na vasculatura coronéria e cerebral.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:

As potenciais complicagbes que poderdo resultar da utilizagdo do
dispositivo incluem, entre outras: embolia gasosa/tromboembolismo,
reacdo alérgica, arritmia cardiaca, amputagdo, fistula arteriovenosa
(AV), dificuldade respiratoria, morte, embolia, hematoma, hemorragia,
hemoglobintiria, infecdo ou sépsis/infecao, isquemia miocardica e/ou
enfarte, pseudoaneurisma, acidente vascular cerebral (AVC)/acidentes
isquémicos transitorios (AIT), trombo, oclusao do vaso, perfuracao do
vaso, disseccdo do vaso, danos ou trauma nos vasos, espasmo vascular,
compressao/emaranhamento do fio, corpos estranhos/fratura do fio.
Alguns dos potenciais eventos adversos poderdo exigir intervengoes
cirdrgicas adicionais.

INSPEGCAO ANTES DA UTILIZAGAO:

Se a embalagem ndo estiver aberta e nao apresentar danos, o produto
estd estéril. Antes da utilizacdo, examine cuidadosamente todos os
fios-guia para verificar se a embalagem estéril ou o produto ficaram
danificados durante o envio. Antes da utilizacdo e sempre que possivel
durante o procedimento, inspecione cuidadosamente o fio-guia quanto
a sinais de separagao da bobina, dobras ou deformagdes que possam ter
ocorrido. Nao utilize um fio com uma ponta danificada.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO:

Atencao: um fio-guia é um instrumento delicado. Sempre que um fio-
guia é utilizado existe a possibilidade de formacao de trombos/émbolos,
danos nas paredes dos vasos e deslocacdo de placas, o que pode resultar
em complicagdes adversas no procedimento e/ou resultados adversos
nos pacientes. O médico devera estar familiarizado com a utilizagao de
produtos de angiografia e com as publicagdes relativas as complicagoes
relacionadas com uma angiografia. Uma angiografia deverd ser realizada
apenas por um angidgrafo experiente.

Nota: a ponta distal do fio poderé ser colocada no interior do aro de
irrigacao para proteger a ponta fragil.

Nota: confirme a compatibilidade do fio-guia e da agulha antes da
utilizagao.

Atencao: para evitar danificar a ponta do fio-guia durante a sua remogao
do aro de irrigagdo, deslize a parte proximal do corpo do fio-guia para a
frente no lago do aro de irrigacdo, permitindo que a ponta distal do fio
saia do aro de irrigagdo. Segure cuidadosamente a ponta do fio-guia e o
endireitador em "J" juntos como uma unidade e puxe cuidadosamente
para a frente para retirar a parte distal do fio do aro de irrigagao.

1. Coloque uma seringa cheia de solugao de irrigagao no luer do aro
de irrigacéo.

2. Inspecione e prepare o cateter ou dispositivo a ser utilizado em
conformidade com as instru¢des do fabricante. Isto inclui a irrigagao
do cateter a ser utilizado com solugao salina.

3. Injete a solugdo salina no aro, até sair pela extremidade oposta, para
encher completamente o lago.

Nota: de modo a reduzir a possivel formacdo de coagulos,
recomenda-se que o fio-guia seja irrigado com soro fisioldgico ou
com uma solucéo salina heparinizada antes da sua utilizacéo.

4. Solte a seringa do luer do aro de irrigagao.
5. Distribua o fio-guia na entrada do cateter.

Nota: empregue uma técnica asséptica durante a remocao da
embalagem e durante a utilizagao.

Atencao: o avanco com forga excessiva podera provocar a penetracdo
da bobina e danos no vaso.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

Aviso:  proceda com extremo cuidado quando retirar fios-guia
revestidos a PTFE através de uma agulha de metal. A extremidade afiada
da agulha podera arranhar o revestimento. Sugere-se a substituicao da
agulha de acesso por um cateter ou dilatador de vasos em PTFE assim
que o fio-guia tiver alcangado a posicao adequada.

1. Insira o endireitador em "J" do fio-guia na entrada do fio-guia do
cateter ou dispositivo pretendido.

2. Facaavangar cuidadosamente a ponta distal do fio-guia através
do endireitador em "J" e do limen do dispositivo. Remova o
endireitador em "J" retirando-o sobre o fio-guia.
Aviso: deve proceder com extremo cuidado ao manipular uma
combinagdo de cateter e fio no vaso para evitar possiveis danos nos
tecidos intravasculares. Se for detetada resisténcia durante o avanco,
a manipulagdo ou a remocdo do cateter, pare imediatamente
e confirme a posicdo da ponta do fio-guia e do cateter sob
fluoroscopia. O fio-guia e o cateter devem ser removidos como
uma unidade, sempre que possivel, para impedir possiveis danos na
parede do vaso.

3. Confirme a colocagao da ponta do fio-guia sob fluoroscopia para
garantir que a ponta distal é intraluminal e que se encontra no vaso
pretendido.

4. Mantenha o fio-guia na devida posi¢ao enquanto manipula o
cateter sobre o fio-guia para evitar movimentos nao intencionais da
ponta distal do fio.

Aviso: ao reintroduzir um fio-guia num cateter ou dispositivo no interior
de um vaso, certifique-se de que a ponta do cateter se encontra livre no
limen (ou seja, ndo estd encostada a parede do vaso).

Aviso: faga avancgar ou retire um fio sempre lentamente. A liberdade
de movimentos do fio-guia num cateter proporciona informagoes
tateis Uteis. Nunca empurre, fure ou retire um fio-guia que encontre
resisténcia, uma vez que tal pode afetar outros dispositivos internos. A
resisténcia podera ser detetada de forma tatil ou observada através da
deformacgao da ponta durante a fluoroscopia. Teste todos os sistemas
quanto a resisténcia antes da utilizagdo.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO EM MATERIA DE REUTILIZAGAO:

Para utilizagdo num Unico paciente. N&o reutilize, ndo reprocesse e
néo reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em
leses, doenga ou morte do paciente. A reutilizacdo, reprocessamento
ou reesterilizagao podera também criar um risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou provocar uma infecdo do paciente ou infecdo cruzada,
incluindo, entre outros, a transmissédo de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo podera provocar
lesdes, doenca ou a morte do paciente.

ELIMINAGAO: apés a utilizagéo, elimine o produto e a embalagem
de acordo com o protocolo hospitalar.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.

Para obter uma copia do atual resumo europeu da segurancga e do
desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo, aceda a base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), que apresenta uma
ligagdo a UDI-DI basica. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI béasica: 088445048761E4
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DESIGNAGAO

Utilizagdo tnica

Atencao

Esterilizado com 6xido de etileno

Na&o utilizar caso a embalagem esteja danificada ou
aberta e consultar as instrugdes de utilizacdo

Consultar as Instrugdes de Utilizacao

Para obter uma cépia eletronica, digitalizar o cédigo
QR ou aceder a www.merit.com/ifu e introduzir

o |ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, contactar
o Servigo de Apoio ao Cliente dos E.U.A. ou da U.E.

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por ou segundo a prescri¢ao de um
clinico

Apirogénico

Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Numero de catalogo

Data de fabrico

Numero de lote

Sistema de barreira estéril individual

Prazo de validade

Identificador de dispositivo tnico




In(QWireﬂ AMPLATZ Portuguese Brazil
Fios-guia
INSTRUC

DE USO

DESCRICA

Os fios-guia Amplatz da Merit Medical sao fabricados a partir de aco
inoxidavel de alta qualidade, com revestimento em PTFE. Os fios-guia
Amplatz aumentam a rigidez, o que fornece maior forca e estabilidade.
Os fios-guia sao embalados em um aro de plastico equipado com um
canhdo luer. Esta embalagem facilita a conformidade com as diretrizes
fornecidas pelo fabricante de que o fio deve ser enxaguado com solugao
salina ou solugéo salina heparinizada antes do uso (veja as instrugdes de
uso. Os fios-guia sao fornecidos esterilizados e nao pirogénicos.

INDICAGOES DE USO:
Os fios-guia Merit Medical sao utilizados para facilitar o posicionamento
de dispositivos durante procedimentos de diagndstico e intervencao.

CONTRAINDICAGOES:
Os fios-guia de diagnéstico InQwire séo contraindicados para uso nas
vasculaturas coronaria e cerebral.

POSSIVEIS COMPLICAGOES:

Algumas das possiveis complicacbes que podem resultar do uso
do dispositivo incluem, mas ndo se limitam a: embolia gasosa/
tromboembolia, reacao alérgica, arritmia cardiaca, amputagao, fistula
arteriovenosa (AV), dificuldade de respirar, 6bito, embolia, hematoma,
hemorragia, hemoglobinuria, infeccdo ou sepse/infeccdo, isquemia e/
ou infarto do miocérdio, pseudoaneurisma, AVC/ataques isquémicos
transitorios (AIT), trombo, oclusdo de vasos, perfuragao de vasos,
disseccdo de vasos, lesbes ou traumas em vasos, vasoespasmo,
entrelacamento/compressao do fio, corpo estranho/rompimento do fio.
Alguns dos eventos adversos em potencial podem exigir intervencédo
cirtrgica adicional.

INSPECAO ANTES DO USO:

O produto é estéril se a embalagem nao estiver aberta nem danificada.
Antes do uso, examine cuidadosamente todos os fios guia para verificar
se a embalagem estéril e o produto foram danificados durante o
transporte. Antes o uso e, sempre que possivel, durante o procedimento,
inspecione o fio-guia cuidadosamente em busca de separacdo de
enrolamento, dobras ou amassados que possam ter surgido. Nao use
um fio-guia com uma ponta danificada.

PREPARACAO PARA USO:

Cuidado: O fio-guia é um instrumento delicado. Sempre que um fio-
guia é usado, ha a possibilidade de formagédo de trombos/émbolos,
danos a parede do vaso e deslocamento de placa, o que pode resultar
em complicagdes adversas durante o procedimento e/ou resultados
adversos para o paciente. O médico deve estar familiarizado com o uso
de produtos angiograficos e com a literatura referente as complicagoes
da angiografia. A angiografia deve ser realizada apenas por um
angiografo experiente.

Observacao: A ponta distal do fio pode ser posicionada dentro do aro
de enxague para proteger a ponta fragil.

Observagao: Confirme a compatibilidade do fio-guia e da agulha antes
do uso.

Cuidado: Para evitar danos a ponta do fio-guia durante a remogao do
aro de enxague, deslize a parte proximal do corpo do fio-guia na diregdo
do aro de enxague, de modo que a ponta distal do fio saia do aro de
enxague. Segure delicadamente a ponta do fio-guia junto do retificador
“J”formando uma unidade e puxe delicadamente para fora para retirar a
parte distal do fio do aro de enxague.

1. Conecte a seringa cheia ao luer do aro de enxague.

2. Inspecione e prepare o cateter ou o dispositivo que sera usado de
acordo com as instrugdes do fabricante. Isso inclui o enxague do
cateter que sera usado com uma solucéo salina.

3. Injete solugao salina no aro até gotejar na extremidade oposta, para
encher completamente o aro dispensador.

Observagao: Para reduzir o potencial de formagdo de coagulos,
recomenda-se que o fio-guia seja enxaguado com solugao salina ou
solucdo salina heparinizada antes do uso.

4. Remova a seringa do luer do aro de enxague.
5. Dispense o fio-guia na porta do cateter.

Observagao: Empregue uma técnica asséptica durante a remocao da
embalagem e durante o uso.

Cuidado: Avancar com forca excessiva pode fazer o fio penetrar
enrolado e causar danos ao vaso.

INSTRUGOES DE USO:

Aviso: Deve-se tomar muito cuidado ao retirar os fios-guia revestidos

com PTFE através de uma agulha de metal. A extremidade pontiaguda

da agulha pode raspar o revestimento. Recomenda-se que um cateter

ou um dilatador de vaso de PTFE substitua a agulha de acesso assim que

o fio-guia alcangar a posicao adequada.

1. Insira o retificador )" do fio-guia na porta do fio-guia do dispositivo
ou cateter desejado.

2. Avance cuidadosamente a ponta do fio-guia distal através do
retificador “J” e limen do dispositivo. Remova o retificador“)”
retirando-o sobre o fio-guia.

Aviso: Deve-se tomar muito cuidado ao manipular uma combinacao
de cateter e fio no vaso para evitar possiveis danos ao tecido
intravascular. Caso seja sentida resisténcia durante o avango,
manipulagdo ou remogao do fio-guia de dentro do cateter, pare
imediatamente e confirme a posicdo da ponta do fio-guia e do
cateter sob fluoroscopia. O fio-guia e o cateter devem ser removidos
como um conjunto sempre que possivel para evitar possivel dano a
parede vascular.
3. Confirme a posi¢ao da ponta do fio-guia sob fluoroscopia para

garantir que a ponta distal seja intraluminal e esteja posicionada no
vaso correto.

4. Mantenha o fio-guia na posi¢ao enquanto manipula o cateter pelo
fio-guia para evitar movimento indesejado da ponta do fio distal.

Aviso: Ao reintroduzir um fio-guia em um cateter ou dispositivo dentro
de um vaso, confirme se a ponta do cateter esta livre dentro do limen
(isto é, se ndo esta tocando a parede do vaso).

Aviso: Sempre avance ou retire um fio lentamente. O movimento livre do
fio-guia dentro de um cateter fornece informagoes téteis valiosas. Nunca
empurre, troque ou retire um fio-guia ao encontrar resisténcia, pois isso
pode afetar outros dispositivos permanentes. A resisténcia pode ser
sentida de maneira tatil ou pode ser observada pelo empenamento da
ponta durante a fluoroscopia. Teste a resisténcia de todos os sistemas
antes do uso.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZAGAO:

Para uso por apenas um paciente. N&o reutilize, reprocesse, nem
reesterilize. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou fazer com
que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode resultar em
lesdo, doenga ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento
ou reesterilizagdo também podem gerar risco de contaminacao do
dispositivo e/ou causar infeccdo ou infeccdo cruzada do paciente,
incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode levar a leséo,
doenca ou morte do paciente.

DESCARTE: Apos o uso, descarte o produto e a embalagem
de acordo com o protocolo do hospital.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.

Para obter uma cépia atual do European Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) deste dispositivo, acesse o banco de dados europeu
de dispositivos médicos (Eudamed), que esta vinculado ao UDI-DI
basico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI basico: 088445048761E4
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DESIGNAGAO

Uso tnico

Cuidado

Esterilizado com 6xido de etileno

N&o use se a embalagem estiver danificada ou
aberta, e consulte as instrugoes de uso

Consulte as Instrucoes de Uso

Para obter uma cépia eletronica, escaneie o codigo
QR, ou visite o site www.merit.com/ifu e digite o IFU
ID. Para obter uma copia impressa, entre em contato
com o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA
ouda UE

Cuidado: leis federais dos EUA determinam que este
dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob
prescricdo médica.

Nao pirogénico

Dispositivo Médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Numero de catalogo

Data de fabricagédo

Numero do lote

Sistema Unico de barreira estéril

Data de validade
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Identificador Unico de Dispositivo




Dutch

In{{zwire“ AMPLATZ
Geleidingsdraden

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRUJVING:

Merit Medical Amplatz-geleidingsdraden worden gemaakt van
hoogwaardig roestvrij staal met PTFE-coating. Amplatz-draden zijn
stijver, wat extra kracht en stabiliteit biedt. De geleidingsdraden worden
verpakt in een plastic hoepel met een Luer-basisstuk. Deze verpakking
maakt naleving mogelijk van de door de fabrikant aanbevolen richtlijn
dat de geleidingsdraad eerst met zoutoplossing of gehepariniseerde
zoutoplossing moet worden gespoeld voordat deze wordt gebruikt. De
geleidingsdraden worden steriel en niet-pyrogeen geleverd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De geleidingsdraden van Merit Medical worden gebruikt ter
vergemakkelijking van het inbrengen van instrumenten tijdens
diagnostische procedures en ingrepen.

CONTRA-INDICATIES:
InQwire-geleidingsdraden mogen niet worden gebruikt in de coronaire
en cerebrale vasculatuur.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Mogelijke complicaties die kunnen voortkomen uit het gebruik van het
instrument zijn onder meer: Luchtembolie / trombo-embolie, allergische
reactie, hartritmestoornis, amputatie, arterioveneuze fistel (AV-fistel),
adembhalingsproblemen, dood, embolie, hematoom, hemorragie,
hemoglobinurie, infectie of sepsis / infectie, myocardiale ischemie
en/of infarct, pseudoaneurysma, beroerte (CVA) / voorbijgaande
ischemische aanval (Transient Ischemic Attack ofwel TIA), trombus,
bloedvatocclusie, vaatperforatie, bloedvatdissectie, vaattrauma of
vaatschade, vaatspasme, draadbeknelling / -verstrikking, breuk vreemd
lichaam / draad. Bij sommige van de genoemde mogelijke bijwerkingen
kan aanvullend chirurgisch ingrijpen nodig zijn.

INSPECTIE VOOR GEBRUIK:

Het product is steriel zolang de verpakking niet geopend of
beschadigd is. Voordat u geleidingsdraden gebruikt, dient u deze
zorgvuldig te controleren om na te gaan of de steriele verpakking of
het product niet beschadigd zijn geraakt tijdens transport. Inspecteer
de geleidingsdraad véér gebruik en indien mogelijk tijdens gebruik
zorgvuldig op spoelscheiding, buigingen of knikken die zich mogelijk
hebben voorgedaan. Gebruik geen draad met een beschadigde tip.

VOORBEREIDING OP GEBRUIK:

Let op: Een geleidingsdraad is een delicaat instrument. ledere keer dat
een geleidingsdraad wordt gebruikt, bestaat er een mogelijkheid dat
zich trombusvorming / embolie of vaatwandschade voordoet of dat
plak losraakt, wat kan resulteren in nadelige procedurele complicaties
en/of nadelige resultaten voor de patiént. De arts dient vertrouwd te
zijn met het gebruik van angiografische producten en de literatuur
inzake de complicaties van angiografie. Angiografie mag alleen worden
uitgevoerd door een ervaren angiograaf.

Opmerking: De distale tip van de draad kan binnen de spoelhoepel
worden gepositioneerd om de fragiele tip te beschermen.

Opmerking: Controleer voor gebruik of de geleidingsdraad en de naald
compatibel zijn.

Let op: Om te voorkomen dat de tip van de geleidingsdraad beschadigd
raakt tijdens het verwijderen uit de spoelhoepel, schuift u het
proximale deel van de geleidingsdraad naar voren in de spoelhoepel,
zodat de distale draadtip uit de spoelhoepel komt. Pak de tip van de
geleidingsdraad en de J-ontkruller voorzichtig samen vast en trek deze
voorwaarts om het distale deel van de draad uit de spoelhoepel te halen.

1. Bevestig een met spoelmiddel gevulde injectiespuit aan de Luer-
verbinding van de spoelhoepel.

2. Zorg ervoor dat de katheter of het instrument die/dat u gaat
gebruiken, wordt geinspecteerd en voorbereid volgens de
instructies van de fabrikant. Dit houdt het spoelen van de te
gebruiken katheter met zoutoplossing in.

3. Injecteer zoutoplossing in de hoepel en vul deze volledig tot er een
druppel aan de andere kant uitkomt.

Opmerking: Ten einde de mogelijkheid van stolselvorming
te vermijden, wordt aanbevolen dat de geleidingsdraad voor
gebruik wordt gespoeld met zoutoplossing of gehepariniseerde
zoutoplossing.

4. Koppel de injectiespuit los van de Luer-aansluiting van de
spoelhoepel.

5. Breng de geleidingsdraad in in de poort van de katheter.

Opmerking: Gebruik een aseptische techniek tijdens het verwijderen
uit de verpakking en tijdens het gebruik.

Let op: Als u te veel kracht zet, kunt u spoelpenetratie en vaatschade
veroorzaken.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:

Waarschuwing: Wees uiterst voorzichtig wanneer u geleidingsdraden
met een PTFE-coating terugtrekt via een metalen naald. De scherpe
rand van de naald kan krassen in de deklaag veroorzaken. We raden aan
de toegangsnaald door een katheter of een PTFE-bloedvatdilatator te
vervangen zodra de geleidingsdraad de juiste positie heeft bereikt.

1. Plaats de J-ontkruller van de geleidingsdraad in de poort van
de geleidingsdraad van de gewenste katheter of het gewenste
instrument.

2. Breng de distale tip van de geleidingsdraad in via de J-ontkruller en
het lumen van het instrument. Verwijder de J-ontkruller door deze
over de geleidingsdraad terug te trekken.

Waarschuwing: Wees uiterst zorgvuldig wanneer u een combinatie
van een katheter en een draad in het bloedvat manipuleert om
mogelijke intravasculaire weefselschade te voorkomen. Als u
weerstand ondervindt tijdens het inbrengen, manipuleren of
verwijderen van de katheter, dient u onmiddellijk te stoppen en
dient u de positie van de tip van de geleidingsdraad en katheter
te controleren onder fluorescopie. De geleidingsdraad en katheter
moeten indien mogelijk als één geheel worden verwijderd om
mogelijke schade aan de vaatwand te voorkomen.

3. Controleer de plaatsing van de geleidingsdraadtip onder
fluorescopie om er zeker van te zijn dat de distale tip intraluminaal
is en in het beoogde bloedvat ligt.

4. Houd de geleidingsdraad in positie terwijl u de katheter over de
geleidingsdraad manipuleert, zodat onbedoelde beweging van de
distale tip van de draad wordt voorkomen.

Waarschuwing:  Wanneer een geleidingsdraad opnieuw wordt
ingebracht in een katheter of instrument binnen een bloedvat, dient u
te controleren of de kathetertip vrij is binnen het lumen (m.a.w. dat deze
niet tegen de vaatwand ligt).

Waarschuwing: Het inbrengen of terugtrekken van een draad moet
altijd langzaam gebeuren. Vrije beweging van de geleidingsdraad
binnen een katheter biedt waardevolle tastinformatie. Een
geleidingsdraad die weerstand ondervindt nooit duwen, schroeven
of terugtrekken, aangezien dit van invioed kan zijn op de andere
aangebrachte apparaten. Weerstand kan op de tast worden vastgesteld
of door observatie van het doorbuigen van de tip onder fluorescopie.
Test alle systemen op weerstand voordat u deze in gebruik neemt.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK:

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.  Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of
opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument
in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden,
wat op haar beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de
patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook
het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat
patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet
beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

AFVOEREN: Voer het product en de verpakking na gebruik af
conform het ziekenhuisprotocol.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband
met het hulpmiddel worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de betreffende lidstaat.

Voor een kopie van de samenvatting over veiligheid en klinische
prestaties van dit apparaat gaat u naar de European database on
medical devices (EUDAMED), waar het is gekoppeld aan de basis-UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basis-UDI-DI: 088445048761E4
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BETEKENIS
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Voor eenmalig gebruik

A\

Let op

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of
geopend en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

®
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor een elektronisch exemplaar: scan de QR-code
of ga naar www.merit.com/ifu en voer de IFU ID in.
Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice
in de VS of de EU

RONLY

Let op: Onder de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden
verkocht op voorschrift van een arts.

K

Niet-pyrogeen
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Medisch instrument

m
8

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU
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Fabrikant

Catalogusnummer

Fabricagedatum

Partijnummer

Enkelvoudig steriel barrieresysteem
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Uiterste gebruiksdatum

Unieke apparaat-ID




Swedish

In(Qwire“ AMPLATZ
Styrtradar

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:

Merit Medical Amplatz styrtradar ar tillverkade av hogkvalitativt rostfritt
stal med PTFE-beldaggning. Amplatz-tradarna har 6kad styvhet vilket ger
okad styrka och stabilitet. Styrtradarna &r forpackade i ett plastbeslag
som ar utrustat med ett luernav. Denna forpackning tillhandahalls for
att underlétta efterlevnad av tillverkarens rekommenderade riktlinjer,
vilka stipulerar att styrtraden bor spolas med koksaltlosning eller
hepariniserad koksaltlosning foére anvandning. Styrtradar tillhandahalls
i sterilt och icke-pyrogent skick.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Merit Medicals styrtradar anvands for att underldtta placeringen av
enheter under diagnostiska och interventionella férfaranden.

KONTRAINDIKATIONER
InQwire diagnostiska styrtradar ar kontrandicerade for anvéndning
i hjértats och hjarnans karlsystem.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som kan uppsta till folid av anvandning
av anordningen inkluderar men &r ej begransade till: Luftemboli/
tromboembolism, allergisk reaktion, hjartarytmi, amputation,
arteriovends (AV) fistel, andningssvarigheter, déd, emboli, hematom,
blédning, hemoglobinuri, infektion eller sepsis/infektion, myokardiell
ischemi eller infarkt, pseudoaneurysm, stroke (CVA)/transitoriska
ischemiska attacker (TIA), tromboser, karlocklusion, kérlperforering,
karldissektion, kérltrauma eller kérlskada, kérlspasm, trad som fastnar
eller blir intrasslad, fraimmande kropp/tradfraktur. Vissa av de namnda
potentiella komplikationerna kan kréva ytterligare kirurgiska ingrepp.

INSPEKTION FORE ANVANDNING:

Produkten ar steril vid odppnad och oskadad férpackning. Fore
anvandning bor du noggrant kontrollera alla styrtradar for att bekrafta
att varken den sterila forpackningen eller produkten har skadats under
frakt. Inspektera styrtrdden noggrant for att se om spolen har separerats,
bajts eller snott sig, sdvél fore som under anvandning. Anvand inte en
trad med skadad spets.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING:

Forsiktighet: En styrtrad ar ett kénsligt instrument. Nar som helst
som styrtraden anvénds féreligger risk fér uppkomst av blodproppar/
emboli och skador pa kérlvaggen, samt risk for att plack lossnar, vilket
kan leda till komplikationer vid forfarandet eller biverkningar. Lakaren
bor vara vél inforstadd med anvandningen av anfiografiprodukter, samt
litteraturen om komplikationer férknippade med angiografi. Angiografi
bor endast utforas av en erfaren angiografispecialist.

Obs! Tradens distala spets kan positioneras inuti spolslingan for att
skydda den 6mtéliga spetsen.

Obs! Kontrollera att styrtrad och nal ar kompatibla fore anvandning.

Forsiktighet: For att undvika att styrtradsspetsen skadas nar den tas
bort frén spolbeslaget skjuter du den proximala delen av styrtraden
framat i spolbeslaget sa att den distala styrtradsspetsen kan komma
ut ur spolbeslaget. Ta varsamt tag i styrtradsspetsen och J-utrdtaren
tillsammans som en enda enhet, och dra den framéat varsamt for att
avldgsna den distala tradspetsen fran spolbeslaget.

1. Anslut sprutan med spolmedel till spolbeslagets luer

2. Inspektera och férbered katetern eller anordningen som ska
anvandas enligt tillverkarens instruktioner. Detta inkluderar
spolning av katetern med saltlosning.

3. Sprutain saltlosning i beslaget sé att slingan fylls helt tills det
droppar ut i motsatt dnde

Obs! For att reducera risken for uppkomst av blodproppar
rekommenderas det att styrtrdden spolas med koksaltlosning eller
hepariniserad koksaltlésning fére anvandning.

4. Koppla bort sprutan fran spolbeslagets luer.
5. Mata in styrtraden i kateterns port.

Obs! Anvind aseptisk teknik under avlagsnande fran forpackning saval
som under anvandning.

Forsiktighet: Om du for fram den med for mycket kraft kan detta leda till
penetrering av spolen och skador pé karl.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

Varning: Varytterst forsiktig nar du drar tillbaka PFTE-belagda styrtradar

genom en metallnal. Nalens skarpa kant kan skada beldggningen. Det

foreslas att katetern eller PFTE-karldilatatorn ersatter atkomstnalen sa

snart som styrtraden har natt Iamplig position.

1. Forin styrtrddens J-utrdtare i styrtradsporten pa avsedd kateter eller
anordning.

2. For forsiktigt fram den distala styrtradsspetsen genom J-utrataren
och anordningens lumen. Avldgsna J-utrataren genom att dra bort
den over styrtraden.

Varning: Var ytterst forsiktig ndar du manipulerar katetern och
traden nar de har kombinerats i kérlet for att forhindra potentiella
intravaskuldra vavnadsskador. Om du stéter pa motstand under
inférande, manipulering eller avlagsnande av katetern bor du
avbryta forfarandet omedelbart och bekréfta styrtradsspetsens och
kateterspetsens position med hjalp av fluoroskopisk vagledning.
Styrtrdden och katetern ska tas bort som en enhet nar sa ar mojligt
for att forhindra att kérlvéggen skadas.

3. Kontrollera placeringen av styrtradsspetsen under fluoroskopi
for att sakerstélla att den distala spetsen &r intraluminal och i det
avsedda karlet.

4. Hall styrtraden pa plats medan du manipulerar katetern 6ver
styrtraden for att forhindra o6nskad forflyttning av den distala
styrtradsspetsen.

Varning: Nar du for in styrtraden igen i en kateter eller anordning inom
ett karl ska du bekrafta att kateterns spets ar frilagd inom lumen (dvs. ej
vidror kérlvaggen).

Varning: Styrtradar bor alltid foras fram och avldagsnas sakta. Styrtradens
formaga att rora sig fritt inom en kateter ger dig vardefull taktil
information. Tryck eller dra aldrig ut en styrtrad som moter motstand
eftersom det kan péverka andra inneliggande enheter. Motstandet kan
antingen kannas av taktilt eller detekteras vid fluoroskopi genom att du
marker att spetsen har bojt sig. Testa alla system fére anvandning for att
detektera eventuellt motstand.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING:

Enbart avsedd fér anvdndning pa en enda patient. Fér ej dteranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning, ombearbetning eller
omsterilisering kan skada anordningens strukturella integritet eller
leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvdndning, ombearbetning eller
omsterilisering kan dven skapa en risk for att anordningen kontamineras
eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte
begrénsat till, overforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till
en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

KASSERING: Efter anvandning ska produkten och férpackningen
kasseras enligt sjukhusets protokoll.

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med
enheten rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig
medlemsstat.

Om du vill ha en kopia av den héar enhetens aktuella europeiska
sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) gar
du till den europeiska databasen om medicintekniska produkter
(Eudamed), dar den &r kopplad till den grundldggande UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grundlaggande UDI-DI: 088445048761E4
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7 M . Norwegian
In{{zwwe AMPLATZ
Ledevaiere
" BRUKsANVISNING |
BESKRIVELSE:

Merit Medical Amplatz-ledevaiere er laget av rustfritt stal i hoy kvalitet
med PTFE-belegg. Amplatz-vaiere har okt stivhet som gir ekstra
styrke og stabilitet. Ledevaiere er pakket i en plasthylse som er utstyrt
med en luer-muffe. Denne forpakningen forenkler overholdelse av
produsentens anbefalte retningslinjer om & skylle ledevaieren med
saltlgsning eller heparinisert saltlasning for bruk. Ledevaiere leveres
sterile og pyrogenfrie.

INDIKASJONER FOR BRUK:
Merit Medical-ledevaiere brukes til & forenkle plasseringen av enheter
under diagnose- og intervensjonsprosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER:
Diagnostiske InQwire-ledevaiere er kontraindisert for bruk i koronar- og
cerebral vaskulatur.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:

Potensielle komplikasjoner som kan skyldes bruken av enheten,
omfatter, men er ikke begrenset til: Luftemboli/tromboemboli,
allergisk reaksjon, hjertearytmi, amputasjon, arteriovengs (AV) fistel,
pustebesvaer, dedsfall, emboli, hematom, blgdning, hemoglobinuri,
infeksjon eller sepsis/infeksjon, myokardial iskemi og/eller hjerteinfarkt,
pseudoaneurisme, slag (CVA) / transitorisk iskemisk attakk (TIA),
trombe, karokklusjon, karperforering, kardisseksjon, trauma eller skade
pa blodkar, spasmer i blodkar, vaier setter seg fast/sammenfiltring,
fremmedlegemer/vaierskade. Noen av de potensielle bivirkningene
som er oppfert, kan kreve ytterligere kirurgisk intervensjon.

KONTROLL F@R BRUK:

Produktet er sterilt hvis forpakningen er uédpnet og uskadet. For bruk
skal alle ledevaiere undersgkes noye for & bekrefte at den sterile
forpakningen eller produktet ikke har blitt skadet under transport. For
bruk og nar det er mulig under prosedyren, skal ledevaieren undersokes
noye for delt spiral, by eller knekk som kan ha oppstatt. Ikke bruk en
vaier som har en skadet spiss.

KLARGJORING F@R BRUK:

Forsiktig: En ledevaier er et skjort instrument. Hver gang en ledevaier
brukes er det en mulighet for trombedannelse/tromboemboli, skade
pé karvegg og frigjering av avleiring som kan resultere i negative
prosedyrekomplikasjoner og/eller negative pasientresultater. Legen
skal veere kjent med bruken av angiografiske produkter og litteratur
som omhandler komplikasjonene innen angiografi. Angiografi skal kun
utferes av en som har erfaring innen angiografi.

Merk: Den distale spissen péa vaieren kan posisjoneres innenfor
skyllehylsen for & beskytte den skjore spissen.

Merk: Kontroller kompatibiliteten til ledevaieren og nalen fer bruk.

Forsiktig: Du kan unnga a skade spissen pa ledevaieren under fjerning
fra skyllehylsen ved & fore den proksimale delen av ledevaieren inn i
lokken pa skyllehylsen. Dette gjor at den distale vaierspissen kommer
ut av skyllehylsen. Ta forsiktig tak i spissen pa ledevaieren og J-retteren
samtidig, og trekk dem forsiktig frem for a trekke ut den distale delen pa
vaieren fra skyllehylsen.

1. Fest den fylte skyllesproyten til luer-skyllehylsen.

2. Undersgk og klargjer katetret eller enheten som skal brukes, i
henhold til instruksjonene fra produsenten. Dette omfatter skylling
av katetret som skal brukes, med saltlgsning.

3. Injiser saltlgsningen i hylsen for & fylle lokken helt til det drypper ut i
motsatt ende.

Merk: Det anbefales at ledevaieren skylles med saltlasning
eller heparinisert saltlesning fer bruk for a redusere risikoen for
koagulasjon.

4. Tasproyten ut av lokken pa skyllehylsen.
5. Dispenser ledevaieren inn i porten pa kateteret.
Merk: Bruk aseptisk teknikk nar den tas ut av forpakningen og under bruk.

Forsiktig: Fremforing med overdreven kraft kan forarsake at spiralen
penetrerer og karskade.

BRUKSANVISNING:

Advarsel: Utvis ekstrem forsiktighet nar ledevaieren som er PTFE-belagt,

trekkes tilbake gjennom en metallnal. Den skarpe kanten pa nalen kan

skrape belegget. Det anbefales at et kateter eller PTFE-kardilatator

erstatter tilgangsnalen sé fort ledevaieren har nadd riktig posisjon.

1. Forledevaierens J-retter inn i ledevaierporten pa tiltenkt kateter eller
enhet.

2. Forden distale spissen pa ledevaieren forsiktig inn gjennom
J-retteren og enhetens lumen. Fjern J-retteren ved a trekke den ut
over ledevaieren.

Advarsel: Utvis ekstrem forsiktighet nar et kateter og en ledevaier
manipuleres i kombinasjon innenfor karet, for a hindre mulig
intravaskulzer karskade. Hvis du merker motstand under innfering,
manipulering eller fierning fra katetret, ma du stoppe oyeblikkelig
og kontrollere posisjonen til spissen pa ledevaieren og katetret

under fluoroskopi. For & hindre potensiell skade pa karveggen skal
ledevaieren og katetret fiernes som en enhet nar det er mulig.

3. Kontroller plasseringen til ledevaierspissen under fluoroskopi for &
pase at den distale spissen er intraluminal og i tiltenkt kar.

4. Hold ledevaieren i posisjon nar katetret manipuleres over
ledevaieren, for a hindre utilsiktet bevegelse av den distale
vaierspissen.

Advarsel: Nar ledevaieren fores inn pa nytt i et kateter eller en enhet
innenfor et kar, md du kontrollere at kateterspissen er fri i lumen
(dvs. ikke inntil karveggen).

Advarsel: For alltid en vaier langsomt frem eller tilbake. Fri bevegelse av
ledevaieren inne i et kateter gir verdifull, taktil informasjon. En ledevaier
som meter motstand, skal aldri skyves, vris eller trekkes, fordi dette
kan potensielt pavirke andre permanente enheter. Motstand kan fgles
taktilt eller registreres ved at spissen bayes under fluoroskopi. Test alle
systemer for motstand for bruk.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK:

Kun for bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt,
noe som i sin tur kan fere til pasientskade, sykdom eller dedsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en
risiko for kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner eller
kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfering av
smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret
kan fore til skade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

KASSERING: Kasser produktet og emballasjen etter bruk
i henhold til sykehusets protokoll.

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse
med produktet, rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

Du kan finne en kopi av denne enhetens gjeldende European Summary
of Safety and Clinical Performance (SSCP) ved a ga til EU-databasen om
medisinsk utstyr (Eudamed), som er koblet til grunnleggende UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grunnleggende UDI-DI: 088445048761E4
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Danish

In{{zwire“ AMPLATZ
Guidewirer

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:

Merit Medical Amplatz guidewirer er fremstillet af rustfrit stal af hej kvalitet
med PTFE-belaegning. Amplatz-wirer har gget stivhed, hvilket giver aget
styrke og stabilitet. Guidewirerne er pakket i en plastlokke udstyret med
et luer-nav. Denne emballage letter overholdelsen af producentens
anbefalede retningslinjer, der tilsiger, at guidewiren skal skylles med
fysiologisk saltvand eller hepariniseret saltvand fer brug. Guidewirene
leveres sterile og ikke-pyrogene.

INDIKATIONER FOR BRUG:
Merit Medical guidewirer bruges til at lette placeringen af enheder
under diagnostiske procedurer og interventionsprocedurer.

KONTRAINDIKATIONER:
InQwire diagnostiske guidewirer er kontraindicerede til brug i koronar
og cerebral vaskulatur.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

Potentielle komplikationer, der kan opstd i forbindelse med brugen
af udstyret, inkluderer, men er ikke begraenset til: Luftemboli/
tromboemboli, allergisk reaktion, hjertearytmi, amputation, arteriovengs
(AV) fistel, vejrtreekningsbesveer, dedsfald, emboli, haematom, blgdning,
haemoglobinuri, infektion eller sepsis/infektion, myokardieiskaemi
og/eller -infarkt, pseudoaneurisme, slagtilfeelde (CVA)/transient iskaemisk
attack (TIA), trombose, karokklusion, karperforering, kardissektion,
kartraume eller -skader, karspasme, wireafklemning/sammenfiltring,
fremmedlegeme/brud pa wire. Nogle af de angivne potentielle
bivirkninger kan kraeve yderligere kirurgisk indgreb.

INSPEKTION F@R BRUG:

Produktet er sterilt, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Far brug
skal alle guidewirer omhyggeligt underseges for at kontrollere, at den
sterile emballage eller produktet ikke er blevet beskadiget under
forsendelsen. For brug og hvis muligt under brug skal guidewiren
omhyggeligt kontrolleres for spoleadskillelse, bgjninger eller knaek,
der matte vaere opstaet. Brug ikke en wire med beskadiget spids.

KLARGORING:

Advarsel: En guidewire er et folsomt instrument. Hver gang en guidewire
anvendes, er der en mulighed for dannelse af trombe/embolisme,
skader pa karvaeggen og plaklasrivelse, hvilket kan resultere i ugnskede
procedurekomplikationer og/eller ugnskede konsekvenser for patienter.
Laegen skal veere bekendt med brugen af angiografi-produkter og
litteraturen vedrgrende komplikationer i forbindelse med angiografi.
Angiografi ber kun udferes af en person, der er erfaren i udfgrelsen af
angiografi.

Bemaerk: Wirens distale spids kan placeres inde i skyllelokken for at
beskytte den skrebelige spids.

Bemaerk: Kontrollér kompatibilitet mellem guidewire og nél fer brug.
Forsigtig: For at undga at beskadige spidsen af guidewiren under
flernelse fra skyllelokken, skal den proksimale del af selve guidewiren
skubbes fremad i skyllelokken, s& den distale wirespids kan komme ud af
skyllelokken. Tag forsigtigt fat i guidewirespidsen og J-udretteren samlet
som en enhed, og traek forsigtigt fremad for at traekke den distale del af
wiren fra skyllelgkken.

1. Fastger en sprojte med skyllemiddel til skyllelokkens luer.

2. Undersgg og klarger det kateter eller den enhed, som skal bruges,
i henhold til producentens anvisninger. Dette omfatter skylning af
kateteret, der skal bruges, med fysiologisk saltvandsoplasning.

3. Sprojt saltvand i lokken for at fylde lokken helt, indtil det drypper
ud i den modsatte ende.

Bemaerk: For at reducere muligheden for koageldannelse anbefales
det, at guidewiren skylles med fysiologisk saltvand eller hepariniseret
saltvand for brug.

4. Tag sprojten af skyllelokkens luer.
5. Dispensér guidewiren ind i kateterets port.
Bemaerk: Anvend en aseptisk teknik under fiernelse fra pakken og under brug.

Advarsel: Fremfering med overdreven kraft kan forarsage
spoleindtraengning og karbeskadigelse.

BRUGSANVISNING:

Advarsel: Der ber udeves ekstrem forsigtighed, nar de PTFE-overtrukne

guidewirer treekkes ud gennem en metalnél. Nélens skarpe kant kan

skrabe belaegningen. Det anbefales, at nalen udskiftes med et kateter eller

en PTFE kar-dilatator, sa snart guidewiren har ndet den korrekte position.

1. Seet guidewirens J-udretter ind i guidewireporten pa det/den
tilteenkte kateter eller enhed.

2. For forsigtigt den distale guidewirespids gennem J-udretteren og
enhedens lumen. Fjern J-udretteren ved at traekke den ud over
guidewiren.

Advarsel: Der bor udeves ekstrem forsigtighed, nér en kateter-
og wirekombination manipuleres inde i karret, for at forhindre
mulig intravaskulaer veevsskade. Hvis der maerkes modstand under
fremfering, manipulation eller fiernelse fra kateteret, skal indgrebet

straks afbrydes og placeringen af guidewirespidsen og kateterspidsen
bekraeftes under fluoroskopi. Guidewiren og kateteret skal fiernes som
en enhed, hvis det er muligt, for at forhindre potentiel beskadigelse
af karveeggen.

3. Kontrollér placeringen af guidewiren under fluoroskopi for at sikre,
at den distale spids er intraluminal og i det tilsigtede kar.

4. Hold guidewiren i position, mens kateteret manipuleres over
guidewiren for at forhindre utilsigtet bevaegelse af den distale
wirespids.

Advarsel: Nar en guidewire igen fores ind i et kateter eller en enhed inde
i et kar, skal det kontrolleres, at kateterspidsen er fri inden for lumenet
(dvs. ikke mod karvaeggen).

Advarsel: Fremfor eller tilbagetreek altid en guidewire langsomt.
Guidewirens frie beveaegelse inde i et kateter giver veerdifuld taktil
information. En guidewire ma aldrig skubbes, vrides eller traekkes ud,
hvis den mgder modstand, da dette potentielt kan pavirke andre indferte
enheder. Modstand kan maerkes taktilt eller ses under flouroskopi ved at
spidsen bgjer. Test alle systemer for modstand inden brug.

ERKLARING VEDR. GENBRUG:

Kun til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til
funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko
for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

BORTSKAFFELSE: Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets protokol.

| EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af
enheden indberettes til producenten og den kompetente myndighed
i medlemslandet.

For en kopi af denne enheds aktuelle EU-sammenfatning af sikkerhed
og klinisk ydeevne (SSCP) henvises til den europaiske database over
medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til den grundleeggende
UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grundlaeggende UDI-DI: 088445048761E4
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Greek

In(Qwire“ AMPLATZ
Odényd cvppata

OAHTIEZ XPHZHX

MEPIFTPA®H:

Ta oénya ovpupata Amplatz ¢ Merit Medical kataokeualovtat
and vPnAr¢ moldtNTag avodeidwto xdAuPa pe emiotpwon amd PTFE.
Ta oUppata Amplatz xapaktnpifovtal amd auvgnpévn akapyia, yeyovog
TIOL TTAPEXEL TTPOOBETN avToxH Kal otabepdtnTa. Ta 0dnyd cUppata ivat
OUOKEVAOMEVA O HIa TAAOTIKA OTEQAVN 1 omoia gival eoSlacuévn He
£vav oppald luer. Autiy n cuokevacia SIEVKONUVEL T CUUHOPPWON HE
TIG 08nyieg oL TPOTEiVOVTAL QTG TOV KATACKEUAOTH OTI T0 08ny6 cUpHa
TIPETEL VA KTTAUBEL E PUOIONOYIKO 0PO 1) NMAPIVIOUEVO PUCIOAOYIKO
0pO TPLV amoé T Xprion. Ta 0dnyd cUppaATa MAPEXOVTAL ATOOTEIPWHEVA
Kal [N TTUPETOYOVA.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ:

Ta odnyd ovppata tng Merit Medical yxpnowomowouvtal yia
va SleukoAUvouv TNV TOTIOBETNON OUCKELWV Katd TN Slapkeld
SlayVWOTIKWV Kat EMEUBATIKWY S1aSIKACIWV.

ANTENAEIZEIZ:
Ta SiayvwoTikd 0dnyd cuppata InQwire avtevdeikvuvTal yla xprion oTto
OTEPAVIAO Kal EYKEPANIKO QYYEIOKO OUCTNHA.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZX:

Ot Suvntikég emmAokég mou pmopei va mpokAnBolv amd tn xprion
™G ouokeung mepAapBavouy, petafy AMNMwv, TG €§nG EpPoAn
aépa/OpopPoepBolr), aMepyikny avtidpaon, kapdlakn appubuia,
aKPWTNPIAOUO,  apTNPIOPAEBIKG  (AD)  oupiyylo, SuckoAia oty
avarnvor), Bavato, eufolr, aipdtwua, aipoppayia, alooeapvoupia,
Aoipwén i onatpia/Aoipwén, oxatpia n/kat éugpaypa puokapdiou,
PeuSoavelpPUOHa, AYYEIOKO EYKEQANIKO emelcddio  (AEE)/mapodika
loxalika  emeioodia (MIE), OpduBo, amdppagn ayyeiou, Sidtpnon
ayyeiou, Statopr ayyeiou, Tpavpatiopd i BAGRN ayyeiou, ayyEl0OTIACHO,
nayidevon/pmAé§ipo  olppatog,  &€vo  owpa/Bpavon  CUPHATOG.
Opiopéva amd 1a avagepdpeva duvnTikd avembounta cupfavta
HITOpE( va amaitovv mpOoBETn XEIPOUPYIKN TapéuBac.

EAEFXOZ MNPIN AMO TH XPHXH:

To TPOoidV gival ATOOTEIPWHEVO AV I CUCKEUAGIA eV £XEL QVOIXTEL Kal
Sev éxel umootel (nuid. Mpiv amd tn Xprion, E6ETACTE MPOOEKTIKA OAA
Ta odnyd ovppata yla va emPBePaoeTe 0TI N OTEipa CUCKELAsia 1 TO
AMOOTEIPWHEVO TIPOIOV Sev €xel UMOOTEL {NUIG KATA TNV AMOCTOAN.
Mpwv and Tn xprion Kai, epéoov eivar duvatod, Katd Tn Slapkela ¢
Siadikaciog, eEAEyETe T0 08NYO CUPHA TIPOTEKTIKA YIa SIOXWPIOHO TOu
OTIEIPWHATOG, AUYiopATA 1 TOOKIOUATA TTOU MMOPEL vVa €XOUV TIPOKUEL
Mnv xpnotpormolgite 08nyd cUPHA HE KATEGTPAUMUEVO AKPO.

MPOETOIMAZIA lA XPHZH:

Mpocoxn: To odnyd olppa gival evaiocbnto dpyavo. Omoladnmote

XPOVIK OTIYMr] KaTA TN Xpron &vog odnyolu oUPHATOC UMAPXEL

n mBavotnta oxnuatiopol BpouBou/éuBolou, BAARNG OTO ayyelakd

ToiYwHA Kal QmOKOMNONG TAGKAG, HE OMOTEAECHA TNV EPPAVION

Suopevwy emmAokwy Katd t dladikacia ry/kat SUCHEVWY EKBACEWV yia

Tov acBevh. O 1atpdg Ba mPEmel va gival EOIKEIWUEVOC HE TN XPHON TwV

TIPOIOVTWV ayyeloypapiac kat T BIBAloypapia OXETIKA HE TIG EMITAOKEC

m¢ ayyeloypagiac. H ayyeoypagia mpémel va avalapBavetal povov

amo EUMEIPO AYYEIOYPAPO.

Inpeiwon: To MEPIPEPIKO AKPO UMOpEi va TomoBetnBei eviog g

OTEPAVNG EKTTAUONG YIa VO TIPOOTATEUTE( TO EUBPAVCTO AKPO.

Inueiwon: EmMpBeBaiwoTte TN cupBatdTnTa Tov 08NYOU GUPHATOC KAl TNG

BeAdvag mpwv amd tn xprion.

Mpogcoxn: MNa va amogeuxBei n mpokANon {npiag oto dkpo tou odnyou

oUPHATOC KATA TNV a@aipeon amd tn OTePAvn €KMAuoNG, OUPETE

TO €yyUG TUAPA TOU OWHATOG Tou 0dnyol oUppatog otn OnAd tng

OTEQPAVNG €KTMAUONG, €TOL WOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATOG vVa

£EENBEL amo TN oTePAvN ékmAuonc. MdoTe amald To dkpo Tou odnyou

oUppatog pali pe To epyaleio euBelaopol oxApATog «J» we eviaia

Hovada kat tpaBn&te amald mPog Ta EPMPAG, Yl VA QTTOCUPETE TO

TIEPIPEPIKO TUAKA TOU CUPHATOG A6 TN OTEPAVN EKTTAUONG.

1. ZuvO£OTE TN YEUIOPEVN CUPLYYA pE SIGAUHA EKTAUONG Yia va
TIPAYHATOTIONOETE €KMTAUON OTOV GUVSEGHO luer Tng oTepavnc.

2. ENéy&te Kal TPOETOIAOTE Tov KaBeTripa 1y T cuCKeLN TTou Ba
XPNotpomoinOei, cOPPWVA E TIG 08NYIEC TOU KATACKEVACTH.

H Siadikaoia autr mephapBavet Ty éKmAuon tou Kabetrhpa mou
Ba xpnotpomoinBei pe euatohoyikd opod.

3. TMpayHatomoloTe £yXUon QUOIOAOYIKOU 0POU OTN OTEPAVN, WOTE
Va YEHIOETE MAPWE TN BNAIA péxpt va oTdéet amd To amévavtt akpo.
Inpeiwon: NMa va pewbdel n mbBavotnta oxnpatiopov BpopPou,
ouvioTtatal 1o 08nyd oUppa va ekmAUBEi PeE PUOIOAOYIKO 0pO 1
NMAPIVICHEVO QUGIONOYIKG 0P TIPWV ammd TN Xprion.

4. AmoouvEoTe TN oUplyya amod Tov oUVSEGHO luer TG oTePdvng
£KkmAuong.

5. KateuBuvete 1o 08nyd ouppa péoa otn Bupa Tou kabeTripa.

Inueiwon: XpnolHOTOIEITE AoNTTN TEXVIKN KATA TNV a@aipeon amo tn

OUOKEVAGIa Kal KaTtd T SIAPKELR TNE XProNG.

Mpocoxn: H mpow6non pe umepPolikn SUvapn pmopsi va mpokaréoel
Sigioduon Tn¢ omeipag Kat ayyetakr BAGRN.

OAHFIEZ XPHZIHEZ:

Mposidomoinon:  Emdei€te 181aitepn mpoooxn Kata tnv améoupon

TwV 08NYyWV CUPPATWY pE emMoTpwon amd PTFE péow piag HETAMIKAG

BeNdvac. To axunpd dxkpo tn Beddvag pmopei va §VoeL Ty emioTpwon.

Juviotatat va avtikataotadei n Beddva mpdopaocng amd évav Kabethpa

1 ayyeodlactoréa amd PTFE apéowd POAIG To 0dny6 cUpHa YTACEL 0TV

KATGAANAN Bon.

1. Eioaydyete 10 epyaleio uBeiacpol oxrpaTog «J» Tou 0dnyou
oUppatog otn B0pa 0dnyou GUPHATOG TOU TTPOOPILOUEVOU
KABETPA 1} TNG CUOKEUNG.

2. TpowBrOTE TPOCEKTIKA TO TTIEPIPEPIKO AKPO TOU 08NYoU CUPHATOG

Slapéoou Tou opydavou EUBEIACHOU OXHATOC «J» Kal TOU AUAOU
TNG CUOKEUNG. AQPaIPEDTE TO OPYavo VBEIOCHOU OXAMATOG «J»
amooVPOVTAG ToV TTAVW armod To CUPHA.
MNpo&idomoinon: Oa mpénel va AauPdavetal 1Saitepn pépipva
KATA TOV OuVOUAOTIKO XEIPIOHO KABETAPA Kal CUPUATOG EVTOG
Tou ayyeiou, TPokelnévou va amogeuxBei mBavy BAAPn otov
evdoayyelako 10To. Av aioBavBeite avtiotaon katd tnv mpowdnon,
TOV XEIPIOHO i) TNV a@aipeon anoé Tov Kabetpa, SIAKOYTE auéowg
T Sdikacia kat emPBePawbote tn B£on TOU AKPOU TOU OSnyoL
olpHATOG Kal Tou KaBetipa umd aKTIVOOKOMIKY kaBodrynon.
To 08nyo6 cuppa kat o kaBeTrpag Ba mpémel va apaipebovv we eviaia
povada, gav gival Suvatd, WoTe va amo@euxBei evoexopevn {nuid
OTO AYYEIOKO TO{XWHA.

3. EmpBefaiwote Ty 10mobETNoN Tou KPOUL Tou 08NyoL CUPHATOC
UTTIO AKTIVOOKOTTIK) KAB08rynon, TPoKelpévou va Slao@alioeTe
OTLTO TEPIPEPIKS AKPO €XEL TOMOBETNOEI EvOOAUAIKA Kal Héoa 0To
TpoopI{OpEVO ayyeio.

4. Na kpatdrte 10 08nyd cupua oTn Béon Tou Kabwg XelpileoTe Tov
KABETPA MAVW 0TO 08NYO CUPHA WOTE VA ATTOPEVYETAL TUXOV
aKoUOIa PETAKIVNON TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU CUPHUATOG,.

Mposidomoinon: Katd v emavelcaywyr €vog odnyol cUPHATOG
o€ KaBeTripa 1} OUCKeLN Ot éva ayyeio, EMPBERAWOTE OTI TO AKPO TOU
kabetripa eival eNeVBepo péoa otov auhd (Snadr, dev eival oto
TolYWHa TOU ayyeiou).

Mpo&idomoinon: MpowBeite 1| amooUpete MAvta éva olvppa apyd.
H €eA\evBepn petakivnon Ttou odnyol OUPHATOG péECA OF €vav
KABETAPA TTAPEXEL TTOAUTIMEG OTTTIKEG TTANPOPOPIEC. MOTE NV woroeTE,
TIEPIOTPEPETE 1} AMOCUPETE éva 0dnyd cUPHA TTOU CUVAVTA avTioTAoN,
KaBWE auTo PMopei EVOEXOUEVWE VA EMTNPEACEL ANNEG MOVILEG CUOCKEUEG.
H avtiotaon pmopei va yiver atloOnt iy va mapatnpnei Adyw Kauypng
TOU GKPOU KATA TNV aKTivookommon. Mpwv amd T xpron, eNéyEte Tnv
QavTioTaon 0g OAa T CUCTHHATA.

AHAQZH NPOAHWHE EMANAXPHZIMOMOIHIHE:

Ma pia xprion oe évav pévo acbevr). Mnv emavaxpnoCIUOTIOIEITE,
punv  enavenegepydleoTte KAl UNV  EMOVATIOOTEIPWVETE.  H
EMAVOXENOIHOTIOINGN, N EMAVEMEEEPYASIA 1| N EMAVATIOOTEPWON
£VOEXETAL VOl EMTNPEACEL APVNTIKA TN SOHIKN AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG
i/Kal va €xel WG amoTéNEopA TNV AoTOXia TNG CUOKEUNG KATL TO OTToio,
HE TN o€1pd Tou, pmopei va odnynoet oe owpatikr PAGRN, acBévela ry
Bdvarto Tou acBevouc. H emavaypnoipomnoinon, n emaveneéepyaoia n n
enavanooteipwon evdéxeTal emiong va Snpoupynoel kivduvo péhuvong
TNG CUOKELNG 1i/Kal va ipokahéael Aoipwén 1 Slactaupolpevn poAuvon
T0U 00Bevoug, oupmepAapBavopévng EVOEIKTIKA TNG HETAdoong
Notpwdoug voorpatog i Aolpwdwy voonudtwy amd évav acbevr) o
GMov. H poluvon tng CUOKEUNG UMOPE va odnynoel O CWHATIKY
BAABN, aobévela ry Bdvato Tou aoBevouc.

AMOPPIYH: Metd tn Xprion, amoppiyTe To TPOIOV Kal Tn CUCKEVasia
OUUPWVA PE TO VOCOKOUEIOKO TTIPWTOKOAO.

v EE, kdBe coPapd mMeEPIOTATIKO TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OXEON ME
NV OUCKeLn Ba TPEMEL va ava@EPETal OTOV KATAOKEUAOTH Kal oTnv
appoOdia apxr TOU GXETIKOU KPATOUG HENOUG.

MNa avtiypa@o g velotdpevng Evpwmaikng Zuvoyng Ac@AAelag
kat Kh\ivikri¢ Amodoonc (European Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) yia tn cuokevr), petafeite otnv Eupwmaikn Baon
Sedopévwy yia latpotexvoloyikd mpoidvta (Eudamed), 6mou undpyet
o0vdeopog yia To Bactkéd UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Baoiko UDI-DI: 088445048761E4
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XAPAKTHPIZMOZ

Miag xprioewg

Mpoooxn

AnooTelpwlévo pe alBulevoleidio

Na pnv xpnotpomnoleitat edv n GUoKevacia £xel
KATACTPAWE( 1} avOIXTEl KAl VO CUMBOUAEVEDTE TIC
odnyiec xpriong

Suppouleurteite TG 0dnyieg xpriong

Ta éva NAEKTPOVIKO aVTiypapo, CapWOTE TOV KWOIKO
QR, rj emokepOeite TN oeNida www.merit.com/ifu

Kal EI0OYAYETE TOV KWSIKO TwV 0dnylwv xpriong. Nna
£va €VTUTTIO avTiypa@o, KOAEOTE TNV §umnpétnon
mehatwv HMNA r EE

Mpoooyn: H opoomovdiakr vopobesia twv H.M.A.
EMITPETIEL TNV TTWANON TOU CUYKEKPIUEVOU TTPOTOVTOG
HOVO amo 1aTtpd 1 KATOTIV EVIOARG LATPOU

Mn nupetoy6vo

latpotexvohoyIkd TPOIdV

E€ouciodotnuévog avTimpoowmog otnv Eupwmaikn
Kowétnta

Kataokevaotrig

Ap1Bp6¢ kaTahoyou

Hpepopnvia Kataokeuig

-

(9)

ApBuds maptidag

Movadiké cUoTNHA OTEIPOU PPAYUOU

Tehikr nuepopnvia xprong
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In{{zwire“ AMPLATZ e
Kilavuz Teller

KULLANMA TALIiMA

RI1

ACIKLAMA:

Merit Medical Amplatz kilavuz teller, PTFE kaplamali ve yiiksek kaliteli
paslanmaz celikten tretilmistir. Amplatz teller, daha fazla mukavemet
ve denge saglayan yuiksek dtizeyde rijit bir yapiya sahiptir. Kilavuz teller,
lter gobekli plastik bir halka icinde ambalajlanmistir. Bu ambalaj, kilavuz
telin kullanilmadan &nce salinle veya heparinize salinle yilkanmasina
iliskin olarak Ureticinin onerdigi talimatlara uyulmasini kolaylastirir.
Kilavuz teller steril olarak tedarik edilir ve pirojenik degildir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
Merit Medical kilavuz teller, diagnostik ve girisimsel prosediirler sirasinda
cihazlarin yerlestirilmesini kolaylastirmasi icin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR:
InQwire diagnostik kilavuz tellerin koroner ve serebral damarlarda
kullanimi kontrendikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Cihazin kullanimindan kaynaklanabilecek olasi komplikasyonlar sunlari
icerir (ancak bunlarla sinirli degildir): Hava Embolisi/Tromboemboli,
Alerjik Reaksiyon, Kardiyak Aritmi, Amplitasyon, Arteriyovendz (AV)
Fistiil, Nefes Darligi, Oltim, Emboli, Hematom, Hemoraj, Hemoglobiniri,
Enfeksiyon veya Sepsis/Enfeksiyon, Miyokardiyal Iskemi ve/veya
Enfarktls, Psédoanevrizma, inme (CVA)/Gecici iskemik Ataklar (TIA),
Trombiis, Damar Okliizyonu, Damar Perforasyonu, Damar Diseksiyonu,
Damar Travmasi veya Hasari, Damar Spazmi, Tel Sikismasi/Takilmasi,
Yabanci Madde / Telin Kirilmasi. Belirtilen potansiyel advers olaylar ek
cerrahi girisim gerektirebilir.

KULLANIM ONCESi KONTROL:

Ambalaji agilmamis ve hasar gérmemisse triin sterildir. Steril ambalajin
veya Urlintin sevkiyat sirasinda hasar goérmedigini dogrulamak icin
kullanmadan 6nce tiim kilavuz telleri dikkatle inceleyin. Kilavuz telde
sarmal ayrilmasi, bikilme veya kivrilma olup olmadigini gérmek igin
kullanimdan 6énce ve prosediir sirasinda firsat buldugunuzda kilavuz teli
dikkatli bir sekilde inceleyin. Ucu hasar géren bir teli kullanmayin.

KULLANIMA HAZIRLAMA:

Dikkat: Kilavuz tel hassas bir alettir. Her kilavuz tel kullaniminda
trombiis olusumu/emboli, damar duvari hasari ve plagin yerinden ¢ikma
riski vardir; bunlar prosediire bagl advers komplikasyonlara ve/veya
advers hasta sonuclarina neden olabilir. Hekim anjiyografi Griinlerinin
kullanimi ve anjiyografi komplikasyonlarina iliskin literattr konusunda
bilgi sahibi olmalidir. Anjiyografi sadece deneyimli bir anjiyografi uzmani
tarafindan yapilmalidir.

Not: Telin distal ucu hassas ucun korunmasi icin yikama halkasinin icinde
konumlandirilabilir.

Not: Kullanmadan 6nce kilavuz tel ve igne uyumlulugunu dogrulayin.

Dikkat: Yikama halkasindan ¢ikarirken kilavuz tel ucunun hasar
gormemesi igin kilavuz tel govdesinin proksimal kismini, yikama
halkasindan ileriye dogru kaydirarak distal tel ucunun yikama
halkasindan ¢ikmasini saglayin. Kilavuz tel ucunu ve J dizlestiriciyi
tek bir birim halinde nazikce kavrayin ve distal tel kismini yikama
halkasindan geri cekmek icin ileriye dogru hafifce gekin.

1. Yikama soluisyonu ile doldurulmus siringayi yikama halkasi liierine

takin.

2. Kullanilacak kateteri veya cihazi treticinin talimatlarina gére
inceleyin ve hazirlayin. Buna salin soltisyonuyla kullanilacak
kateterin yilkanmasi da dahildir.

3. Diger uca damlayana kadar halkayi tamamen doldurmak icin
halkaya salin enjekte edin.

Not: Pihti olusumu riskini azaltmak igin kullaniimadan 6nce kilavuz
telin salin ya da heparinize salin ile yitkanmasi onerilir.

4. Sinngayi yikama halkasi lterinden cikarin.
5. Kilavuz teli kateter portuna takin.
Not: Ambalajdan ¢gikarirken ve kullanim sirasinda aseptik teknik kullanin.

Dikkat: Asirt glic kullanarak ilerletmek koil penetrasyonuna ve damar
hasarina sebep olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI:
Uyari: PTFE kaph kilavuz telleri metal igne icinden geri ¢ekerken ¢ok
dikkatli olun. ignenin keskin ucu kaplamay cizebilir. Kilavuz tel uygun
konuma ulasir ulasmaz erisim ignesinin kateter veya PTFE damar
dilatord ile degistirilmesi onerilir.
Kilavuz tel J diizlestiriciyi istenen kateter veya cihazin kilavuz tel
portuna takin.

2. Distal kilavuz tel ucunu J dizlestirici ve cihaz limeni icinden dikkatle
ilerletin. J duizlestiriciyi kilavuz tel Gizerinden geri cekerek cikarin.
Uyart: Olasi intravaskiiler doku hasarini 6nlemek icin kateter ve tel
kombinasyonu damar icinde yonlendirilirken son derece dikkatli
olunmalidir. Ilerletme, yonlendirme veya kateterden c¢ikarma
sirasinda herhangi bir direngle karsilagirsaniz islemi hemen durdurun

ve kilavuz tel ile kateter ucunun konumunu floroskopi altinda
dogrulayin. Kilavuz tel ve kateter, damar duvarinin hasar gérmemesi
icin miimkiinse bir birim halinde ¢ikariimalidir.

3. Distal ucun, intraluminal ve istenen damar icesinde oldugundan emin
olmak icin floroskopi altinda kilavuz tel ucu yerlesimini dogrulayin.

4. Distal tel ucunun istenmeden hareket ettirilmesini 6nlemek igin kateteri
kilavuz tel izerinden maniptile ederken kilavuz teli yerinde tutun.

Uyar: Kilavuz tel, damar icerisinde katetere veya cihaza tekrar takilirken
kateter ucunun liimen iginde serbest oldugundan (bir baska deyisle
damar duvarina dayanmadigindan) emin olun.

Uyarr: Bir teli her zaman yavasca ilerletin veya geri cekin. Kilavuz telin
kateter icerisinde serbestce hareket etmesi degerli dokunsal bilgiler
saglar. Direncle karsilasan bir kilavuz teli kesinlikle itmeyin, delmeyin
veya geri cekmeyin; aksi takdirde diger kalici cihazlar bu durumdan
etkilenebilir. Direng floroskopi sirasinda dokunularak veya ucun
biikiilmesiyle hissedilebilir. Kullanmadan 6nce tiim sistemleri direng
olup olmadigini belirlemek iin test edin.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRiMi:

Yalnizca Tek Hastada Kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden
gecirmeyin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden
islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal
bitiinliigiinin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, rahatsizianmasina veya O6lmesine neden
olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi
veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina sebep olabilir
ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gecmesi
dahil ancak bununla sinirli olmamak (izere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6limtine neden olabilir.

BERTARAF ETME: Kullandiktan sonra Griinti ve ambalajini
hastane protokoliine gore bertaraf edin.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirlii ciddi olay (reticiye
ve ilgili Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Bu cihaza iliskin gecerli Avrupa Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti'nin
(SSCP) bir kopyasi icin lttfen cihazin temel UDI-DI ile baglantili oldugu
tibbi cihazlara iliskin Avrupa veritabanina (Eudamed) bakin. https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Temel UDI-DI: 088445048761E4

SEMBOL TANIM

Tek Kullanimhiktir

Dikkat

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Ambalaj Hasarliysa veya Acilmissa Kullanmayin ve
Kullanma Talimatlarina Bakin

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya i¢in QR kodunu tarayin veya www.
merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimati
numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB
Musteri Hizmetlerini arayin.

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
sadece hekim tarafindan veya hekim talimati
Uizerine satilabilir

Pirojenik degildir

Tibbi Cihaz

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

Katalog Numarasi

Uretim Tarihi

O Parti Numarasi

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Son Kullanma Tarihi
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Benzersiz Cihaz Tanimlayici




In(Qwire“ AMPLATZ o
Prowadniki
OPIS:

Prowadniki Merit Medical Amplatz s3 wykonane z wysokiej jakosci stali
nierdzewnej z powtoka z PTFE. Prowadniki Amplatz charakteryzuja sie
wigkszg sztywnoscia, co zapewnia lepsza wytrzymatos¢ i stabilnos¢.
Opakowanie prowadnikéw Amplatz jest plastikowe, ma ksztatt
obreczy i wyposazone jest w ztaczke Luer. Opakowanie takie utatwia
przestrzeganie zalecert producenta, tj. przemywanie prowadnika
roztworem soli fizjologicznej lub heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej przed uzyciem. Prowadniki dostarczane sa jako jatowe
i niepirogenne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Prowadniki Merit Medical stosuje sie w celu utatwienia zaktadania
wyrobéw podczas zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA:
Uzywanie prowadnikéw diagnostycznych InQwire w naczyniach
wienicowych i mézgowych jest przeciwwskazane.

MOZLIWE POWIKLANIA:

Potencjalne powiktania, ktére moga by¢ wynikiem nieprawidtowego
uzytkowania prowadnika, to m.in.: zator powietrzny / choroba zatorowo-
zakrzepowa, reakcja alergiczna, zaburzenia rytmu serca, amputacja,
przetoka tetniczo-zylna, trudnosci z oddychaniem, zgon, zator,
krwiak, krwotok, hemoglobinuria, infekcja lub posocznica/infekcja,
niedokrwienie miesnia sercowego i (lub) zawat miesnia sercowego,
tetniak rzekomy, udar mézgu (epizod moézgowo-naczyniowy) /
przejsciowy atak niedokrwienny (TIA), skrzep, okluzja naczyn,
perforacja naczyn krwionosnych, rozwarstwienie naczyr krwiono$nych,
uszkodzenie lub zniszczenie naczyn krwionosnych, skurcz naczyniowy,
uwiezienie/zapetlenie prowadnika, pekniecie ciata obcego/prowadnika.
Niektore z wyzej wymienionych potencjalnych dziatari niepozadanych
moga wymagac dodatkowej interwencdji chirurgicznej.

PRZED UZYCIEM NALEZY SPRAWDZIC:

Wyrdb jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy ocenic¢ stan wszystkich prowadnikéw i upewnic
sie, ze sterylne opakowanie lub znajdujacy sie w nim wyréb nie ulegty
uszkodzeniu podczas transportu. Przed uzyciem i, kiedy to mozliwe,
podczas zabiegu nalezy dokfadnie sprawdzi¢ prowadnik pod katem
oddzielenia sie spirali oraz obecnosci zagie¢ lub zataman. Nie nalezy
uzywac prowadnika, ktérego koficéwka jest uszkodzona.

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU:
PRZESTROGA: Prowadnik jest delikatnym wyrobem. Za kazdym razem,
gdy uzywa sie prowadnika, istnieje ryzyko powstania zakrzepu/zatoru,
uszkodzenia Sciany naczynia i przemieszczenia sie ptytki miazdzycowej,
co moze prowadzi¢ do niepozadanych powiktai podczas zabiegu i/lub
niepozadanych wynikéw leczenia. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony
ze stosowaniem produktow do angiografii oraz pismiennictwem
dotyczacym mozliwych powiktarh angiografii. Angiografie powinien
wykonywac¢ wyfacznie doswiadczony specjalista w  dziedzinie
angiografii.

Uwaga: dystalng koricdwke prowadnika mozna umiesci¢ wewnatrz

dozownika do ptukania portu w celu ochrony kruchej koricowki.

Uwaga: przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ prowadnika i igty.

Przestroga: aby unikna¢ uszkodzenia koricéwki prowadnika podczas

wyjmowania go z ostony do przeptukiwania, nalezy przesunacé

proksymalna czes¢ korpusu prowadnika do przodu w petli ostony do

przeptukiwania tak, aby dystalna koricowka prowadnika wystawata z

ostony do przeptukiwania. Ostroznie uchwyci¢ koricéwke prowadnika

i element prostujacy ,J” jako catos¢ i powoli pociggna¢ do przodu, aby

wysunac dystalng koricowke prowadnika z ostony do przeptukiwania.

1. Podtaczyc strzykawke napetniona roztworem do ptukania do portu
Luer ostony do przeptukiwania.

2. Ocenic i przygotowac cewnik lub urzadzenie, ktére ma zostac¢
uzyte, zgodnie z instrukcja producenta. Obejmuje to przeptukanie
roztworem soli fizjologicznej cewnika, ktéry ma zostac uzyty.

3. Wstrzykna¢ roztwor soli fizjologicznej do ostony w celu catkowitego
wypetnienia petli, dopoki roztwor nie zacznie kapac jej drugiej
strony.

Uwaga: aby zmniejszyc¢ ryzyko powstania skrzepu, zaleca sie przed
uzyciem przeptuka¢ prowadnik roztworem soli fizjologicznej lub
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

4. Odtaczyc strzykawke od portu Luer ostony do przeptukiwania.

5. Umiesci¢ prowadnik w porcie cewnika.

Uwaga: w trakcie wyjmowania z opakowania oraz uzytkowania

stosowac techniki aseptyczne.

PRZESTROGA: Wprowadzanie ze zbyt duzg sita moze spowodowac

przebicie spirali i uszkodzenie naczynia.

INSTRUKCJA OBSLUGI:

Ostrzezenie: Podczas wyjmowania prowadnikéw z powtoka z PTFE

przez metalowg igte nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢. Ostra

krawedz igty moze zadrapa¢ powtoke. Zaleca sie, aby igte dostepowa

zastgpi¢ cewnikiem lub rozszerzaczem naczynia wykonanym z PTFE, jak

tylko prowadnik znajdzie sie we wtasciwej pozycji.

1. Wprowadzi¢ element prostujacy ,J” prowadnika do portu
prowadnika wybranego cewnika lub urzadzenia.

2. Ostroznie poprowadzi¢ dystalna koricowke prowadnika przez

element prostujacy,J”i $wiatto urzadzenia. Usuna¢ element
prostujacy ,J’, wysuwajac go nad prowadnikiem.
Ostrzezenie: sterowanie cewnikiem i prowadnikiem wewnatrz
naczynia nalezy przeprowadzaé ze szczeg6lng ostroznoscig, aby
zapobiec ewentualnym uszkodzeniom wewnatrznaczyniowym.
W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania, sterowania
lub usuwania prowadnika z cewnika przerwac dalsze manipulowanie
urzadzeniem i sprawdzi¢ potozenie prowadnika oraz korcowki
cewnika pod kontrolg fluoroskopii. Jesli to mozliwe, prowadnik
nalezy usuna¢ razem z cewnikiem, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
$ciany naczynia.

3. Sprawdzi¢ potozenie koricéwki prowadnika pod kontrolg
fluoroskopii, aby upewnic sig, ze koricdwka dystalna jest wewnatrz
Swiatta i w wybranym naczyniu.

4. Utrzymac prowadnik w odpowiedniej pozycji podczas
wprowadzania cewnika na prowadniku aby zapobiec
niepozadanemu przesunieciu sie dystalnej koricdwki prowadnika.

Ostrzezenie: podczas ponownego wprowadzania prowadnika do
cewnika lub wyrobu wewnatrz naczynia, zapewni¢ swobode ruchu
koricowki cewnika w $wietle naczynia (czyli w taki sposob, by nie byt
zablokowany $ciang naczynia krwionosnego).

Ostrzezenie: zawsze wprowadza¢ lub wysuwac prowadnik powoli.
Swobodne ruchy prowadnika w cewniku zapewniaja wartosciowa
informacje dotykowa. Nigdy nie wpycha¢, obraca¢ ani nie cofac
prowadnika w przypadku napotkania oporu, poniewaz moze to mie¢
negatywny wplyw na inne zakladane na state wyroby medyczne.
Opdr moze by¢ odczuwany dotykowo lub odnotowany jako wygiecie
koncowki przy kontroli za pomoca fluoroskopii. Przed uzyciem nalezy
przetestowac wytrzymatos¢ wszystkich elementow.

OSTRZEZENIAE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA:

Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszyc¢ strukture przyrzadu i (lub) spowodowac jego
uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac uraz, chorobe albo
zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
albo ponowna sterylizacja mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
przyrzadu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo
zgonu pacjenta.

UTYLIZACJA: Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac
zgodnie z przepisami obowiazujacymi w szpitalu.

Na terenie UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z
urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz stosownemu organowi w
danym panstwie cztonkowskim.

Kopie aktualnego europejskiego podsumowania bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej tego wyrobu (ang. Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) mozna uzyska¢ w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie
jest mu przypisany identyfikator Basic UDI-DI, pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identyfikator Basic UDI-DI: 088445048761E4
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Wyrdb jednorazowego uzytku

Przestroga

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

W razie uszkodzenia lub otwarcia opakowania nie
uzywac i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania.

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego,
nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone www.
merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukgji
uzytkowania. Aby uzyskac kopie drukowang, nalezy
zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wyfacznie lekarzom lub na ich
zamowienie.

Wyréb niepirogenny

Wyréb medyczny

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty
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Czech

In{ WIFE: AMPLATZ
VOdICI draty

NAVOD K POUZITI

POPIS:

Vodici draty Merit Medical Amplatz jsou vyrobeny z vysoce kvalitni
nerezové oceli s PTFE povlakem. Draty Amplatz jsou vyztuzené, takze
vynikaji vysokou pevnosti a stabilitou. Vodici draty jsou zabaleny
v plastové objimce vybavené hrdlem typu luer. Toto baleni napomaha
dosazeni shody s doporu¢enymi pokyny vyrobce, které vyzaduji, aby byl
vodici drat pred pouzitim proplachnut fyziologickym roztokem nebo
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Vodici draty se dodavaji
sterilni a apyrogenni.

INDIKACE PRO POUZITi:
Vodici draty Merit Medical se pouzivaji k usnadnéni umisténi prostiedk
pii diagnostickych a intervencnich postupech.

KONTRAINDIKACE:
Diagnostické vodici draty InQwire jsou kontraindikovény pro pouziti
v systémech koronarnich a mozkovych cév.

POTENCIALNi KOMPLIKACE:

Potencidlni komplikace, které mohou byt vyvolany pouzivanim prostredku,
jsou mimo jiné nésledujici: Vzduchova embolie/tromboembolie, alergicka
reakce, srdecni arytmie, amputace, arteriovendzni (AV) pistél, dychaci
obtize, Gmrti, embolie, hematom, hemoragie, hemoglobinurie, infekce
nebo sepse/infekce, ischemie a/nebo infarkt myokardu, pseudoaneurysma,
CMP/prechodné ischemické zachvaty (TIA), trombus, cévni okluze, cévni
perforace, disekce cévy, cévni trauma nebo poskozeni, cévni spazmus,
zachyceni/zapleteni drétu, cizi téleso/zZlomeni dratu. Nékteré z uvedenych
potencialnich nezadoucich ptihod mohou vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok.

INSPEKCE PRED POUZITIM:

Produkt je sterilni, je-li baleni neoteviené a neposkozené. Pied
pouzitim peclivé zkontrolujte vSechny vodici draty a ovéfte, zda
nedoslo k poskozeni sterilniho obalu nebo produktu béhem prepravy.
Pred pouzitim a kdykoli je to mozné v priibéhu procedury peclivé
kontrolujte vodici drat, zda se neoddéluji svitky a zda neni ohnuty nebo
zamotany. Nepouzivejte drat, ktery ma poskozeny hrot.

PRIPRAVA K POUZITI:

Upozornéni: Vodici drat je jemny nastroj. Pfi kazdém pouziti vodiciho

dratu existuje moznost tvorby trombu/embolie, poskozeni stény cévy

a dislokace plaku, které by mohly vést k nezadoucim komplikacim

procedury a/nebo nezadoucim vysledkiim |é¢by pacienta. Lékai musi

byt obeznamen s pouzivanim angiografickych produktli a literaturou

tykajici se komplikaci angiografického vysetfeni. Angiografii smi

provadét pouze zkuseny rentgenolog (invazivni radiolog)

Poznamka: Distalni hrot dratu mlize byt umistén uvniti proplachovaci

objimky za tcelem ochrany kiehké 3picky.

Poznamka: Pfed pouzitim ovéfte kompatibilitu vodiciho dratu a jehly.

Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni hrotu vodiciho dratu pfi vyjimani

z proplachovaci objimky, zasurite proximalni ¢ast téla vodiciho dratu

dovniti smycky proplachovaci objimky, aby distalni konec dratu mohl

z objimky vychazet. Jemné uchopte spole¢né hrot vodiciho dréatu

arovnaci prvek,J” a opatrné je vytdhnéte dopiedu, aby byla distalni ¢ast

dratu vytazena z proplachovaci objimky.

1. Pripevnéte naplnénou proplachovaci stiikacku k portu luer
proplachovaci objimky.

2. Zkontrolujte a pfipravte katétr nebo prostiedek, ktery ma byt
pouzit, podle pokynti vyrobce. To zahrnuje i proplach katétru, ktery
se bude pouzivat, fyziologickym roztokem.

3. Vstiikujte fyziologicky roztok do objimky, dokud se objimka zcela
nenaplni a fyziologicky roztok nezacne odkapavat na opacném
konci.

Poznamka: Aby se snizila moznost vytvoieni srazeniny, doporucuje
se vodici drat proplachnout pred pouzitim fyziologickym roztokem
nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem.

4. Odpojte stiikacku od portu luer proplachovaci objimky.

5. Zavedte vodici drat do portu katétru.

Poznamka: Pi vyjimani z obalu a pfi pouzivani uplatnéte asepticky

postup.

civky cévou a jeji poskozenl

NAVOD K POUZIT:

Varovani: Budte velice opatrni pfi vytahovani vodicich dratt s PTFE

povlakem zpét pies kovovou jehlu. Ostry okraj jehly muze seskrabat

povlak. Jakmile vodici drat dosahne vhodnou polohu, doporucuje se

nahradit pfistupovou jehlu katétrem nebo PTFE dilatatorem cév.

1. Vlozte rovnaci prvek,J” vodiciho dratu do portu vodiciho dratu
pfislusného katétru nebo prostredku.

2. Opatrné prostréte distalni hrot vodiciho dratu do rovnaciho prvku
)" a do lumina prostfedku. Odstrarte rovnaci prvek,,J* vytazenim
pres vodici drat.

Varovani: Pii manipulaci s katétrem a dratem v cévé je vyzadovana
extrémni opatrnost, aby se zabranilo moznému poskozeni
intravaskularni tkané. Pokud je pfi zavadéni, manipulaci nebo

odstranovani z katétru citit odpor, ihned prestarite a ovéfte si polohu
hrotu vodiciho dratu a katétru skiaskopickym zobrazenim. Vodici
drét i katétr je pokud mozno tfeba vyjimat spole¢né jako celek, aby
se zamezilo potencialnimu poskozeni cévni stény.

3. Oveéite si polohu hrotu vodiciho dratu skiaskopickym zobrazenim,
abyste se ujistili, ze distalni hrot je uvniti lumina a v urené céveé.

4. Pfimanipulaci s katétrem po vodicim dratu drzte vodici drat v dané poloze,
aby nedochazelo k nezamyslenym pohybtim distalniho hrotu dratu.

Varovani: Pfi opakovanem zavadéni vodiciho dratu do katétru nebo
prostiedku uvnitf cévy se presvédite, zda Spicka katétru je v luminu
volna (tj. neni namitena proti sténé cévy).

Varovani: Vzdy posouvejte a vytahujte drat pomalu. Volny pohyb
vodiciho dratu v katétru poskytuje cenné taktilni informace. Pokud
vodici drat narazi na odpor, nikdy do néj netlacte, nesroubujte s nim
anevytahujte jej, protoze by to mohlo ovlivnit jiné zavedené prostiedky.
Odpor je mozné pocitovat taktilné nebo jej Ize zjistit vybocenim hrotu
pii skiaskopickém zobrazovéni. Pfed pouzitim vyzkousejte viechny
systémy z hlediska odporu.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI:

Uréeno k poutziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarnte opakovanému
pouziti, obnové nebo sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo
sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo vést
k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.
Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat
riziko kontaminace prostiedku, piipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i
zkiizenou infekci, napfiklad pfenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku muize vést k poranéni,
nemoci nebo Umrti pacienta.

LIKVIDACE: Po pouziti zlikvidujte produkt i jeho obal v souladu
s nemocni¢nim protokolem.

V EU plati, ze jakédkoli zavazna nezadouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti
s danym prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu
daného clenského statu.

Pottebujete-li kopii aktualniho souhrnu Gdajd o bezpecnosti a klinické
funkci (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) pro Evropu,
navstivte prosim evropskou databézi zdravotnickych prostiedkd
(Eudamed), kde je pod odkazem na zékladni UDI-DI. https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

Zé&kladni UDI-DI: 088445048761E4

SYMBOL POPIS

Jednorazové pouziti

Upozornéni

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny nebo otevieny,
a prectéte si navod k pouziti

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo
navstivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte
identifikaci ndvodu k pouziti. Pokud chcete tisténou
kopii, kontaktujte zakaznické sluzby v USA nebo EU

Upozornéni: Federélni zakony USA povoluji prodej
tohoto prostiedku pouze Iékaiim nebo na Iékaisky
predpis

Apyrogenni

Zdravotnicky prostfedek

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Datum vyroby

(o) Cislo 3arze

Systém jednoduché sterilni bariéry

Spotiebujte do

s teE]E EEEX

Jedinecny identifikator prostredku




Bulgarian

In(Qwire“ AMPLATZ

TeneHn Bopgauun

MHCTPYKLUWUU 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE:

Tenenute Bopaun Merit Medical Amplatz ca wuspaboreHun ot
BICOKOKayeCTBeHa Hepbxaema ctomaHa ¢ [MTOE nokputue. TeneHute
Bojaum Amplatz nputexasaT MoBulIEHa TBbPAOCT, KOATO OCUrypABa
[OMbAHMTENHA CWNa U CTabunHOCT. TeneHnTe BOAAuM Ca OMakoBaHW B
nnacTMacoB o6pby, CHabaeH C Niyep HakpaitHuK. Ta3u onakoBKa ynecHABa
Cna3BaHeTO Ha yKa3aHuATa, MpernopbYaHy OT NPOU3BOAWTENA, criopes
KOWTO BOfAuBLT TpAGBa Aa Ce Mpomuie C (U3MONOTUYEH PasTBOP WM
XenapuHu3vpaH $u3MonornyeH pasTteop npeau ynotpeba. Bogauute ce
[IOCTaBAT CTEPUIIHU V1 aNMPOreHHN.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA:

Bopaunte Merit Medical ce nsnonseart, 3a aa ce ynecHu noctaBaHeTO
Ha yCTpOIhCTBa no BpemMe Ha AWAarHOCTUYHW U WHTEPBEHUWOHHN
npoueaypu.

MPOTUBOMOKA3AHUA:

JnarHocTuyHute TeneHn Bofaun InQwire ca npoTuBONOKasaHn
3a ynotpe6a B KopoHapHaTa U Liepe6panHata BacKynatypa.

Bb3MOXHU YCNIOXKHEHUA:

MoTeHUManHNTe  YCNOXKHEHWA, KOUTO MOXe J[a ca pesyntar oT
HEMpPaBUIHOTO 13MOJI3BaHE Ha YCTPOWCTBOTO, BKIOYBAT, HO He ce
v34epnBaT CbC cnepHuTe: Bb3gyweH em6onnzbm/Tpom60emM6onnsbm,
anepruyHa peakuvs, CbpAeyHa apuTMKA, amnyTaLa, apTeprioBeHo3Ha
(AB) ducTtyna, 3aTpyaHeHO AMlIaHe, CMBPT, eMb6oK3bM, XemaToMm,
KPbBOW3MNB, XeMOrNo6UHYpWA, WHdeKUMA unm  cencuc/uHdekums,
MVOKapAHa uncxeMuA W/wnn  MHOAPKT, NCEeBAOAHEBPU3BM, WHCYNT
(KapavioBacKynapeH apect)/npexofHu ncxemndHm ataku (MAA), Tpom6,
CbjloBa OK/y3ns, CbAoBa nepdopauys, CbAoBa AUCEKaLWA, CbioBa
TpaBMa WM yBpex[aHe, CbAOB CrasbM, 3afbpaHe/3annuTaHe Ha
BOfjaya, UyX/JO TAnO/cuynBaHe Ha Bojaya. Hakoum OT nocoueHuTe
NOTEHLMANHY HEXeNaHn CbOWTWA MoraT Aa W3WCKBAT [OMbAHWUTENHA
XUPYPruyHa UHTEPBEHLINA.

Ornep NPEAU YNOTPEBA:

npO,ElyKT‘bT e CTepuieH, ako OrnakoBKaTa € HeOTBOpPeHa 1N HenoBpeaeHa.
Mpean ynotpeba BHWMaTeNHO ornepanTe BCUYKM BOAauw, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye CTepunHaTa OnakoBKa WM MPOAYKTHT He ca nospeaeHn
npu TpaHcnopTupaHeTo. [pean ynotpe6a v Korato € Bb3MOXHO Mo
Bpeme Ha npoueayparta, OI'}'Ie[.]aVITe BHUMaTENIHO TeNneHnAa Boda4 3a
oTAenAHe Ha cnupanara, NnperbBaHnAa Un U3BMUBKK, KOUTO MOXe Aa ca
Bb3HMKHanu. He nanonsaire BOAay C NoBpeAeH BPbX.

NMOArOTOBKA 3A YNOTPEBA:

BHumaHme: TeneHvAT Bojauy e AenvKaTeH WHCTPYMeHT. Bceku mbt,
KoraTo ce W3Mon3Ba TefleH Bofjay, Ma BEPOATHOCT 3a o6pa3syBaHe Ha
Tpom6/emMbony, yBpexaaHe Ha CTeHaTa Ha CbJjOBETe U pa3mecTBaHe
Ha nnaka, KOeTo MoXxe [a AoBeae A0 HeXeaHW YCNOoXHeHuA no
Bpeme Ha npouepypara n/vnn HexenaHu nocneanun 3a nauyueHTa.
JNekapAat TpA6Ba Aa e 3amo3HaT C ynotpe6ata Ha aHruorpadcku
NPOAYKTN 1 C inTepaTypaTa OTHOCHO YCNIOXKHEHWATa OT aHrnorpapuaTa.
AHrvorpadusTa TpAGBa a Ce M3BbPLUIBA CAMO OT ONUTEH aHrorpag.
3abenexKa: [ICTanHMAT BPbX Ha Bofgaya Moxe fa 6bae pasnonoxeH
BbTpe B NPbCTeHa 3a NPOMMBaHe, 3a fla ce npeanasn AeNNKaTHNAT BPDbX.

3abenexka: nOTB'bp,EleTe CbBMECTUMOCTTA Ha Te/ieHnA BOAaY 1 urnata
npeau ynotpeba.

BHumaHwme: 3a ja n3berHeTe noBpex/jaHe Ha Bbpxa Ha Bofjaua rno speme
Ha OTCTpaHABaHe OT 06pbYa 3a NPOMUBaAHE, NTb3HETe NPOKCUMasHaTa
4acT Ha Kopnyca Ha TeneHna BoAay KbM O6p'b‘-la 3a NpoMuBaHe, C KOeTo
Aa no3sonute Ha AWCTA/IHMA BPbX Ha BOAa4da Aa usnese oT 06pbua
3a npomMuBaHe. BHuMaTenHo xBaHeTe Bbpxa Ha BOAAyva 3aedHO C
J-06pasHOTO YCTPOMCTBO 3a U3MpaBAHE KaTo €4HO LANO N BHUMATENHO
v3ibpraiiTe Hanpey, 3a fja W3TernuTe AUCTanHaTa 4acT Ha Bojaua OT
o6pbya 3a NPOMMBaHE.

1. TpuKpeneTe MbiHa CNPVHLIOBKA 3a NPOMMBAHE KbM Jlyepa Ha
obpbua 3a NpommBaHe.

2. Ornepainte 1 nofroTeeTe KaTeTbpa UM yCTPONCTBOTO, KOETO Lije
n3non3eare, CbrNacHO UHCTPYKLUUTE Ha NpoussoauTens. Tosa
BK/I0YBa NPOMVBAHETO Ha KaTeTbpa, KOWTO Liie U3non3sare, C
¢dun3nonornyeH pasTsop.

3. UHxeKTupaiite $pr3nonornyHna pasteop B 06pbya, 3a fa
HarbJIHMTE HAMbIHO 06PBbYA, AOKATO KAMKMTE 3anoYHaT Aa ustuuar
oT 06paTHWA Kpai.
3abenexka: 3a ga ce Hamanu Bb3MOXHOCTTa 3a ObpasyBaHe Ha
TPOMG, ce NpenopbyBa BOJAYBT fAa Ce NPOMIMe CbC GU3NONOTYEH
Pa3TBOP UNM C XeNapUHK3VPaH CONleH Pa3TBOP Npeav ynoTtpeba.

4. Pa3kaueTe CMpUHLOBKaTa OT Jlyepa Ha 06pbya 3a NpomMBaHe.

5. PasrbpHeTe TeneHns Boaya B Nopra Ha KateTbpa.

3abenexka: /13non3saiite acenTyyHa TeXHVIKa MO BPEME Ha N3BAXAAHETO

OT OMaKoBKara v o Bpeme Ha yrorpe6a.

BHumaHme: MpyaBmKBaHeTO C NPeKOMepHa ciua MoXe fla NPUYrHU
NPOHMKBaHe Ha Crivpanata 1 NoBpeja Ha Cbja.

WHCTPYKLNW 3A YNOTPEBA:

MpepynpexpeHue: Bbaete um3knounTenHo BHUMaTENHU npu

nsternAaHe Ha TeneHn sofaun c MTOE nokputve npes meTanHa wrna.

OcTpuAT pbb Ha Mrnata Moxe Aa ofpacka nokputueto. Mpeanara ce

vrnara 3a ocTbn Aa 6bfje 3ameHeHa OT KaTeTbp UK CbJOB ANATaTOP C

MTOE, BeaHara Wom TeNeHUAT BoAaY AOCTUNHE NOAXOAALLATa MO3NLUA.

1. BkapaiiTe J-06pa3HOTO YCTPOICTBO 3a 13NpaBAHe Ha TeNeHnA
BO/lay B NMOpTa 3a TeNleH Bofjay Ha NpefiBu/ieHNA KaTeTbp nnn
YCTPOWCTBO.

2. BHuMmaTenHo npemecteTe HanNpea AMCTaNHUA BPbX Ha Bofaya 3a
KaTeTbpa npes J-06pasHOTO YCTPONCTBO 3a U3NpPaBAHe 1 lyMeHa Ha
ycTpoiicToTo. OTCTpaHeTe J-06pasHOTO YCTPOUCTBO 3a U3NpaBsAHe,
KaTo ro u3TernuTe Haj Bojava.

MpeaynpexpaeHue: TpAabsa a 6baeTe U3KNIOUNTENHO BHUMATENHU
Mpy MaHUNynMpaHe Ha KOMBMHaLWATa Ha KaTeTbp C BOAAY B CbA,
33 Aa ce MpepfoTBpPaT/ Bb3MOXKHO MHTPABacKy/lapHO yBpexpaHe
Ha TbKaH. AKO yceTuTe CbMPOTUBIEHME MO BPEME Ha NPUABIKBaHE
Hanpes, MaHunynMpaHe WA OTCTpaHABaHe OT KaTeTbpa, CripeTe
He3abaBHO 1 NMOTBbP/ETE MO3NLMATA Ha BbpPXa Ha TeNeHNA BOfay 1
KaTeTbpa upe3 Gpryopockonua. TeneHVAT BoAay 1 KaTeTbpbT TpAGBa
Aa 6baT OTCTPAaHEHM KaTo eAHO LIANO, KOraTo € Bb3MOXHO, 33 A
rpefoTBpaTNTE Bb3MOXHO YBPEXAaHE Ha CTEHaTa Ha CbAa.

3. [MoTBbpAETe NOCTaBAHETO Ha BbpPXa Ha TeNIeHs BOAAY Ype3
dnyopockonws, 3a Aa rapaHTMpare, Ye AUCTaNHNAT BPbX e
VIHTpanyMUHasEeH 1 Ye e B LieleBUA Cbj.

4. 3aﬂp'b)KTE BOfaya 3a KaTeTbpa HENOABUXKHO, AOKATO MaHUNynnpate
KaTeTbpa Haj BOAa4a 3a KaTeTbpa, 3a ja Ce NpefoTBpaTn
HeXeNlaHOTOo NpemecTBaHe Ha ANCTa/lHNA BPbX Ha BOAa4a.

npeAynpemAeuue: Korato BbBeXJaTte MNOBTOPHO TeNeH BOAa4Y B
KaTeTbp WK YCTPOICTBO B CbA, MOTBbPAETE, Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa e
cBO6OAEH BBTPE B lyMeHa (T.e. He e cpelly CTeHaTa Ha CbAa).
MpeaynpexpaeHue: BruHarn npemecTsaiiTe unu usTernAiiTe Bogaua
6aBHO. CBOGOAHOTO ABVXEHWE Ha TeNleHus BOAay BLTPe B KaTeTbp
npefocTaBA UeHHa TakTUHa I/IH¢OpMaL[I/Iﬂ. Hukora He I'IpI/ITI/ICKaIZTe,
He nponsal?n'e W He wu3TernAnTe TeneH BOAau, KOWNTO cpewa
CbnpoTnBneHne, TbiA KaTo TOBa MOXe NOTEHUMANHO Aa OKaxke E(beKT
BbPXY APYrM MOCTOAHHW YCTponcTea. CbNpOTUMBNEHNETO MOXe fa
6be yceTeHO TaKTUIIHO WM fia Ce 3abenexu NocpeACcTBOM OrbBaHeTo
Ha Bbpxa Mo Bpeme Ha dnyopockonua. TecTBaiiTe BCUYKM CMCTEMU 3a
cbnpoTuBneHve npean yn0Tpe6aTa.

OOUUWANHO NPEAYNPEXXAEHUE 3A MOBTOPHA YIMOTPEBA:

[la ce usnonsea camo 3a eAWH MauueHT. He wu3nonsBaiTe, He
obpaboTBaiite 1 He CTepunmu3npaite NoBTopHo. MNosTopHaTa ynotpeba,
noBTOpHaTa 06pa6oTKa WM MOBTOpPHaTa CTePUNM3aLMA MOXe Aa
KOMnpomeTnpa CTpyKTypHaTa LAanocT Ha yCTpOVICTBOTO w/unn Aaposene
A0 noepena B yCTpOVICTBOTO, KOeTO OT CBOA CTpaHa MoOXe Aa Aosene
[0 HapaHsBaHe, 3a00fiABaHe WM CMBPT Ha nayueHTa. lMosTopHaTa
ynotpe6a, moBTOopHaTa 06paboTka WAW MOBTOpHaTa CTepuin3auua
MOXe CblO TaKa fla Cb3AaAaT PUCK OT 3aMbPCABaHE Ha yCTPOWCTBOTO
n/unn pa fosefat Ao MHGEKTUpaHe WM KpbCTocaHa MHGeKuMa Ha
NauneHTy, BKIIOYATENHO, HO He Camo, NpefaBaHe Ha UHPEeKUMo3Ho(u)
3abonABaHe(UA) OT efVH MayUeHT Ha APYr. 3amMbpCABAHETO Ha ypefa
MO>e f1a joBefie 10 HapaHsABaHe, 3a6oABaHe NNV CMbPT Ha NaLMeHTa.

N3XBBPIAHE: Cnepn ynotpeba n3xBbpneTte NpofyKTa U onakoBKata B
CHOTBETCTBYE C GOSTHNYHUA MPOTOKOS.

B EC Bcuukm CEePUNO3HN MHUNAEHTU, KOUTO Ca Bb3HMKHANN BbB BPb3Ka
C yCTpOVICTBOTO, TpﬂsBa Aa ce AoKnageaTt Ha npoussoauvTensa n Ha
KOMNETEHTHMA OpPraH B CbOTBETHATA AbpXKaBa YeHKa.

3a KoMMe Ha TeKyLLOTO pe3iome OTHOCHO Ge30MacHOCTTa U KIMHUYHATA
edekTuBHOCT (SSCP) 3a EBpona 3a ToBa yCTPOWCTBO, MONIA, NoceTeTe
eBponeiickaTa 6a3a AaHHU 3a meauLMHCKK ycTpoicTea (Eudamed),
KbEeTo Llie HamepuTe Bpb3ka kbM ocHoBHUsA UDI-DI. https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

OcHoseH UDI-DI: 088445048761E4
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Hungarian

In(Qwire“ AMPLATZ

Vezet6édrétok

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS:

A Merit Medical Amplatz vezetédrétok kivald mindségii rozsdamentes
acélbol késziilnek és PTFE bevonattal vannak ellatva. Az Amplatz-drétok
merevsége nagyobb, ami névelt er6t és stabilitast biztosit. A vezetédrétok
Luer végzédéssel felszerelt mlianyag hurokban keriilnek a csomagba.
Ez a csomagolds arra szolgdl, hogy el6segitse a gyartd éltal ajanlott
iranyelvek betartasat, miszerint a vezetédrotot hasznélat el6tt sooldattal
vagy fiziol6gias séoldattal kell atobliteni. A vezetédrotok szallitasa steril,
pirogénmentes allapotban torténik.

ALKALMAZASI JAVALLATOK:
A Merit orvosi vezetédrotok megkonnyitik a késziilékek behelyezését a
diagnosztikai eljarasok és miitéti beavatkozasok soran.

ELLENJAVALLATOK:
Az InQwire diagnosztikai vezetédrétok hasznalata kontraindikélt a
koszoruerek és az agyi érrendszer teriiletén.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

Az eszkdz hasznalataval 6sszefliggé lehetséges szovédmények tobbek
kozott az aldbbiak lehetnek: légembdlia/tromboembodlia, allergias
reakcio, szivritmuszavar, amputécio, arteriovendzus (AV) sipoly, légzési
nehézség, halal, embdlia, hematéma, vérzés, hemoglobinuria, fert6zés
vagy szepszis/fertézés, miokardiélis iszkémia és/vagy infarktus,
alaneurizma, stroke (CVA)/tranziens iszkémias roham (TIA), trombus,
érelzarddas, érperforacio, érdisszekcid, értrauma vagy érkarosodas,
érspazmus, drét beakadasa/6sszehurkolodasa, idegen test/drot torése.
A megadott lehetséges nemkivanatos események koziil néhany
esetében tovabbi sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS:

A termék akkor steril, ha a csomagolds bontatlan és sértetlen. Hasznalat
elétt gondosan vizsgalja meg az 6sszes vezetddrotot, és gy6zédjon meg
arrdl, hogy a steril csomagolas vagy a termék nem sériilt-e meg szallitas
kdézben. A haszndlat el6tt és kozben is figyelmesen ellenérizze, hogy
nem lathaté-e a vezetédréton esetlegesen a spiral levéldsa, meghajlas
vagy megtorés. Ne hasznéljon sériilt végzédési drétot.

ELOKESZITES A HASZNALATRA

Vigyazat! A vezet6édrét finom mlszer. Minden esetben, amikor
vezetédroétot hasznal, fennall a vérrogok/embdlia kialakulasanak, az érfal
sérlilésének és plakk levalasanak veszélye, ami az eljarassal kapcsolatos
lehetséges szovédményekhez, illetve nem kivant kimenetelhez vezethet.
Az orvosnak ismernie kell az angiogréfias termékek hasznalatat és az
angiogréfias eljaras soran fellépd szovédményekrél szo6l6 szakirodalmat.
Az angiogréfiat csak tapasztalt angiogréafus végezheti.

Megjegyzés: A vezetddrot disztélis csicsat az oblitégydirt belsejében is
el lehet helyezni, hogy védje a torékeny csticsot.

Megjegyzés: Hasznalat el6tt ellendrizze a vezet6drot és a tii kompatibilitasat.
Vigyazat: A vezetédrot oblitéhurokrdl térténd levélasztasa soran a drot
sérulésének elkeriilése érdekében csusztassa a vezetédrot torzsének
proximalis részét elére az oblitéhurkon keresztiil, hogy a drétesics
disztélis vége kijuthasson az &blitéhurkon. Ovatosan fogja meg egyiitt,
egy egységként a vezetddrot cstcsat és a J-kiegyenesitét, majd finoman
huzza el6re, amivel a vezetédroét torékeny disztalis csucsat kihizza az
Oblitéhurokbol.

1. Csatlakoztasson egy 6blitéanyaggal toltott fecskend6t a Luer-csatlakozd
6blitéhurokjahoz.

2. Szemrevételezéssel ellenérizze, készitse elé és blitse at a hasznalni
kivant tobbi eszkozt a gyartd utasitasainak megfeleléen. Ez magéban
foglalja a hasznaland¢ katéter sooldattal valo atoblitését is.

3. Fecskendezze be a sdoldatot a hurokba, annak teljes feltoltéséig,
amig a masik végén el nem kezd csépogni.

Megjegyzés: A lehetséges vérrogképzédés megel6zése érdekében,
hasznélat el6tt javasolt a vezetédrét séoldattal vagy fiziologias
sooldattal torténé atoblitése.

4. Valassza le a fecskendét az Oblitégytirt Luer-csatlakozdjardl.

5. Vezesse a vezetddrotot a katéter csatlakozojaba.

Megjegyzés: A csomagbdl valé kibontds és a hasznalat soran
alkalmazzon steril technikat.

Vigyazat! A tulzott erével torténé elérehaladés a gy(ird atfurédasat és
érkarosodast okozhat.

HASZNALATI UTASITAS:

Vigyazat: Kilondsen vigyazzon, amikor PTFE bevonattal boritott

vezetddrotokat hiz vissza fémtiin keresztiil. A tii éles hegye felsértheti

a bevonatot. Javasolt katéterrel vagy PTFE értagitdval helyettesiteni a

bevezetétiit, ahogy a vezetddrot elérte a megfeleld poziciét.

1. Helyezze be a vezetédrot J-kiegyenesit6jét a kivant katéter vagy
eszkoz csatlakozojaba.

2. Ovatosan tolja elére a vezetédrot disztalis cstcsat a J-kiegyenesitén
és az eszkdz lumenén keresztiil. A vezetédrot felett torténd
visszahuzassal tavolitsa el a J-kiegyenesitét.

Vigyazat: Rendkiviil 6vatosan kell eljarni, amikor a katéter és a
vezetddrot egylittesét mozgatja az érben, hogy megel6zze a lehetséges
érrendszeri szovetkarosodast. Amennyiben ellenallast érez, mikdzben
eléretolja, mozgatja vagy eltavolitja a vezetédrétot a katéterbdl, azonnal
hagyja abba a miiveletet, és ellendrizze fluoroszkopiaval a vezetédrot és
a katéter csticsanak helyzetét. Ha ez megvalosithatd, az érfal lehetséges
sérilésének elkerlilése érdekében egy egységként tavolitsa el a
vezetédrotot és a katétert.

3. Ellendrizze fluoroszkopiaval a vezetédroét cstcsanak helyzetét, hogy
meggy6z6djon réla, a disztalis cstcs a kivant érben intraluminalisan
helyezkedik el.

4. Tartsa a helyén a vezet6drotot, mikozben a katétert a vezetédrot
felett mozgatja, hogy megakadalyozza a disztélis drotcsics
akaratlan elmozdulasat.

Vigyazat: Amikor ismét bevezeti a vezetédrotot az érben lévé katéterbe
vagy eszkozbe, ellendrizze, hogy a katéter cstcsa szabadon élljon a
lumenben (azaz ne fesziiljon az érfalnak).

Vigyazat: A drétot mindig lassan vezesse be vagy huzza vissza.
A vezetédrét szabad mozgasa a katéteren belll értékes tapintasi
informaciokat nyujt. Soha ne nyomjon, furjon, vagy hdzzon ki olyan
vezetddrétot, amely ellenallasba titkozik, mivel hatassal lehet a testben
lévé mas eszkozokre. Az ellendllast tapintassal vagy fluoroszkopia soran
a csucs elgorbilésével lehet észlelni. Hasznalat elétt ellenérizze az
Osszes rendszert, hogy érezhet6-e ellendllas.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT:

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja fel djra, ne dolgozza fel
Ujra és ne sterilizélja Ujra. Az Gjrafelhasznélas, az Ujrafeldolgozas vagy az
Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritdsat és/vagy
az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a paciens sériilését,
megbetegedését vagy haldldt eredményezheti. Az Ujrafelhasznélds, az
Ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalds kockazatot jelenthet az eszkdz
szennyezettsége szempontjabdl és/vagy a paciens fertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve - tobbek kozétt - afert6z6 betegség(ek)
atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszk6z szennyezédése a paciens
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.

ARTALMATLANITAS: Hasznélat utdn a terméket és a csomagolast a
kérhazi protokollnak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az Eurépai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden
jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett
tagaéllam illetékes hatésaganak.

Az eszkdz aktualis eurépai SSCP dokumentumanak (European Summary
of Safety and Clinical Performance, vagyis a biztonsagra és klinikai
teljesitményre vonatkozo 6sszefoglald) egy példanya az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbankjaban (Eudamed) talélhatd, ahol az alapveté
UDI-DI azonositéhoz kapcsolédik. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

Alap UDI-DI: 088445048761E4
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In(Qwire“ AMPLATZ

MpoBogHMKK

PYKOBOACTBO SKCNAYATALUU

OMUCAHUE

MpoBoAHNKN Merit ~ Medical ~ Amplatz  n3rotoBneHbl n3
BbICOKOKAYeCTBEHHON HepxaBetowein ctanu ¢ MTO3-nokpbiTnem.
MpoBoaHuKn Amplatz  OTANYAIOTCA  MOBBIWEHHOW  KECTKOCTbIO,
KoTopas obecneunBaeT [JONOSHUTENbHYIO MPOYHOCTb U Ha[EXHOCTb.
MpOBOAHVKM MOMeleHbl B MNacTMaccoBOEe KOMbLO, OCHallleHHoe
pasbemom Jliopa. Takasa ynmakoBka ympouwjaeT —cobniogeHue
peKoMeHaumii NPOV3BOANTENA, COrMAcHO KOTOPbIM NMPOBOAHWK Nepes
MCMOsb30BaHKNEM [JOSIKEH ObiTb MPOMbIT GU3NONOTNYECKVIM PACTBOPOM
WM  renapyHOBbIM  U3MONOTMYECKUM  PacTBOPOM.  [TPOBOAHMKM
NOCTaBNAITCA CTEPUIbHBIMIA U aNMPOreHHbIMU.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
MpooaHuku Merit Medical ncnonb3ayiotca npu pasmelyeHny ycTponcTs
BO BPeMA [JUarHoCTUYECKMX VI UHBa3WBHbIX MpoLieayp.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Mcnonb3oBaHue AnarHoCTMYeCKnx NPOBOAHNKOB InQwire B KOPOHaPHbIX
cocyfiax 1 cocyajax ronoBHOro Mo3ra NpoTMBOMNOKa3aHo.

BO3MOXHbIE OCJTOXXHEHUA

BO3MOXHble OCNOXHEHUA, KOTOpble MOTYT BO3HUKHYTb B pesynbTaTe
HenpaBWIbHOMO UCMONb30BaHKA MPOBOAHMKA, BK/IOYAIOT, MOMUMO
npoyero,  cnepylowue:  BosaywHas  3mbonua/Tpomb6oambonus,
anneprunyeckas peakuus, cepaeyHan aputMmusa, amnyTtauyums,
apTepuoBeHo3Haa (AB) ¢ucTyna, 3aTpyaHeHHOe AblxaHue, NeTanbHbli
ncxon, 3mbonusA,  rematoma,  KpOBOTEYEHUE,  remornobuHypus,
VHOEKLUMA Nnn cencnc/mHdeKLus, nwemna u/vnn nHGapKT Muokapaa,
ncesfoaHespusma, WHcynbT (OHMK)/TpaH3nUTOpHbIE  Memuyeckue
atakun (TUA), obpasoBaHue TPOMOOB, OKKIIO3UA COCYA0B, nepdopauma
COCy[10B, AMCCEKUMA COCYAOB, TPaBMa WNW MOBPEX/AEHNe COCYAoB,
cnasm Cocyaos, 38CTpeBaHVIe/3aI'IyTbIBaHVIE NPOBOAHMKA, noasneHne
VNHOPOJHOTO Tena/paspylleHre NpoBogHNKa. HeKoTopble 13 yKazaHHbIX
NOTeHUManNbHbIX  HeXenaTenbHbIX ABNEHUN moryT nmpeﬁosarb
[IONONHUTENBHOIO XMPYPrUYeCcKoro BMellaTeNbCTaa.

OCMOTP MEPEA NCMNOJIb3OBAHUEM

CrepunbHOCTb M3aenna obecneunBaeTcs, TONbKO €CNn ynakoBKa He
BCKpbITa W He noBpexfeHa. [lepe MCMNONb3oBaHWEM BHUMATENbHO
OCMOTpUTE BCE MPOBOAHUKMA U y6e[uTech B CTEPUIBHOCTY YNaKOBKN
M OTCYTCTBAM MOBPEXAEHW/ MNPOAYKTa MpW TPaHCMOPTUPOBKE.
Mepes wcnonb3oBaHWeM, a TakKe MO BO3MOXHOCTM BO BpemA
npoueaypbl  BHUMaTeNlbHO  OCMaTpuBaiiTe  MPOBOAHUK,  YTOGbI
y6eanTbca B OTCYTCTBUM W3rMGOB, NMEPEKPYUMBAHNI WM HAPYLIEHWA
LIeIOCTHOCTY CNUpanbHOro ¢parmeHTa. He ncnonb3yitte NPOBOAHMK C
NOBPEeX/EeHHbIM HAKOHEUHVIKOM.

NOAroToBKA K UCMOJ/Ib3OBAHUIO

BHumaHume! [IpoBOAHMK TpebyeT OCTOPOXHOro obpatyeHus. Kaxabii
pas npy 1CNonb3oBaHWUN NPOBOAHMKA CyLLECTBYET PUCK 06pa3oBaHMA
TPOoMOOB/3M60N0B, NOBPEXAEHUA CTEHOK COCYA0B W OTpbIBa bGnALlekK,
YTO MOXET MPUBECTU K HEKeNaTeslbHbIM NPOLEAYPHbLIM OCTIOKHEHNAM
W/VNN HeXenaTenbHbIM NCXOAAM ANA NauueHTa. Bpau gomkeH umetb
onbIT paboTbl C YCTPOWCTBaMW ANA aHrnorpapum 1 O03HaAKOMUTLCA
C ny6nuKaumAmK, KacaloWVMUCA OCNOXHEHW Mpu  aHrnorpapun.
AHrvorpadpuyeckne  nCcneaoBaHUA  [OMKEH MPOBOAWTb  TONbKO
OMbITHBIN CNEeLManuCT No aHruorpaduy.

Mpumeuanmne. B uenax 3awmTbl XpYnKoro ANCTaNbHOTO HaKOHeUHMKa
NPOBO/AHVIKA €r0 MOXXHO PaCroNOKUTb BHYTPU MPOMbIBOYHOTO KOMbLIA.

Mpumeyanme. Mepea ucnonb3oBaHKeM yCTpoiicTBa ybeamTecb, uUTo
NPOBO/HVIK 1 MF1a COBMECTUMbI.

BHumaHue! Bo n3bexxaHne NoBpexAeHUA HakoHeUYHMKa NMPOBOAHVIKA
BO BpEeMA W3BEYEHWA 13 MPOMBIBOYHOrO KOJbLid CABUHbLTE
NPOKCMMasbHYl0 4YacTb Kopryca MNpPOBOAHWKa Brepej B MeTio
NPOMbIBOYHOrO KoJsibua, YTOObI ﬂI/ICTaJ'IbeIVI HaKOHeYHUK NPOBOAHUKa
Bbilen U3 NPOMbIBOYHOIO Kosnbua. AKKypaTHO BO3bMNTE HAKOHEYHUK
NpOBOAHMKA BMeCTe C BbinpAMUTENem J-o6pa3H0ro HaKOHeYHuKa
1N OOQHOBPEMEHHO OCTOPOXKHO MOTAHWUTE WX Bnepen, 4yTObbI M3BNEYb
[VCTanbHyI0 4acTb NPOBOAHIKA 13 MPOMbIBOYHOTO KOJbLia.

1. TMopcoeanHMTE HaNOMHEHHbIN MPOMbBIBOYHBIM PACTBOPOM LUMNPUL, K

pa3sbemy J1o3pa NPOMbIBOYHOrO KOJbLIa.

2. OcmoTpwTe 1 NOATOTOBbLTE KaTeTep UK YCTPONCTBO, KOTOpble
6y,ElyT MNCnonb30oBaTbCA B X0A4e npoueaypbl, COrMacHO MHCTPYKUNAM
npowv3BoAnTeNns. B pamkax NoAroTOBKY KaTeTep, KOTopbIii byaeT
1CMoMb30BaTbCA B X0A€ NPOLeAypbl, TakKe CieflyeT NPOMbITb
$u3MONOrMyecKM PacTBOPOM.

3. BBOJI[I/ITe ¢VI3VI0}'IOFI/ILIECKMM pacTBOp B KOJIbLO A0 TeX Nop, NoKa
KONbLO NOTHOCTbIO HE HAMONMHUTCA U PaCcTBOP He HAYHET BbiTeKaTb
C NPOTUBOMONOXHOIO KOHUa.

Mp! 3 Bo n3€ e obpasoBaHuA CrycTkoBs
peKomeHayeTC nepes ucnonb3oBaHem npombiBaTh
NPOBOAHNK ¢V|3IAOJ10FI/I‘I€CKI/IM pacTBOpOM MU renapuHOBbIM
$131ONOrNYECcKM PacTBOPOM.

4. OTCOeF\I/IHI/ITe wnpuy oT pasbema J'Irospa NPOMbIBOYHOrO KofbLa.
5. TlopaiiTe NPOBOAHUK B MOPT KaTeTepa.

MpumeuaHne. Bo Bpems W3BNEUEHUA W3 YNAaKOBKW W B Xode
ICMOMb30BaHNA MPUMEHANTE METOAbI aCEMTUKU.

BHuMaHue! npO[ZLBVI)KeHI/Ie NpoBOAHMKA C 4Ype3MepHbIM ycunnem
MOXeT NprBecTN K HapyLeHNIO LeNoCTHOCTA KOMbla U NOBPeXAeHNI0
cocypa.

WHCTPYKL WA MO NPUMEHEHUIO

MpeaynpexpaeHne. bysbTe npefenbHO OCTOPOXHDI MPU N3BEYEHNN

npoBoAHuKa ¢ MTO3-noKpbITUEM Yepes meTananyeckyio nrny. Octpble

Kpasa UMbl MOTyT MoLjapanaTb MOKpbITMe. PekomeHayeTca 3aMeHATb

Wy ANA AOCTyna KaTeTepom Un COCyAUCTbIM paclunputenem ns MTO3,

KaK TO/IbKO MPOBOAHVK JOCTUTHET HEOHXOAMMOTO MOJIOKEHUS.
BcraBbTe BbinpAMUTESb J-06pa3HOro HaKOHEUHKa MPOBOAHMKA B
NopT KaTetepa Wi yCTpOMCTBa, KOTopble Gy/yT MCMONb30BaTbCA B
xofe npoveaypbl.

2. OCTOPOXHO NPOBeAUTE AUCTaNbHBIN HAKOHEUHUK MPOBOAHIIKA
yepes BbINpAMUTENb J-06pa3HOr0 HaKOHeUHKa 1 NPoCBeT
yCTpoiicTBa. M3BnekunTe BbINpAMUTENb J-06pasHOro HaKOHEYHIKA,
BbITAHYB €ro Mo NPOBOAHNKY.

Mpepynpexpenne. Cobniogaiite npefenbHyld OCTOPOXKHOCTb
npu  OAHOBPEMEHHbIX  MaHWNynAUMAX € KatetTepom 1
MPOBOAHVKOM BHYTPY COCYfja, YTOObI He JONYCTUTL MOBPEXAeHNA
BHYTPNCOCYANCTbIX TKaHen. Ecnn npn NPOABMXEHUW, MaHUMYNALNN
nnn  M3BNeYeHMn NpoBOAHMKA 4yBCTBYeTCA COMPOTUBIEHUE,
Heme[neHHO npekpatute Tekyllee ,EleVICTBVIe n nposepbre
NonoXeHne NPoBOAHMKA M HAaKOHEYHMKa KaTeTepa MoCpefcTsoM
peHTreHockonuu. [IpOBOAHWK W KaTeTep [OMKHbI  ObiTb MO
BO3MOXHOCTW 13BNeUYeHbl BMecTe BO W3beXaHuie BO3MOXHOTO
MOBPEX/AEHUA CTEHOK COCyAa.

3. lpoBepbTe NONOXeHNEe HAKOHEYHMKa NPOBO/HIKA NOCPEACTBOM
PEHTreHOCKONMH, 4TO6bI y6eANTbCA, YTO ANCTANbHDBIA HAKOHEUHNK
HaXOAMUTCA B NPOCBETE HYHOrO COCYAa U He BbIXOAUT 3a ero
npeaensl.

4. Bo usbexaHue Cly4aiiHOro CMeLeHNA ANCTaNbHOTO HaKOHeYHMKa
yAepXK1BaiTe NPOBOAHMK HAa MeCTe NPV MaHNMYAALMAX C
KaTeTepoM MoBepx NPOBOAHUKA.

MpeaynpexpaeHune. Mpu NOBTOPHOM BBOZE NPOBOAHMKA B KaTeTep nimn
YCTPOWICTBO B COCY/ie Y6eanTeCh, 4TO HaKOHEUHMK KaTeTepa HaXoaNTCA B
CBOGO/HOM MOJIOXKEH M B MPOCBETE (T. €. He YNNPAETCA B CTeHKY COCYAa).
MpeaynpexpaeHue. [poasuraiiTe 1 n3BneKkanTe NPOBOAHNK MeANEHHO.
CBOﬁOAHOE nepemelleHne npoBOAHWKA BHYTPU KaTeTepa [aet
LieHHYI0 TaKTUbHYI0 nHpopMaumio. He npotankuarite, He Bpaluante
N He wu3BfeKaiiTe MNPOBOAHWK, €CNN YyBCTBYeTCA COMPOTUBNEHME,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET MOB/INATb Ha Apyrne BBefleHHble B TeN10 naymeHTa
ycTpoiictBa. COonpoTuBNeHNe MOXHO OMNpPeAeNnuTb TakTUIbHO UK Mo
|/|3r|/|6y HaKOHeYHWKa Npu peHTreHoCKonuu. I'Iepe/:( ncnonb3oBaHuem
npoBepbTe BCe CUCTEMbI Ha CONPOTUB/EHUE.

NPEAYNPEXAEHME O HEAONMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO
NCNOJIb30BAHUA

Tonbko ANA NHAMBUAYanbHOro NoNb30BaHUA. 3anpeu.|aeTCﬂ NOBTOPHO
ncnonb3osatb, obpabatbiBaTb WM CTEPUIM30BaTb  YCTPOWCTBO.
MoBTOpHbIE MCMONb30BaHWe, 06paboTka WM CTepunu3auna MoryT
HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/UAU NpuBecTn K
0TKasy YCTPOWCTBA, YTO, B CBOIO OuYepe/ib, MOXET NPUBECTU K TpaBMe,
3ab0MeBaHNIo NN CcMepTu nayneHTa. I'IoaTopHoe ncnonb3oBaHue,
obpaboTka WM CTepunM3auusa yCTPOWCTBA TaKKe MOryT CO3faTb
PUCK ero 3arpAsHeHVA W/WnnW NpUBeCTM K UHOULMPOBaHMIO UK
nepeKkpecTHoMy UWHGUUMPOBAHMIO MaLMeHTa, BK/OYaA, MOMUMO
npoyero, nepeaavy NHPeKLMOHHOro 3abonesanuna (unu 3abonesaHui)
OT OAHOro nauueHtTa K Apyromy. 3al'p5|3HeHI/Ie yCTpOﬁCTBa MOXeT
npuBecTU K TPaBMNPOBAHWUIO MNauneHTa, BOSHUKHOBEHUIO 6onesHn nnn
netanbHOMy ucxoay.

YTUINU3ALUA. Mocne ncnonb3oBaHna yTUANINPYINTE U3AENME N YNaKOBKY
B COOTBETCTBUM C NPOTOKOSIOM MEANLINHCKOrO yYpexxaeHuaA.

B EC 0 nio6om cepbe3HOM UHLMAEHTE, MPOU3OoLLIeLLEeM C YCTPONCTBOM,
cnepyet COOGLI.[aTb npoussoanTeNntd W KOMMETEHTHOMY OpraHy
COOTBETCTBYIOLWEro rocygapcrea-yneHa.

[ina nonyyeHna konuu pencreyiowero B EBpone Kpatkoro otueta
0 6€30MacHOCTY U KIMHWUYECKUX XapakTepucTukax (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) aToro ycTpoiicTBa nocetute Be6-cant
EBponenickoii 6a3bl AaHHbIX MeANLMHCKNX ycTponcTe (Eudamed)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ViHpopmauwnsa 06 ycTpoicTse
JLOCTYNHa Mo OCHOBHOMY maeHTudmKaTopy UDI-DI.

OcHoBHoW npeHTudukatop UDI-DI: 088445048761E4
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,\ . Latvian
INQwire AMPLATZ
Vaditajstigas
APRAKSTS

Merit Medical Amplatz vaditajstigas ir razotas no augstas kvalitates
nerdsosa térauda ar PTFE parklajumu. Amplatz stigam ir palielinata
stingriba, kas nodrosina papildu spéku un stabilitati. Vaditajstigas_ir
iesainotas plastmasas caurulité, kas aprikota ar luera savienojumu. Sis
iepakojums palidz nodrosinat atbilstibu razotaja ieteiktajam noradém
par stigas skalosanu pirms lietosanas ar fiziologisko skidumu vai
heparinizétu fiziologisko skidumu. Vaditajstigas tiek piegadatas sterilas
un nepirogénas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Merit Medical vaditajstigas izmanto, lai sekmétu iericu novietosanu
diagnostikas un iejauksanas proceduru laika.

KONTRINDIKACIJAS

InQwire diagnostikas vaditajstigas ir kontrindicétas lietosanai sirds un
smadzenu asinsvadiem.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas, kas var rasties no ierices lieto3anas, ir
noraditas talak (bet tas nav visas). Gaisa embolija/trombembolija,
alergiska reakcija, sirds aritmija, amputacija, arteriovenoza fistula (AVF),
apgratinata elposana, nave, embolija, hematoma, asinosana,
hemoglobintirija, infekcija vai sepse/infekcija, miokarda i$émija un/vai
infarkts, pseidoaneirisms, insults (CVA) / parejosas isémiskas lekmes (TIL),
trombs, asinsvadu oklGzija, asinsvadu perforacija, asinsvadu disekcija,
asinsvadu trauma vai bojajumi, asinsvadu spazmas, vaditajstigas
iesprisana/sapisanas, sveskermena/vaditajstigas parplisana. Dazu
noradito iespéjamo nevélamo notikumu gadijuma var bt nepieciesama
papildu kirurgiska iejauksanas.

PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

Izstradajums ir sterils, ja iepakojums nav atvérts un nav bojats. Pirms
lietosanas rapigi aplakojiet visas vaditajstigas un parliecinieties, ka
sterilais iepakojums vai izstradajums transportésanas laika nav sabojati.
Pirms lietosanas un, ja iesp&jams, procediras laika rapigi apskatiet,
vai vaditajstigai nav atdalijusies spirale, ta nav saliekta vai savijusies.
Nelietojiet vaditajstigu ar bojatu galu.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Uzmanibu! Vaditajstiga ir trausls instruments. Jebkura vaditajstigas
izmantosanas bridi pastav iespéjamiba, ka veidosies trombi/embolija,
radisies asinsvada sieninu bojajums, iekaisuma plankuma parvietosanas,
kas var izraisit nevélamas procediras komplikacijas un/vai nevélams
iznakums pacientam. Arstam ir japarzina angiografijas produktu
izmantosana un literatira par angiografijas komplikacijam. Angiografija
javeic tikai pieredzéjusam angiografam.
Piezime. Vaditajstigas distalo galu var ievietot skalo3anas padeves
caurulité, lai aizsargatu trauslo galu.
Piezime. Apstipriniet vaditajstigas un adatas saderibu pirms lietosanas.
Uzmanibu! Lai nesabojatu vaditajstigas galu, iznemot no skalosanas
caurulites, bidiet vaditajstigas korpusa proksimalo dalu uz prieksu
skalosanas caurulites cilpa, laujot distalajam stigas galam iziet no
skalosanas caurulites. Saudzigi satveriet vaditajstigas galu un J veida
taisnotaju kopa ka vienu ierici un saudzigi velciet uz prieksu, lai izvilktu
vaditajstigas distalo galu no skalosanas caurulites.

1. Pievienojiet uzpilditu skalosanas slirci caurulites luera skalosanai.

2. Parbaudiet un sagatavojiet izmantojamo katetru vai ierici atbilstosi
razotaja noradijumiem. Tas ieklauj izmantojama katetra skalosanu ar
fiziologisko skidumu.

3. levadiet caurulité fiziologisko skidumu, lidz ta ir pilna un skidums pil
no otra gala.

Piezime. Lai samazinatu trombu veido3anas risku, pirms turpmakas
lietosanas vaditajstigu ieteicams skalot ar fiziologisko skidumu vai
heparinizétu fiziologisko skidumu.

4. Atvienojiet slirci no skalosanas caurulites luera tipa savienotaja.

5. levirziet vaditajstigu katetra pieslégvieta.

Piezime. Iznemot no iepakojuma un lietojot, izmantojiet aseptisku

metodi.

Uzmanibu! Ja virzibai lieto parmérigu spéku, var iespiest spirali un/vai

sabojat asinsvadu.

LIETOSANAS PAMACIBA
Bridinajums Velkot vaditajstigu ar PTFE parklajumu atpakal caur metala
adatu, rikojieties arkartigi piesardzigi. Adatas asa mala var saskrapét
parklajumu. leteicams, lai katetrs vai PTFE asinsvadu dilatators aizstatu
piek|uves adatu, lidzko vaditajstiga ir sasniegusi atbilstigo poziciju.
1. levietojiet vaditajstigas J veida taisnotaju paredzéta katetra vai
ierices vaditajstigas pieslégvieta.
2. Uzmanigi virziet vaditajstigas distalo galu caur J veida taisnotaju
un ierices lamenu. Nonemiet J veida taisnotaju, velkot to pari
vaditajstigai.

Bridinajums Asinsvada vienlaikus manipuléjot katetru un
vaditajstigu, jarikojas ipasi piesardzigi, lai novérstu iespéjamos
asinsvadu iek3éjo audu bojajumus. Ja virzisanas, manipulacijas
vai iznemsanas no katetra laika jatama pretestiba, nekavéjoties
partrauciet darbibu un apstipriniet vaditajstigas un katetra gala
novietojumu, veicot fluoroskopiju. Ja iespéjams, vaditajstiga un
katetrs ir jaiznem ka viena ierice, lai nesabojatu asinsvadu sieninas.

3. Vaditajstigas novietojumu parbaudiet fluoroskopija, lai nodrosinatu,
ka distalais gals ir intraluminals un atrodas paredzétaja asinsvada.

4. Manipuléjot ar katetru pari vaditajstigai, turiet vaditajstigu pozicija,
lai novérstu nevélamu vaditajstigas distala gala kustibu.

Bridinajums! levietojot vaditajstigu katetra vai ierici asinsvada,
apstipriniet, ka katetra gals ir brivs limena (proti, nav atspiedies pret
asinsvada sieninu).

BridinajumsVienmér virziet un izvelciet vaditajstigu Iénam. Vaditajstigas
brivkustiba katetra nodrodina vértigu informaciju par jutibu. Nekad
nespiediet, negrieziet un neatvelciet vaditajstigu, kas izrada pretestibu,
jo tas var potenciali ietekmeét citas ievietotas ierices. Pretestibu var sajust
vai pamanit fluoroskopija, ja gals ir izliekts. Pirms lietosanas parbaudiet
visu sistému iespéjamo pretestibu.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat un nesterilizét
atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai atkartota sterilizéSana var
ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas
atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves
iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana
var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju
vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u)
parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana pacientam var
izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.

UTILIZACIJA. Péc lietosanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu
atbilstosi slimnicas protokola noraditajam.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem
negadijumiem jazino razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai
iestadei.

Sis ierices pasreizéjo Eiropas drosuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkuma kopiju (SSCP), ladzam skatit Eiropas medicinisko
iericu datubazé (Eudamed), kur ta ir piesaistita pamata UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pamata UDI-DI: 088445048761E4
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Lithuanian

In{ WIFE: AMPLATZ

V|eI|n|ai kreipikliai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APIBUDINIMAS

4Merit Medical Amplatz” vieliniai kreipikliai gaminami i5 aukstos
kokybés nertdijanciojo plieno su PTFE danga. ,Amplatz” kreipikliai yra
standesni, todél - stipresni ir stabilesni. Vieliniai kreipikliai yra supakuoti
plastiko lanke su,,Luerio” jungtimi. Si pakuoté padeda laikytis gamintojo
rekomendaciniy nurodymy, kad prie$ naudojima vieliniai kreipikliai
turi bati praplauti fiziologiniu tirpalu ar heparizuotu fiziologiniu tirpalu.
Vieliniai kreipikliai yra pateikiami sterilds ir nepirogeniski.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
+Merit Medical” vieliniai kreipikliai naudojami norint palengvinti
prietaisy jvedima diagnostiniy ir intervenciniy procedary metu.

KONTRAINDIKACIJOS
L,InQwire” diagnostinius vielinius kreipiklius draudziama naudoti vainikinése
ir galvos smegeny kraujagyslése.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Prietaiso naudojimas gali sukelti tokias potencialias komplikacijas,
tadiau toliau jos paminétos ne visos: oro embolija / tromboembolija,
alerginé reakcija, Sirdies aritmija, amputacija, arteriné-veniné (AV)
fistulé, kvépavimo sunkumai, mirtis, embolija, hematoma, hemoragija,
hemoglobinurija, infekcija arba sepsis / infekcija, miokardo isemija ir
(arba) infarktas, pseudoaneurizma, smugis (CVA) / praeinantys smegeny
iSemijos priepuoliai (TIA), trombas, kraujagysliy okliuzija, kraujagysliy
perforacija, kraujagysliy disekcija, kraujagysliy trauma arba pazeidimas,
kraujagysliy spazmai, vielos jstrigimas / jsipainiojimas, pasalinis kanas /
vielos trakimas. Kai kuriems i$ iSvardinty potencialiy nepageidaujamy
reiskiniy gali reikéti papildomos chirurginés intervencijos.

PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA

Produktas yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Pries
naudodami atidziai apzidrekite visus prietaisus ir jsitikinkite, kad
siuntimo metu nebuvo pazeista sterili pakuoté ar produktas. Pries
naudojima ir kai jmanoma procediros metu, atidzZiai apziarékite
vielinj kreipiklj, ar neatsiskyrusi rité, néra sulankstymy ar persisukimuy.
Nenaudokite kreipiklio, kurio antgalis apgadintas.

PARUOSIMAS PRIES NAUDOJIMA
Perspéjimas. Vielinis kreipiklis yra trapus instrumentas. Bet kuriuo
metu, kai naudojamas vielinis kreipiklis, gali susidaryti trombas /
embolai, pazeista kraujagyslés sienelé ir gali pasislinkti plokstelé,
todél gali kilti nepageidaujamos procediros komplikacijos ir (arba)
nepageidaujamas poveikis pacientui. Gydytojas turi bati susipazines
su angiografijos gaminiy naudojimu ir perskaites literatara, susijusia
su angiografijos komplikacijomis. Angiografijg turi atlikti tik patyres
angiografijos specialistas.
Pastaba. Vielos distalinj antgalj galima jstatyti j praplovimo kilpg ir taip
apsaugoti trapy antgalj.
Pastaba. Prie$ naudodami patikrinkite vielinio kreipiklio ir adatos
suderinamuma.
Perspéjimas. Norédami apsaugoti, kad vielinis kreipiklis nebuty
sugadintas iSimant i$ praplovimo kilpos, slinkite proksimaline vielinio
kreipiklio korpuso dalj pirmyn praplovimo kilpoje, kad i3 jos isljsty
distalinis galas. Atsargiai suimkite vielinio kreipiklio antgalj ir,,J* formos
tiesintuva. Atsargiai traukdami j priekj istraukite trapia distaling vielos
dalj i§ praplovimo kilpos.

1. Pritvirtinkite praplovimo tirpalu pripildyta svirksta, kad
praplautuméte praplovimo kilpos ,Luerio” jungtj.

2. Patikrinkite ir paruoskite ketinama naudoti kateterj ar prietaisa
pagal gamintojo instrukcija. Tuo tikslu ketinama naudoti kateterj
reikia praplauti fiziologiniu tirpalu.

3. |3virkskite fiziologinio tirpalo tiesiogiai j kilpa, kad ja visiskai
pripildytuméte, iki pradés laséti priesingame gale.

Pastaba. Norint, kad susidaryty maziau kresuliy, prie$ naudojant
rekomenduojama praplauti vielinj kreipiklj fiziologiniu tirpalu arba
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

4. Atjunkite 3virksta nuo praplovimo kilpos ,Luerio” jungties.

5. |statykite vielinj kreipiklj j kateterio jungtj.

Pastaba. I5imdami i3 pakuotés ir naudojimo metu naudokite sterilaus
apdorojimo metodus.

Perspéjimas. Stumiant didele jéga, gali prasiskverbti rité ar bus pradurta
kraujagyslé.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Ispéjimas. Bukite ypac atidus, kai PTFE dengtus vielinius kreipiklius

iSimate pro metaling adata. Astrus adatos galiukas gali subraizyti danga.

Rekomenduojama prieigos adatg pakeisti kateteriu ar PFTE dengtu

kraujagysliy plétikliu, kai tik vielinis kreipiklis pasiekia atitinkama padet;.

1. |stumkite vielinio kreipiklio,J* formos tiesintuva j reikalingo
kateterio ar prietaiso vielinio kreipiklio jungtj.

2. Atsargiai stumkite distalinj vielinio kreipiklio antgalj per,J* formos
tiesintuva ir prietaiso kanala. Istraukite,J” formos tiesintuva virs
vielinio kreipiklio.

Ispéjimas. Reikia elgtis labai atsargiai, kai manlpullu()Jate kateteriu
su viela, kad nepazeistuméte kraujagyslés ir, galimai, kraujagyslés
audinio. Jei stumiant, manipuliuojant ar istraukiant kateterj juntamas
pasipriesinimas, i$ karto sustokite ir patikrinkite vielinio kreipiklio ir
kateterio antgalio padétj fluoroskopu. Kai jmanoma, vielinj kreipiklj ir
kateterj reikia isimti kartu, kad nebuaty pazeista kraujagyslés sienelé.

3. Atlikdami fluoroskopija patlkrlnklte kaip jvestas vielinio krEIpIkhO
antgalls kad jsitikintuméte, jog distalinis galas prasisviecia ir yra
norimoje kraujagysléje.

4. Laikykite V|eI|n1 kreipiklj nustate j padétj, kol manipuliuojate
kateteriu vir$ vielinio kreipiklio, kad distalinés vielos antgalis
nepajudéty netikétai.

Ispéjimas. Kai vél jstatote vielinj kreipiklj j kateterj ar prietaisa j kraujagysle,
isitikinkite, ar kateterio antgalis spindyje néra uzstriges (t. y. nesiremia j
kraujagyslés sienele).

Ispéjimas. Kreipiklj visada stumkite arba traukite létai. Kai vielinis
kreipiklis kateteryje juda laisvai, galite gauti vertingos taktilinés
informacijos. Niekada nestumkite, nesukite ar neistraukite vielinio
kreipiklio, jei jauciate pasipriesinima, nes tai gali paveikti kitus jvestus
prietaisus. Pasiprie$inima galima pajusti taktiliniu badu arba jj galima
pastebéti pagal antgalio palinkima fluoroskopo lange. Pries naudodami
patikrinkite sistemas, ar néra pasipriesinimo.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar sterlllzut)Jant pakartotinai gali
bati pazeistas konstrukcinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali
bati sugadintas, o dél to galimas paciento suzalojimas, liga arba mirtis.
Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti
pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas
arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uztersimas
gali sukelti paciento suzalojima, liga ar mirtj.

UTILIZAVIMAS. Panaudoje, likviduokite gaminj ir pakuote vadovaudamiesi
ligoninés protokolu.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti
gamintojui ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

Sio prietaiso Europos Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukos (SSCP) kopijg galite rasti Europos medicinos prietaisy
duomeny bazéje (,Euromed”), kuri susieta su pagrindiniu UDI-DI
numeriu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pagrindinis UDI-DI numeris: 088445048761E4
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In(Qwire“ AMPLATZ
Fire de ghidaj

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE:

Firele de ghidaj Merit Medical Amplatz sunt fabricate din otel inoxidabil
de calitate ridicata si sunt acoperite cu un invelis PTFE. Firele Amplatz au
rigiditate sporita, ceea ce asigura rezistentd si stabilitate suplimentare.
Firele de ghidaj sunt ambalate intr-un suport din plastic echipat cu un
butuc luer. Acest ambalaj faciliteaza conformitatea cu instructiunile
recomandate de producator, referitoare la faptul ca firul de ghidaj
trebuie spalat cu solutie salina sau solutie salina heparinizata inainte de
utilizare. Firele de ghidaj sunt livrate in forma sterila si apirogena.

INDICATII DE UTILIZARE:
Firele de ghidaj Merit Medical sunt utilizate pentru a facilita plasarea
dispozitivelor in cursul procedurilor de diagnoza si interventie.

CONTRAINDICATII:
Firele de ghidaj de diagnozd InQwire sunt contraindicate utilizarii in
vasculatura coronara si cerebrala.

COMPLICATII POTENTIALE:

Complicatiile potentiale care pot apérea in urma utilizarii dispozitivului
includ, dar nu se limiteaza la: embolism gazos/tromboembolism,
reactie alergica, aritmie cardiacd, amputatie, fistula arterio-venoasa
(AV), dificultate la respiratie, deces, embolie, hematoame, hemoragie,
hemoglobinurie, infectie sau sepsis/infectie, ischemie miocardica si/sau
infarct, pseudoanevrism, atac vascular cerebral (AVC)/atacuri ischemice
tranzitorii (AIT), trombus, ocluzia vaselor, perforarea vaselor, disectia
vaselor, traumatisme sau deteriordri ale vaselor, spasme ale vaselor,
blocarea/incélcirea firelor, corp strain/ruperea firului. Unele din efectele
adverse potentiale mentionate pot necesita o interventie chirurgicala
suplimentara.

INSPECTIE INAINTE DE UTILIZARE:

Produsul este steril dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.
Inainte de utilizare, examinati cu atentie toate firele de ghidaj pentru
a verifica daca ambalajul sau produsul steril nu a suferit deteriorari
in timpul expedierii. Inainte de utilizare sau oricand este posibil in
timpul procedurii, inspectati cu atentie firul de ghidaj pentru a verifica
separarea bobinei, aparitia indoiturilor sau rasucirilor. Nu utilizati un fir
care are varful deteriorat.

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE:

Atentie: Un fir de ghidaj este un instrument delicat. De fiecare data cand
este utilizat un fir de ghidaj, existd posibilitatea formarii unui trombus/
unor embolii, deteriorarii peretelui vasului si dislocarii placii, ceea ce ar
putea cauza complicatii adverse ale procedurii si/sau rezultate adverse
ale pacientului. Medicul ar trebui sa cunoasca folosirea produselor de
angiografie si literatura privind complicatiile angiografiei. Angiografia ar
trebui sa fie realizata doar de un angiograf cu experienta.

Nota: Varful distal al firului poate fi pozitionat in bucla de clatire pentru
a proteja varful fragil.

Nota: Confirmati compatibilitatea firului de ghidaj si a acului inainte de
utilizare.
Atentie: Pentru a evita deteriorarea firului de ghidaj in timpul scoaterii
din suportul de clatire, glisati partea proximala a corpului firului de
ghidaj spre fatd, in bucla suportului de clatire, lasand varful distal al
firului de ghidaj sa iasa din suportul de clatire. Prindeti usor varful firului
de ghidaj si piesa de indreptat J, ca un ansamblu, si trageti usor spre
nainte, pentru a retrage portiunea distala a firului din suportul de clatire.
1. Atasati seringa umpluta cu solutie de clatire la dispozitivul de tip
luer al suportului de clatire.
2. Inspectati si pregatiti cateterul sau dispozitivul care va fi utilizat,
conform instructiunilor producatorului. Aceasta include si clatirea
cu solutie salina a cateterului care va fi utilizat.

3. Injectati solutie salind in suport, pentru a umple complet bucla,
pana cand ies picaturi din capatul opus.
Nota: Pentru a reduce potentialul formarii unui cheag, se recomanda
spélarea firului de ghidaj cu solutie salind sau solutie salina
heparinizata anterior folosirii.

4. Detasati seringa de la dispozitivul de tip luer al suportului de clatire.
5. Distribuiti firul de ghidaj in portul cateterului.

Nota: Folositi o tehnica aseptica in timpul scoaterii din ambalaj si in
timpul utilizarii.

Atentie: Avansarea cu fortd excesivd poate determina patrunderea
bobinei si deteriorarea vasului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Avertizare: Procedati cu atentie maxima atunci cand scoateti firele de
ghidaj invelite cu PTFE printr-un ac de metal. Marginea ascutita a acului
ar putea zgaria invelisul. Se sugereaza ca un cateter sau un dilatator de
vase PTFE sa inlocuiasca acul de acces, imediat ce firul de ghidaj a ajuns
in pozitia adecvata.

1. Introduceti piesa de indreptat J a firului de ghidaj in portul firului de

ghidaj al cateterului sau dispozitivului vizat.

2. Avansati cu atentie varful distal al firului de ghidaj prin piesa de

indreptat J si lumenul dispozitivului. Scoateti piesa de indreptat J
retradgand-o peste firul de ghidaj.
Avertizare: Fiti extrem de atent atunci cand manevrati o combinatie
de cateter si fir in interiorul vasului, pentru a impiedica posibila
deteriorare intravasculara a tesuturilor. Daca simtiti rezistenta in
timpul avansarii, manipularii sau scoaterii din cateter, opriti-va
imediat si confirmati pozitia firului de ghidaj si a cateterului prin
metoda fluoroscopica. Firul de ghidaj si cateterul trebui sa fie
indepartate ca ansamblu, atunci cand este posibil, pentru a preveni
posibila deteriorare a peretelui vasului.

3. Confirmati pozitia firului de ghidaj prin fluoroscopie, pentru a va
asigura ca varful distal este intraluminal si ca se afla in vasul vizat.

4. Tineti firul de ghidaj in pozitie in timp ce manevrati cateterul pe
firul de ghidaj pentru a preveni miscarea accidentala a varfului
distal al firului.

Avertizare: Atunci cand reintroduceti un fir de ghidaj intr-un cateter
sau dispozitiv dintr-un vas, confirmati daca varful cateterului este liber in
lumen (adica, nu este in contra peretelui vasului).

Avertizare: Intotdeauna avansati sau retrageti un fir incet. Miscarea
liberd a firului de ghidaj dintr-un cateter furnizeaza informatii tactile
valoroase. Niciodata sa nu impingeti, sa rasuciti sau sa retrageti un fir
de ghidaj care prezinta rezistentd, deoarece acest lucru ar putea afecta
alte dispozitive introduse. Rezistenta poate fi resimtita tactil sau poate
fi observata prin curbarea varfului in timpul fluoroscopiei. Testati toate
sistemele in vederea rezistentei inainte de utilizare.

FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE:

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa
sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate
duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca
rezultat vatémarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului
sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fard a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

ELIMINAREA: Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in
conformitate cu protocolul spitalului.

In UE, orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul
trebuie sé fie raportat producatorului si autoritatii competente a statului
membru respectiv.

Pentru o copie a European Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP, Centralizatorul european pentru siguranta si performanta
clinica) actual al acestui dispozitiv, accesati baza de date europeana a
dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este corelata cu UDI-DI de
baza. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI de baza: 088445048761E4
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In(Qwire“ AMPLATZ
Vodiace droty

NAVOD NA POUZITIE

POPIS:

Vodiace droty Amplatz od spolo¢nosti Merit Medical su vyrobené
z vysoko kvalitnej nehrdzavejucej ocele s povrchovou vrstvou z PTFE.
Droty Amplatz maju zvysent tuhost, ktord umoznuje zvysent pevnost
a stabilitu. Vodiace dréty st balené v plastovej slucke vybavenej hrdlom
typu luer. Toto balenie ulah¢uje dodrziavanie pokynov odportcanych
vyrobcom, aby sa vodiaci drét pred pouzitim preplachol fyziologickym
roztokom alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom. Vodiace
droty sa dodavaju sterilné a nepyrogénne.

INDIKACIE NA POUZITIE:
Vodiace droty Merit Medical sa pouzivaju na ulahcenie umiestnenia
pomocok pocas diagnostickych a intervencnych zakrokov.

KONTRAINDIKACIE:
Diagnostické vodiace droty InQwire st kontraindikované na pouzitie
v koronarnej a cerebralnej vaskulature.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE:

Medzi potencialne komplikacie, ktoré mézu vyplynut z pouzivania tejto
pomadcky, okrem iného patria: Vzduchova embdlia/tromboembodlia,
alergicka reakcia, srdcové arytmia, amputécia, arteriovendzna (AV)
fistula, tazkosti s dychanim, smrt, embdlia, hematém, hemorégia,
hemoglobinuria, infekcia alebo sepsa/infekcia, myokardialna ischémia
alebo infarkt, pseudoaneuryzma, mozgové prihoda (CVA)/tranzitérny
ischemicky atak (TIA), trombus, okluzia cievy, perforacia cievy, disekcia
cievy, trauma alebo poskodenie cievy, cievny spazmus, zachytenie/
zapletenie drétu, cudzie teleso/fraktira drotu. Niektoré z uvedenych
potencidlnych neZiaducich udalosti si moézu vyzadovat dodatocny
chirurgicky zakrok.

KONTROLA PRED POUZITIM:

Produkt je sterilny, ak je balenie neotvorené a neposkodené. Pred
pouzitim dokladne skontrolujte vietky vodiace droty a overte, ¢&i pri
preprave nedoslo k poskodeniu sterilného balenia alebo produktu. Pred
pouzitim vodiaceho drétu, a ak je to mozné aj pocas zakroku, dokladne
skontrolujte vodiaci drét, ¢i nie je oddeleny od cievky, ¢i nie je ohnuty
alebo zalomeny. Nepouzivajte drot, ktory méa poskodeny hrot.

PRIPRAVA NA POUZITIE:

Upozornenie: Vodiaci drét je jemny néstroj. Vzdy, ked'sa pouzije vodiaci
drét, existuje moznost vzniku trombu/embodlie, poskodenia steny cievy
adislokacie plaku, ¢o by mohlo mat za nasledok nepriaznivé komplikacie
pocas zékroku alebo nepriaznivé vysledky pacienta. Lekdr musi byt
oboznédmeny s pouzivanim produktov na angiografiu a s literatdrou
o komplikaciach pri angiografii. Angiografiu smie vykonavat iba skiseny
odbornik na angiografiu.

Poznamka: Distalny hrot drotu je mozné umiestnit vnutri preplachovacej
slucky, aby bol krehky hrot chraneny.

Poznamka: Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vodiaceho drétu
aihly.

Upozornenie: Ak chcete zabranit poskodeniu hrotu vodiaceho drétu
pocas vyberania z preplachovacej slucky, postivajte proximalnu cast tela
vodiaceho drotu dopredu v preplachovacej slucke, aby mohol distélny hrot
drétu vystuapit z preplachovacej slucky. Opatrne uchopte hrot vodiaceho
drétu a vyrovnavac v tvare J ako jeden celok a opatrne potiahnite dopredu,
aby ste vytiahli distalnu cast drotu z preplachovacej slucky.

1. Pripojte naplnent preplachovaciu striekacku k portu luer
preplachovacej slucky.

2. Podla pokynov vyrobcu skontrolujte a pripravte katéter alebo
pomaécku, ktort planujete pouzit. K tomu patri aj preplachnutie
katétra, ktory sa ma pouzit, fyziologickym roztokom.

3. Vstreknite fyziologicky roztok do slucky tak, aby sa Gplne naplnila,
kym roztok nebude kvapkat z opa¢ného konca.

Poznamka: Na znizenie potencidlu tvorby zrazenin je vhodné
vodiaci drét pred pouzitim preplachnut fyziologickym roztokom
alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom.

4. Odpojte striekacku z portu luer preplachovacej slucky.
5. Vlozte vodiaci drot do portu katétra.
Poznamka: Pri vyberani z obalu a pouzivani aplikujte asepticky postup.

Upozornenie: Posuvanie pouzitim nadmernej sily moéze spdsobit
penetraciu cievky alebo poskodenie cievy.

NAVOD NA POUZIVANIE:

Varovanie: Pri vytahovani vodiacich drétov potiahnutych PTFE cez

kovovu ihlu postupujte mimoriadne opatrne. Ostra hrana ihly moze

poskriabat povrchovt vrstvu. Je vhodné, aby sa pristupova ihla vymenila

za katéter alebo dilatator ciev z PTFE hned, len ¢o vodiaci drét dosiahne

vhodnt polohu.

1. Zavedte vyrovnavac vodiaceho drétu v tvare J do portu vodiaceho
drotu daného katétra alebo pomacky.

2. Opatrne posunte distalny hrot vodiaceho dr6tu cez vyrovnavac
v tvare J a limen pomocky. Vyberte vyrovnavac v tvare J
vytiahnutim cez vodiaci drot.

Varovanie: Pri manipulécii s kombinaciou katétra a drotu v cieve
je potrebné postupovat mimoriadne opatrne, aby sa zabranilo
moznému poskodeniu intravaskuldrneho tkaniva. Ak pocas
posutvania, manipulécie alebo vyberania z katétra pocitite odpor,
okamzite zastavte a pomocou fluoroskopie skontrolujte polohu
vodiaceho drétu a hrotu katétra. Vodiaci drot a katéter by sa mali
podla moznosti vyberat ako jeden celok, aby sa zabranilo moznému
poskodeniu steny cievy.

3. Pomocou fluoroskopie skontrolujte umiestnenie hrotu vodiaceho
drotu, aby ste sa uistili, ze distalny hrot je intraluminélne
avzamyslanej cieve.

4. Pocas manipulacie s katétrom nad vodiacim drétom drzte vodiaci
dr6t na mieste, aby ste zabranili nechcenému pohybu distdlneho
hrotu drétu.

Varovanie: Pri opdtovnom zavadzani vodiaceho drétu do katétra alebo
pomocky v cieve sa uistite, Ze hrot katétra je volny vnutri [limenu (t. j. nie
je proti stene cievy).

Varovanie: Droty vzdy posuvajte alebo vytahujte pomaly. Volny pohyb
vodiaceho drétu vnutri katétra poskytuje cenné hmatové informacie.
Nikdy neposuvajte, nevitajte ani nevyberajte vodiaci drot, pri ktorom
pocitujete odpor, pretoze by to mohlo mat vplyv na dalsie vlozené
pomocky. Odpor je mozné pocitovat hmatom, pripadne sa moéze
prejavit deforméciou hrotu pocas fluoroskopie. Pred pouzitim otestujte
vietky systémy, ¢i neprejavuju odpor.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITi:

Urcené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti,
regenerovani alebo opatovnej sterilizacii moéze doéjst k oslabeniu
celistvosti Struktury pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za
néasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
poutZitie, regenerovanie alebo opatovna sterilizacia moézu tiez spdsobit
kontaminaciu pomocky, infekciu alebo krizovd infekciu pacienta
vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia tejto pomocky moze mat za
nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

LIKVIDACIA: Po pouziti zlikvidujte produkt a balenie
v stilade s nemocni¢nym protokolom.

V ramci EU sa musi akykolvek vazny incident v stvislosti s touto
pomockou nahldsit vyrobcovi a kompetentnému uradu prislusného
clenského statu.

Képiu aktualneho eurépskeho prehladu sihrnu parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) k tejto pomocke pre Eurépu
najdete v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomocok (Eudamed), kde
je prepojend so zékladnym UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Z&kladné UDI-DI: 088445048761E4
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Croatian

In{{zwire“ AMPLATZ
Zice vodilice

UPUTE ZA UPORABU

OPIS:

Zice vodilice Amplatz tvrtke Merit Medical izradene su od nehrdajuceg
Celika visoke kvalitete s PTFE premazom. Zice Amplatz imaju povecanu
krutost koja pruza dodatnu ¢vrstocu i stabilnost. Zice vodilice pakirane
su u plasticnom obrucu s luer kapicom. Ovo pakiranje olakSava
udovoljavanje preporu¢enim smjernicama proizvodaca za ispiranje Zice
vodilice fizioloskom otopinom ili hepariniziranom fizioloskom otopinom
prije uporabe. Zice vodilice isporucuju se sterilne i bez pirogena.

INDIKACIJE ZA UPORABU:
Zice vodilice tvrtke Merit Medical upotrebljavaju se za olaksavanje
postavljanja uredaja tijekom dijagnostickih i interventnih postupaka.

KONTRAINDIKACLJE:
Dijagnosticke Zice vodilice InQwire kontraindicirane su za uporabu
u koronarnom i cerebralnom vaskularnom sustavu.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

Moguce komplikacije koje mogu nastati uporabom uredaja ukljucuju,
ali nisu ograniene na: zra¢nu emboliju/tromboemboliju, alergijske
reakcije, sréanu aritmiju, amputaciju, arteriovensku (AV) fistulu, otezano
disanje, smrt, emboliju, hematom, krvarenje, hemoglobinuriju, infekciju
ili sepsu/infekciju, ishemiju i/ili infarkt miokarda, pseudoaneurizmu,
mozdani udar (CVA)/prolazni ishemijski napad (TIA), tromb, okluziju
krvnih Zila, perforaciju krvnih Zila, disekciju krvnih Zila, traumu ili
ostecenje krvnih zila, gréenje krvnih Zila, zaglavljenje/uplitanje Zice,
frakturu stranog tijela/zice. Neki od navedenih mogucih stetnih
dogadaja mogu zahtijevati dodatnu kirursku intervenciju.

PROVJERA PRIJE UPORABE:

Proizvod je sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno. Prije
uporabe pazljivo pregledajte sve Zice vodilice kako biste provjerili da
se sterilno pakiranje ili proizvod nisu ostetili tijekom otpreme. Prije
uporabe i kada je to moguce tijekom postupka pazljivo pregledajte
Zicu vodilicu za odvajanje namotaja, savijanje ili izvijanje. Nemojte
upotrebljavati Zicu s ostecenim vrhom.

PRIPREMA ZA UPORABU:

Oprez: Zica vodilica je osjetljiv instrument. Svaki put kada se Zica
vodilica upotrijebi postoji mogucnost nastanka tromba/embolije,
ostecenja stijenke Zile i odvajanja plaka, sto moze rezultirati nepovoljnim
proceduralnim komplikacijama i/ili Stetnim posljedicama za pacijenta.
Lije¢nik mora biti upoznat s uporabom angiografskih proizvoda i
literaturom koja se odnosi na komplikacije povezane s angiografijjom.
Angiografiju treba izvoditi samo iskusni stru¢njak za angiografiju.
Napomena: Distalni vrh Zice moze se postaviti u obru¢ za ispiranje kako
bi se zastitio osjetljivi vrh.

Napomena: Provjerite kompatibilnost Zice vodilice i igle prije uporabe.
Oprez: Kako ne biste ostetili vrh Zice vodilice tijekom vadenja iz obru¢a
za ispiranje, gurnite proksimalni dio tijela Zice vodilice u obru¢ za
ispiranje tako da distalni vrh Zice izade iz obruca za ispiranje. Lagano
primite vrh Zice vodilice i, J" pribor za ravnanje i lagano ih povucite kako
biste izvukli distalni dio Zice iz obruca za ispiranje.

1. Pri¢vrstite napunjenu strcaljku za ispiranje na luer obruca za ispiranje.

2. Pregledajte i pripremite kateter ili uredaj koji ¢e se upotrijebiti
prema uputama proizvodaca. To ukljucuje ispiranje katetera koji ¢e
se upotrijebiti fizioloskom otopinom.

3. Ubrizgajte fiziolosku otopinu u obru¢ kako biste ga potpuno
napunili sve dok ne pocne izlaziti na suprotnom kraju.

Napomena: Kako bi se smanjio potencijal stvaranja ugrusaka,
preporu¢uje se Zcu vodilicu isprati fizioloskom otopinom ili
hepariniziranom fizioloskom otopinom prije uporabe.

4. Oduvojite strcaljku od luera obruca za ispiranje.

5. Uvedite Zicu vodilicu u otvor katetera.

Napomena: Upotrebljavajte asepticnu tehniku pri vadenju iz pakiranja

i tijekom uporabe.

Oprez: Uvodenje primjenom prekomjerne sile moze dovesti do prodora

zavojnice i ostecenja krvne Zile.

UPUTE ZA UPORABU:

Upozorenje: Budite izuzetno oprezni pri izvlacenju Zica vodilica s PTFE

premazom kroz metalnu iglu. Ostri rub igle moze ogrepsti premaz.

Preporucuje se da zamijenite iglu za pristup kateterom ili dilatatorom

krvnih Zila s PTFE ¢im Zica vodilica dode u odgovarajuci polozaj.

1. Umetnite,J” pribor za ravnanje Zice vodilice u otvor za Zicu vodilicu
predvidenog katetera ili uredaja.

2. Pazljivo uvodite distalni vrh Zice vodilice kroz,J)” pribor za ravnanje i
lumen uredaja. Izvadite )" pribor za ravnanje povlacenjem preko Zice
vodilice.

Upozorenje: Budite vrlo oprezni prilikom rukovanja kateterom i Zicom u
krvnoj Zili kako bi se sprijecilo moguce ostecenje intravaskularnog tkiva.
Ako tijekom uvodenja, rukovanja ili uklanjanja iz katetera osjetite otpor,

odmah prekinite s radom i potvrdite polozaj Zice vodilice i vrha katetera
s pomocu fluoroskopije. Zicu vodilicu i kateter treba zajedno ukloniti
kada je to moguce kako bi se sprijecilo moguce ostecenje stijenke Zile.

3. Potvrdite polozaj vrha Zice vodilice s pomocu fluoroskopije kako
biste osigurali da je distalni vrh postavljen intraluminalno i u
ispravnoj zili.

4. Drzite Zicu vodilicu na mjestu dok rukujete kateterom preko Zice
vodilice kako biste sprijecili nenamjerno pomicanje distalnog vrha Zice.

Upozorenje: Prilikom ponovnog uvodenja Zice vodilice u kateter ili
uredaj unutar krvne Zile, potvrdite da je vrh katetera slobodan unutar
lumena (tj. da se ne nalazi uz stijenku Zile).

Upozorenje: Uvijek polako uvodite ili izvlacite Zicu. Slobodno pomicanje
Zice vodilice unutar katetera pruza vazne taktilne informacije. Nikada
nemojte gurati, uvoditi ili izvlaciti Zicu vodilicu kada osjetite otpor jer
bi to moglo utjecati na ostale umetnute uredaje. Otpor se moze osjetiti
taktilno ili se prikazuje kao izvijanje vrha tijekom fluoroskopije. Ispitajte
otpornost svih sustava prije uporabe.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM:
Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati,
ne obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno
obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja
i/ili dovesti do kvara uredaja, $to, pak, moze uzrokovati povredu,
oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje
i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije uredaja i/ili
uzrokuju infekciju pacijenta ili bolnicku infekciju, ukljucujudi, ali ne
ogranicavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na
drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili
smrti pacijenta.

ODLAGANJE NA OTPAD: Nakon uporabe odloZite proizvod i ambalazu
u skladu s protokolom bolnice.

U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.

Za primjerak trenuta¢nog Europskog sazetka o sigurnosnoj i klini¢koj
ucinkovitosti ovog uredaja posjetite Europsku bazu podataka
o medicinskim proizvodima (Eudamed) gdje je povezana s osnovnim
UDI-DL. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Osnovni UDI-DI: 08844504876 1E4

SIMBOL OZNAKA

Za jednokratnu uporabu

Oprez

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno ili
otvoreno i procitajte upute za uporabu

Pogledajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili
posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID
uputa za uporabu. Za tiskani primjerak nazovite
sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju

RONLY | ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika
% Nepirogeno

Medicinski uredaj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Kataloski broj

Datum proizvodnje

Broj serije

Jedinstvena sterilna ambalaza

Upotrijebiti do datuma

Jedinstvena identifikacija proizvoda
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In{{zwwe“ AMPLATZ
Juhtetraadid
KIRJELDUS

Juhtetraadid Merit Medical Amplatz on valmistatud kvaliteetsest
PTFE-kattega roostevabast terasest. Amplatzi traadid on jaigemad,
pakkudes lisatugevust ja stabiilsust. Juhtetraadid on pakendatud
Luer-jaoturiga plastvorusse. Selle pakendiga on lihtsam jérgida tootja
soovitatud suuniseid, mille kohaselt tuleks juhtetraati enne kasutamist
loputada soolalahuse voi hepariniseeritud soolalahusega. Juhtetraadid
tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Merit Medicali juhtetraate kasutatakse seadmete paigutamise
holbustamiseks diagnostiliste ja sekkuvate protseduuride ajal.

VASTUNAIDUSTUSED
InQwire juhtetraadid on vastundidustatud koronaar- ja ajuvereringes
kasutamiseks.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seadme kasutamisel voivad tekkida muu hulgas jargmised
tlsistused:  6hkemboolia/trombemboolia, allergiline  reaktsioon,
suidame rutmihdired, amputatsioon, arteriovenoosne (AV) fistul,
hingamisraskused, ~surm, emboolia, hematoom, hemorraagia,
hemoglobinuuria, infektsioon véi sepsis/infektsioon, miiokardi isheemia
ja/voi infarkt, pseudoaneurtism, insult (CVA) / transitoorne isheemiline
atakk (TIA), tromb, veresoone oklusioon, veresoone perforatsioon,
veresoone spasm, traadi kinnij ine/takerdumine, voorkeha / traadi
purunemine. Méned nimetatud voimalikest korvaltoimetest voivad
noduda kirurgilist sekkumist.

ENNE KASUTAMIST TEHTAV KONTROLL

Toode on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
Enne kasutamist kontrollige hoolikalt koiki juhtetraate veendumaks,
et steriilne pakend voi toode pole transportimise kaigus kahjustunud.
Enne kasutamist ja voimaluse korral protseduuri ajal kontrollige
juhtetraati hoolikalt mahise eraldumise, painete v6i vaanete suhtes.
Arge kasutage kahjustunud otsaga juhtetraati.

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Ettevaatust! Juhtetraat on 6rn instrument. Juhtetraadi kasutamisel on
alati olemas trombi tekke / emboolia, veresoone seina kahjustumise ja
naastu paigaltnihkumise véimalus, mis voib pohjustada protseduurist
tingitud tisistusi ja/véi negatiivseid patsientide ravitulemusi. Arst peab
olema kursis angiograafiavahendite kasutamise ja angiograafiatusistusi
kasitleva kirjandusega. Angiograafiat tohib teha ainult kogenud
angiograaf.

Markus. Traadi distaalse otsa voib paigutada loputusvéru sisse, et drna
otsa kaitsta.

Markus. Enne kasutamist kontrollige juhtetraadi ja ndela Ghilduvust.

Ettevaatust! Juhtetraadi otsa kahjustamise valtimiseks selle eemaldamisel
loputusvorust likake juhtetraadi korpuse proksimaalset osa loputusvoru
aasas edasi, nii et traadi distaalne ots véljub loputusvorust. Haarake
korraga ornalt juhtetraadi otsast ja J-sirgendjast ning tdmmake neid
ettevaatlikult ettepoole, et eemaldada traadi distaalne osa loputusvorust.

1. Kinnitage loputuslahusega téidetud sustal loputusvoru Luer-litmikule.

2. Kontrollige kasutatavat kateetrit voi seadet ja valmistage see ette
tootja juhiste kohaselt. See holmab kasutatava kateetri loputamist
soolalahusega.

3. Sustige soolalahus vorusse, et aas tdielikult taita, kuni lahus hakkab
teisest otsast valja tilkuma.

Mérkus. Trombi moodustumise tdendosuse vdhendamiseks on soovitatav
loputada juhtetraati enne kasutamist soolalahuse voi hepariniseeritud
soolalahusega.

4. Eemaldage sustal loputusvoru Luer-liitmikust.

5. Véljutage juhtetraat kateetri avasse.

Markus. Pakendist eemaldamisel ja kasutamise ajal rakendage aseptilist
tehnikat.

Ettevaatust! Liigse jouga edasiviimine voib pohjustada mahisest
ldbitungimise ja veresoone vigastamise.

KASUTUSJUHISED

Hoiatus. Olge PTFE-ga kaetud juhtetraatide tagasitombamisel labi

metallndela darmiselt ettevaatlik. Noela terav serv voib katet kriimustada.

Soovitatav on asendada juurdepaasundel kateetri voi PTFE-kattega

veresoonelaiendiga niipea, kui juhtetraat on jdudnud sobivasse asendisse.

1. Sisestage juhtetraadi J-sirgendaja ettendhtud kateetri voi seadme
juhtetraadi avasse.

2. Lukake juhtetraadi distaalne ots ettevaatlikult Idbi J-sirgendaja ja
seadme valendiku. Eemaldage J-sirgendaja, tommates selle iile
juhtetraadi.

Hoiatus. Kateetri ja traadi kasitsemisel veresoones tuleb olla
aarmiselt ettevaatlik, et valtida intravaskulaarse koe véimalikku
vigastamist. Kui tunnete kateetri edasiviimise, kasitsemise voi

eemaldamise ajal takistust, peatage toiming viivitamatult ning
kontrollige juhtetraadi ja kateetri otsa asendit fluoroskoopia abil.
Juhtetraat ja kateeter tuleb voimaluse korral eemaldada iihekorraga,
et véltida veresoone seina voimalikku vigastamist.

3. Kontrollige juhtetraadi otsa asendit fluoroskoopia abil veendumaks,
et distaalne ots asub valendiku sees ja soovitud veresoones.

4. Kateetri kasitsemisel juhtetraadi kohal hoidke juhtetraati paigal,
et véltida juhtetraadi distaalse otsa tahtmatut liigutamist.

Hoiatus. Juhtetraadi uuesti kateetrisse voi seadme veresoonde viimisel
kontrollige, kas kateetri ots on valendikus vaba (st mitte vastu veresoone
seina).

Hoiatus. Viige traati edasi vi tagasi alati ettevaatlikult. Juhtetraadi vaba
liikumine kateetris annab véartuslikku taktiilset teavet. Arge kunagi
suruge, puurige ega eemaldage juhtetraati, kui tunnete takistust, kuna
see vOib mojutada teisi sisemisi seadmeid. Takistust voib tunda taktiilselt
vOi médrgata otsa paindumise jargi fluoroskoopiliselt. Katsetage koiki
slisteeme enne kasutamist, et ennetada takistuse tekkimist.

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult tihel patsiendil. Mitte korduvkasutada, resteriliseerida
ega uuesti toddelda. Korduvkasutamine, uuesti toGtlemine  voi
resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi
pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine,
haigestumine voi surm. Korduvkasutamine, uuesti té6tlemine voi
resteriliseerimine voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sh, kuid mitte piirduvalt,
nakkushaigus(t)e tilekandumise tGhelt patsiendilt teisele. Saastunud seade
voib patsienti vigastada, pohjustada haigust voi surma.

KORVALDAMINE. Prast kasutamist korvaldage toode ja pakend
kooskélas haigla eeskirjadega.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist
teatada tootjale ja asjakohase lilkmesriigi padevale ametiasutusele.

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte
(SSCP) koopia leiate meditsiiniseadmete Euroopa andmebaasist
(Eudamed), kus see on lingitud seadme kordumatu poéhi-UDI-Dlga.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Seadme kordumatu p6hi-UDI-DI: 088445048761E4

sUmBoOL TAHENDUS

Uhekordseks kasutamiseks

Ettevaatust!

Steriliseeritud ettileenoksiidiga

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood voi
minge aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage
kasutusjuhendi ID. Trikitud koopia saamiseks
helistage USA v6i EL-i klienditeenindusse

@@Ab@

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet
muda ainult arstil voi arsti korraldusel.

RONLY

Mitteplirogeenne

Meditsiiniline seade

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Katalooginumber

Tootmiskuupdev

Partii number

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

Aegumiskuupaev

Kordumatu identifitseerimiskood
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Slovenian

In(Qwire“ AMPLATZ

Vodilne Zice

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS:

Vodilne Zice Merit Medical Amplatz so izdelane iz visokokakovostnega
nerjavnega jekla in prevlecene s PTFE. Zice Amplatz imajo vecjo togost,
zaradi cesar so mocnejse in stabilnejse. Vodilne Zice so pakirane v
plasticnem obrocu z namesceno spojnico luer. Ta ovojnina omogoca
laZje zagotavljanje skladnosti s priporocenimi smernicami proizvajalca,
da je vodilno Zico pred uporabo treba sprati s fiziolosko raztopino ali
heparinizirano fiziolosko raztopino. Vodilne Zice so dobavljene sterilne
in apirogene.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Vodilne Zice Merit Medical se uporabljajo za lazjo uvedbo pripomockov
med diagnosti¢nimi in intervencijskimi postopki.

KONTRAINDIKACLJE:
Diagnosti¢ne vodilne Zice InQwire so kontraindicirane za uporabo v
koronarnem in cerebralnem Zilju.

MOZNI ZAPLETI:

Zaradi uporabe pripomocka lahko pride do naslednjih moznih zapletov,
med drugim vklju¢no z: zracno embolijo/trombembolijo, alergijsko
reakcijo, sr¢no aritmijo, amputacijo, arteriovensko (AV) fistulo, tezav z
dihanjem, smrtjo, embolijo, hematomom, krvavitvijo, hemoglobinurijo,
okuzbo ali sepso/okuzbo, miokardno ishemijo in/ali infarktom,
psevdoanevrizmo, kapjo (mozgansko-zilnim dogodkom - CVA)/
prehodnimi ishemi¢nimi napadi (TIA), trombusom, zaporo Zil, predrtjem
zil, disekcijo Zil, travmo ali poskodbo Zil, Zilnim kr¢em, ujetjem/zapletom
Zice, tujkom/zlomom Zice. Pri nekaterih od navedenih moznih nezelenih
ucinkov bo morda potreben dodaten kirurski poseg.

PREGLED PRED UPORABO:

Izdelek je sterilen, ¢e je ovojnina neodprta in neposkodovana. Pred
uporabo natan¢no preglejte vse vodilne Zice in se prepricajte, da med
prevozom ni prislo do poskodb sterilne ovojnine ali izdelka. Pred
uporabo in, kadar je mogoce, med postopkom, natancno preverite,
ali je na zici odstopila zanka in ali je morda Zica preganjena ali zvita. Ne
uporabljajte Zice s poskodovano konico.

PRIPRAVA ZA UPORABO:

Pozor: Vodilna Zica je obcutljiv instrument. Ob vsaki uporabi vodilne
Zice obstaja moznost nastanka trombusa/embolusa, poskodb Zilne
stene, lahko pa tudi odstopi leha, ki lahko povzroci nezelene zaplete pri
postopku in/ali neZelene izide zdravljenja pacienta. Zdravnik mora biti
seznanjen z uporabo pripomockov za angiografijo ter literaturo v zvezi z
zapleti pri angiografiji. Angiografijo sme izvajati samo izkusen angiograf.
Opomba: Za zascito lomljive konice je mogoce distalno konico Zice
vstaviti v obroc za Zico.

Opomba: Pred uporabo preverite zdruzljivost vodilne Zice in igle.

Pozor: Da se konica vodilne Zice med odstranjevanjem iz obroca za Zico
ne bi poskodovala, proksimalni del glavnega dela vodilne Zice v zanki
obroca potisnite naprej, tako da bo distalna konica vodilne Zice izstopila
iz obroca. Konico vodilne Zice in ravnalo Zic, ukrivljenih v J, nezno
primite skupaj in ju nezno povlecite naprej, da distalni del Zice izvlecete
iz obroca za Zico.

1. Injekcijsko brizgo, napolnjeno s tekocino za spiranje, pritrdite na
nastavek luer obroca za zico.

2. Kateter ali pripomocek, predviden za uporabo, preglejte in
pripravite v skladu z navodili proizvajalca. K temu spada tudi
spiranje katetra, predvidenega za uporabo, s fiziolosko raztopino.

3. Fiziolosko raztopino vbrizgajte v obro¢, da se ta povsem napolniin
raztopina zacne iztekati na drugem koncu.

Opomba: Da bi zmanjsali moznost nastanka strdkov, se priporoca,
da pred uporabo vodilno Zico sperete s fiziolosko raztopino ali
heparinizirano fiziolosko raztopino.

4. Brizgo odstranite z nastavka luer na obrocu za Zico.
5. Vodilno Zico vstavite v vhod katetra.

Opomba: Med odstranjevanjem iz ovojnine
uporabljajte asepti¢no tehniko.

Pozor: Potiskanje naprej s prekomerno silo lahko povzroci penetracijo
zanke in poskodbo Zile.

in med uporabo

NAVODILA ZA UPORABO:

Opozorilo: Pri umikanju vodilnih Zic s prevleko iz PTFE skozi kovinsko

iglo bodite iziemno previdni. Ostri rob igle lahko opraska prevleko.

Priporocljivo je, da kateter ali dilatator Zile PTFE zamenja iglo za dostop

takoj, ko vodilna Zica doseze ustrezni polozaj.

1. Ravnalo vodilnih Zic, ukrivljenih v J, vstavite v vhod vodilne Zice
predvidenega katetra ali pripomocka.

2. Distalno konico vodilne Zice previdno potisnite naprej skozi ravnalo
Zic, ukrivljenih v J, in v svetlino pripomocka. Ravnalo Zic, ukrivljenih
v J, odstranite tako, da ga povlecete preko vodilne Zice.

Opozorilo: Ko premikate kateter z Zico znotraj Zile, je potrebna
iziemna previdnost, da se preprecijo morebitne poskodbe
intravaskularnega tkiva. Ce med potiskanjem naprej, premikanjem
ali odstranjevanjem iz katetra zacutite upor, takoj prenehajte ter
s fluoroskopijo preverite polozaj konice vodilne Zice in katetra.
Vodilno Zico in kateter je treba odstraniti skupaj, ko je to mogoce, da
se preprecijo morebitne poskodbe Zilne stene.

3. Sfluoroskopijo preverite polozaj konice vodilne Zice in se
prepricajte, da je distalna konica postavljena znotraj svetline in v
predvideni Zili.

4. Vodilno Zico drzite na mestu, medtem ko kateter pomikate preko
vodilne Zice, da preprecite nezelene premike distalne konice Zice.

Opozorilo: Pri ponovnem vstavljanju vodilne Zice v kateter ali
pripomocek znotraj Zile se prepricajte, da je konica katetra v svetlini
prosta (tj. ni naslonjena ob Zilno steno).

Opozorilo: Zico vedno pomikajte naprej in umikajte pocasi. Prosto
gibanje vodilne Zice znotraj katetra zagotavlja dragocene taktilne
informacije. Ce zacutite upor, nikoli ne smete potiskati, zvijati ali umikati
Zice, saj bi s tem lahko vplivali na druge vstavljene pripomocke. Upor
lahko zacutite ob dotiku ali opazite uklon konice med fluoroskopijo.
Pred uporabo preverite upornost vseh sistemov.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE:

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno
uporabiti veckrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka,
ki lahko povzroc¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo
tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo ali
navzkrizno okuzbo bolnika, med drugim prenos nalezljivih bolezni z
enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

ODSTRANJEVANJE: Izdelek in ovojnino po uporabi zavrzite v skladu
z bolni$ni¢nim protokolom. V EU je treba o vsakem resnem incidentu,
ki je povezan s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu zadevne drzave ¢lanice.

Za izvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek obis¢ite evropsko podatkovno
zbirko za medicinske pripomocke (Eudamed), kjer je povezava do
edinstvene oznake pripomocka Basic UDI-DI. https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Edinstvena oznaka Basic UDI-DI: 088445048761E4



SIMBOL

RAZLAGA

Za enkratno uporabo

Pozor

Sterilizirano z etilenoksidom.

Ne uporabite, ce je ovojnina poskodovana ali odprta,
in ravnajte v skladu z navodili za uporabo.

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali pojdite
na spletno stran www.merit.com/ifu ter vnesite
identifikacijsko stevilko navodil za uporabo. Za
natisnjen izvod poklicite sluzbo za pomoc strankam
v ZDA ali EU.

Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo
tega pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski
recept.

Apirogeno

Medicinski pripomocek

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Kataloska stevilka

Datum proizvodnje

Stevilka lota

Sistem enojne sterilne pregrade

Datum izteka roka uporabnosti

Edinstvena oznaka pripomocka
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