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GOELUIRE

English

Guide Wire Extension

INST IONS FOR USE

DESCRIPTION:

The GO2WIRE™ Guide Wire extension device is a PTFE* coated
stainless steel guide wire attachment that is 0.035” (0.089 cm) in
diameter and 155 cm length. The extension device has a 152.5
cm long coating of white PTFE shrink tube. The non-coated
stainless-steel attachment section is 2.5 cm in length. It is
compatible with the shorter length (145cm & 175cm) GO2WIRES
that have been modified for attachment to the extension device.
* Polytetrafluoroethylene (PTFE), a synthetic polymer which has
lubricious properties.

INDICATIONS FOR USE:

The extension device is intended, when attached to the guide
wire, to provide enough additional length to the original guide
wire to allow catheter exchanges while maintaining position of the
guidewire in the vasculature.

Carefully read all instructions prior to use. Observe all
warnings and cautions noted throughout these instructions.
Failure to do so may result in complications.

CONTRAINDICATIONS:

No known contraindications. Warnings and intended use of
guidewires and interventional devices compatible with the GO2
Wire™ extension are described in the instructions supplied with the
respective device.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Potential complications which may result from the use of the device
include but are not limited to:

1.

2.
3.
4.

Refer to original guide wire instructions for use for potential
complications of wire usage.

Separation of the extension device from the guide wire body
Potential loss of wire tip position in the vasculature

Other potential access site complications leading to bleeding,
dissection, or perforation that may require intervention.

INSPECTION PRIOR TO USE:

Product is sterile if package is unopened and undamaged. Prior to
use, carefully examine all devices to verify that the sterile package
or product has not been damaged in shipment. Prior to and during
use, inspect the guidewire and extension device carefully. Do not
use a damaged device.

PRIOR TO USE:
CAUTION:

1.

N

The physician should be trained with the use of angiography
and angioplasty products and the potential procedural
complications.

. Confirm the compatibility of the extension wire with other

interventional devices being used by testing the systems
for any resistance prior to actual use. Free movement of the
extension wire within the interventional device must be
confirmed and maintained.

. The extension wire should be completely hydrated with saline

or heparinized saline prior to removal from the flush dispenser
hoop

NOTE: Distal tip of extension wire may be positioned inside
the dispenser hoop to protect the extension wire sleeve.

. CAUTION: The safety and effectiveness of the Go2

steerable wire has not been established in the Coronary or
Neurovasculasture

. WARNING: Preclinical testing with this device showed the

potential for clot formation in the absence of anticoagulation.
Appropriate anticoagulation therapy should be considered to
reduce the potential for thrombus formation on the device.

GUIDE WIRE EXTENSION DEVICE PREPRATION:

1.

2.

w

w

Employ aseptic technique during removal from the package
and use.

Remove the extension wire retaining J straightener from the
dispenser hoop to expose the extension wire sleeve.

. Attach flush solution filled syringe to flush dispenser hoop

luer.

. Inject saline until dripping out opposite end to completely fill

the dispenser hoop.

. Detach syringe from flush dispenser hoop luer
. Inspect, prepare, and flush associated device(s) to be used

according to the manufacturer’s instructions (If applicable).
NOTE: To reduce the potential of clot formation, it is
recommended that the guide wire extension device be
flushed with saline or heparinized saline prior to use.

DIRECTIONS FOR USE:

1.

2.
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Gently position the proximal end of the guide wire into the
threaded extension wire sleeve.

Rotate the extension wire sleeve clockwise approximately 3 to
5 rotations until the extension device feels secure to the wire.
NOTE: Extension device is fully threaded when the extension
portion contacts the white guide wire jacket.

. Test connection security by grasping the wire and the

extension device on each side of the joint and gently pulling
to confirm secure connection.

. Prepare the exchange catheter as directed in the device

instructions for use. Withdraw the previously inserted catheter
over the extended guide wire.

. Examine connections to confirm integrity of the joint

connection and confirm wire tip position in the vasculature
under fluoroscopy before advancing another catheter.

. Load and advance the catheter onto the proximal end of the

guide wire extension device maintaining position of the guide
wire tip and catheter under fluoroscopy.

When exchange is completed, remove the extension device.
Gently grasp the extension wire sleeve and turn counter-
clockwise 3 to 5 rotations.

. Maintaining position of the guide wire in the vasculature,

gently pull the extension portion away from the wire body to
separate the extension device from the wire.

NOTE: Do not torque or manipulate the guide wire extension
device, the extension device does not contain torqueing
abilities like the guide wires. Attempted torqueing only
results in limited maneuverability of the attached guide wire.
The extension device is used for catheter exchanges only.
Torqueing and other manipulations may be resumed after
removal of the extension device from the guide wire.

POSAL: After use, dispose of product and packaging in

accordance with hospital protocol.

RONLY: Caution - Federal Law (USA) restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

REUSE PRECAUTION STATEMENT:
For Single Patient Use Only. Do not reuse, reprocess or resterilize.

Reu
stru

se, reprocessing or resterilization may compromise the
ctural 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

Cros

s-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.

SYMBOL DESIGNATION

g Use By: YYYY-MM-DD

Lot Number

Catalog Number

Do Not Re-sterilize

Do Not Use if Package is Damaged

Single Use

Caution: Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.

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

Extension de fil-guide

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION :

Le dispositif d’extension de fil-guide GO2WIRE™ est un accessoire de
fil-guide en acier inoxydable revétu de PTFE* de 0,035 po (0,089 cm)
de diamétre et de 155 cm de long. Le dispositif d’extension est enrobé
d’unrevétementdetuberétractableen PTFEblancde 152,5cmdelong.
La section de fixation en acier inoxydable sans revétement mesure
2,5cm de Iong. Il est compatible avec les GO2WIRE courts (145 et
175 cm), modifiés pour permettre la fixation du dispositif d'extension.
* Polytétrafluoréthyléne (PTFE), un polymére synthétique aux
propriétés lubrifiantes.

INDICATIONS :

Le dispositif d'extension a été congu pour étre fixé sur le fil-guide
et ainsi rallonger suffisamment ce dernier pour permettre un
changement de cathéter tout en maintenant la position du fil-guide
dans le systeme vasculaire.

Lire attentivement les instructions avant toute utilisation.
Respecter tous les avertissements et toutes les précautions
indiqués dans ce mode d’emploi. Tout non-respect pourrait
entrainer des complications.

CONTRE-INDICATIONS :

Aucune contre-indication connue. Les avertissements et I'utilisation
prévue des fils-guides et instruments d’intervention compatibles
avec I'extension GO2 Wire™ sont décrits dans le mode d'emploi fourni
avec les dispositifs correspondants.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :
Les complications potentielles pouvant découler de I'utilisation du
dispositif incluent, mais sans s'y limiter :
1. Consulter le mode d'emploi du fil-guide initial pour connaitre les
complications potentiellement liées a |'utilisation du fil.
2. Séparation du dispositif d'extension du corps du fil-guide.
. Perte potentielle de la position de la pointe du fil dans le systéeme
vasculaire.
4. Autres complications de site d’acces potentielles conduisant
a des saignements, a une dissection ou a une perforation qui
peuvent nécessiter une intervention.

w

INSPECTION AVANT UTILISATION :

Le produit est stérile si I'emballage n'a pas été ouvert et endommagé.
Avant utilisation, examiner attentivement tous les dispositifs afin de
s'assurer que I'emballage stérile ou le produit n'a pas été endommagé
pendant le transport. Avant et pendant I'utilisation, inspecter
attentivement le fil-guide et le dispositif d’extension. Ne pas utiliser
un dispositif endommagé.

AVANT UTILISATION :

MISE EN GARDE :

1. Le médecin doit étre formé a l'utilisation de produits
d’angiographie et d’angioplastie, et doit en connaitre les
complications procédurales potentielles.

2. Confirmer la compatibilité du fil d’extension avec les autres
instruments d’intervention dont l'utilisation est prévue en
testant les systemes avant I’usa?e réel pour s'assurer qu'ils ne
présentent aucune résistance. Il convient de confirmer et de
préserver une certaine liberté de mouvement du fil d’extension
dans 'instrument d'intervention.

3. Le fil d'extension doit étre entierement hydraté a I'aide d’une
solution saline ou d’une solution saline héparinée avant d'étre retiré
du distributeur circulaire de ringage.

REMARQUE : la pointe distale du fil d’extension peut étre placée
a l'intérieur du distributeur circulaire afin de protéger la gaine
du fil d'extension.

4. MISE EN GARDE : l'innocuité et l'efficacité du fil orientable Go2

n'ont pas été établies dans le cadre de la coronaropathie ou de

la neurovasculature.

. AVERTISSEMENT : les tests précliniques effectués avec ce
dispositif ont montré un potentiel de formation de caillots
en I'absence d'anticoagulation. Un traitement anticoagulant
approprié doit étre envisagé pour réduire le risque de formation
de thrombus sur le dispositif.

w

PREPARATION DU DISPOSITIF D’EXTENSION DE FIL-GUIDE :

1. Utiliser une technique aseptique pendant le retrait de
l'emballage et pendant I'utilisation.

2. Retirer le redresseur J retenant le fil d'extension du distributeur
circulaire pour mettre la gaine du fil d'extension a découvert.

3. Raccorder la seringue remplie de solution de rincage au Luer du
distributeur circulaire de rincage.

4. Injecter la solution saline jusqu'a ce qu'elle s'écoule a l'autre
extrémité pour remplir entierement le distributeur circulaire.

5. Détacher la seringue du Luer du distributeur circulaire de
rincage.

6. Inspecter, préparer et rincer les dispositifs associés dont
I'utilisation est prévue conformément aux instructions du
fabricant (si applicable).

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

MODE D'EMPLOI :
1. Placer doucement I'extrémité proximale dans la gaine filetée
du fil d’extension.

2. Faire tourner la gaine du fil d’extension dans le sens horaire
d'environ 3 a 5 tours jusqu'a ce que le dispositif d’extension soit
bien attaché au fil.

REMARQUE : le dispositif d'extension est entiérement inséré
lorsque la partie d’extension entre en contact avec I'enveloppe
blanche du fil-guide.

3. Tester le raccordement en saisissant le fil et le dispositif
d’extension de chaque cété du joint et en tirant délicatement
pour s'assurer qu'ils sont bien raccordés.

. Préparer le cathéter de remplacement comme indiqué dans le
mode d’emploi du dispositif. Retirer le cathéter préalablement
inséré via le fil-guide rallongé.

5. Controler les raccordements pour s'assurer de l'intégrité du
joint de raccordement et confirmer la position de la pointe du
fil dans le systeme vasculaire par fluoroscopie avant d'introduire
un autre cathéter.

6. Charger et insérer le cathéter sur |'extrémité proximale du
dispositif d’extension de fil-guide tout en maintenant la position
de la pointe du fil-guide et du cathéter sous fluoroscopie.

7. Une fois le remplacement terming, retirer le dispositif
d’extension. Saisir délicatement la gaine du fil d’extension et
tourner dans le sens antihoraire sur 3'a 5 tours.

8. Maintenir la position du fil-guide dans le systéme vasculaire,
tirer délicatement sur la partie d’extension pour retirer le
dispositif d’extension du corps du fil.

REMARQUE : ne pas tordre ni manipuler le dispositif
d'extension de fil-guide ; le dispositif d’extension ne présente
pas les mémes capacités de torsion que les fils-guides. Toute
tentative de torsion ne ferait que réduire la manceuvrabilité du
fil guide qui y est fixé. Le dispositif d'extension doit uniquement
étre utilisé pour les remplacements de cathéters. Toute torsion
ou autre manipulation peut étre effectuée aprés le retrait du
dispositif d'extension du fil-guide.

ELIMINATION : apreés utilisation, jeter le produit et I'emballage,

conformément au protocole de I'hopital.

IS

RONLY: Mise en garde - La législation fédérale des Etats-Unis stipule
que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d’'un
médecin.

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 Fatient, 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 décés du patient.

SYMBOLE DESIGNATION

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Usage unique

Mise en garde : consulter les documents
connexes. Lire les instructions avant toute
utilisation.

Pour une version électronique, scanner le code
QR ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu
et saisir I'identification du mode d’emploi. Pour
un exemplaire papier, appeler le service clientéle
américain ou européen.

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Apyrogene
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Italian

GOELUIRE

Estensione del filo guida

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE:

Il dispositivo di estensione del filo guida GO2WIRE™ & un raccordo per
filo guida in acciaio inossidabile rivestito in PTFE* di diametro 0,089
cm (0,035”) e lungo 155 cm. Il dispositivo di estensione é dotato di
un rivestimento lungo 152,5 cm di guaina termorestringente in PTFE
bianco. La sezione di raccordo in acciaio inossidabile non rivestito
e di 2,5 cm di lunghezza. E compatibile con i GO2WIRES pil corti
(145 c¢cm e 175 cm) che sono stati modificati
per l'attacco al dispositivo di estensione.
* Politetrafluoroetilene (PTFE), polimero sintetico con proprieta
lubrificanti.

INDICAZIONI PER L'USO:

Il dispositivo di estensione, quando attaccato al filo guida, &
indicato per fornire al filo guida originale una lunghezza addizionale
sufficiente da consentire scambi di catetere mantenendo la posizione
del filo guida nella vascolatura.

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.
Osservare tutte le avvertenze e le attenzioni indicate lungo
tutte queste istruzioni. La mancata osservanza puo portare a
complicazioni.

CONTROINDICAZIONI:

Non ci sono controindicazioni note. Le avvertenze e |'uso indicato dei
fili guida e dei dispositivi di intervento compatibili con I'estensione
GO2 Wire™ sono descritti nelle istruzioni fornite con il rispettivo
dispositivo.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:
Le complicazioni potenziali che possono derivare dall’'uso del
dispositivo includono, tuttavia senza limitazione:
1. Consultare le istruzioni per l'uso del filo guida originale per le
potenziali complicazioni dell'utilizzo del filo.
2. Sepdarazione del dispositivo di estensione dal corpo del filo
guida.
3. Perdita potenziale della posizione della punta del filo nella
vascolatura.
4. Altre potenziali complicazioni del sito di accesso possono
indurre sanguinamento, dissezione o perforazione e possono
richiedere un intervento.

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO:

Il prodotto & sterile se la confezione non é stata aperta e non
e danneggiata. Prima dell’'uso, esaminare attentamente tutti i
dispositivi per verificare che la confezione sterile o il prodotto non
siano stati danneggiati nella spedizione. Prima e durante I'uso,
ispezionare attentamente il filo guida e il dispositivo di estensione.
Non utilizzare un dispositivo danneggiato.

PRIMA DELL'USO:
ATTENZIONE:

1. Il medico deve essere addestrato all’'uso di prodotti per
angiografia e angioplastica e alle potenziali complicazioni
procedurali.

2. Confermare la compatibilita del filo di estensione con gli altri
dispositivi di intervento in uso testando i sistemi per eventuali
resistenze prima dell’uso effettivo. Il movimento libero del filo di
estensione all'interno del dispositivo di intervento deve essere
confermato e mantenuto.

3. Il filo di estensione deve essere completamente idratato con
soluzione salina o soluzione salina eparinizzata prima della rimozione
dalla bobina di erogazione di lavaggio.

NOTA: la punta distale del filo di estensione deve essere
posizionata all'interno della bobina di erogazione per
proteggere la guaina del filo di estensione.

4, ATTENZIONE: la sicurezza e I'efficacia del filo orientabile Go2
non sono state stabilite nella vascolarizzazione coronarica o
nella neurovascolarizzazione

5. AVVERTENZA: i test preclinici condotti con questo dispositivo
hanno dimostrato la possibilita di formazione di coaguli in
assenza di terapia anticoagulante. E opportuno considerare una
terapia anticoagulante appropriata per ridurre la possibilita di
formazione di trombi sul dispositivo.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO DI ESTENSIONE DEL FILO
GUIDA:

1. Adottare una tecnica asettica durante la rimozione dalla
confezione e durante I'uso.

2. Rimuovere il raddrizzatore a J che trattiene il filo di estensione
dalla bobina di erogazione per esporre la guaina del filo di
estensione.

3. Attaccare la siringa riempita con la soluzione di lavaggio per
irrigare il luer della bobina di erogazione.

4. Iniettare soluzione salina fino al gocciolamento all'estremita

opposta per riempire completamente la bobina di erogazione.

. Staccare la siringa dal luer della bobina di erogazione di lavaggio.

w

6. Ispezionare, preparare e lavare i dispositivi associati da usare
secondo le istruzioni del produttore (se applicabile).
NOTA: per ridurre la potenziale formazione di coaguli, si
consiglia diirrigare il dispositivo di estensione del filo guida con
soluzione salina o soluzione salina eparinizzata prima dell'uso.

INDICAZIONI PER L'USO:

. Posizionare delicatamente I'estremita prossimale del filo guida
nella guaina filettata del filo di estensione.

. Ruotare la guaina del filo di estensione in senso orario per circa
3-5 rotazioni, finché il dispositivo di estensione & assicurato al
filo.

NOTA: il dispositivo di estensione & completamente inserito
quando la porzione dell'estensione é a contatto con l'involucro
bianco del filo guida.

3. Testare la sicurezza del collegamento afferrando il filo e il
dispositivo di estensione su ciascun lato del giunto e tirare
delicatamente per confermare che il collegamento sia sicuro.

. Preparare il catetere di scambio come indicato nelle istruzioni
per I'uso del dispositivo. Ritirare il catetere precedentemente
inserito sul filo guida esteso.

5. Esaminare i collegamenti per confermare l'integrita del
colle?amento del giunto e confermare la posizione della punta
del filo nella vascolatura in fluoroscopia prima di far avanzare
un altro catetere.

. Caricare e far avanzare il catetere sull'estremita prossimale del
dispositivo di estensione del filo guida, mantenendo la posizione
della punta del filo guida e del catetere in fluoroscopia.

7. Quando lo scambio & completato, rimuovere il dispositivo
di estensione. Afferrare delicatamente la guaina del filo di
estensione e ruotare in senso antiorario per 3-5 rotazioni.

. Mantenendo la posizione del filo guida nella vascolatura, tirare

delicatamente la porzione di estensione via dal corpo del filo,
per separare il dispositivo di estensione dal filo.
NOTA: non torcere o manipolare il dispositivo di estensione del
filo guida in quanto il dispositivo di estensione non possiede
capacita di torsione come i fili guida. Un tentativo di torsione
ha come risultato solo una manovrabilita limitata del filo guida
attaccato. Il dispositivo di estensione é usato solo per scambi
di catetere. La torsione e altre manipolazioni possono essere
riprese dopo la rimozione del dispositivo di estensione dal filo
guida.

SMALTIMENTO: dopo |'uso, smaltire il prodotto e la confezione

secondo il protocollo ospedaliero.

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO:
Attenzione

Per |'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita 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 puod provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

N
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SIMBOLO DESIGNAZIONE

g Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione é danneggiata

Monouso

Attenzione: consultare la documentazione
allegata. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

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

Sterilizzato con ossido di etilene

Apirogeno
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German

GOELUIRE

Fithrungsdraht-Verldngerung

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG:

Die GO2WIRE™ Fiihrungsdraht-Verlangerungsvorrichtung ist ein PTFE*-
beschichteter Fiihrungsdraht-Anhang aus rostfreiem Stahl mit einem
Durchmesser von 0,035 Zoll (0,089 cm) und einer Lénge von 155 cm. Die
Verléngerun%svorrichtung besitzt eine 152,5 cm Iange Beschichtung
aus weilBem PTFE-Schrumpfschlauch. Der nicht beschichtete Anhang
aus rostfreiem Stahl ist 2,5 cm lang. Sie ist mit den GO2WIRES kiirzerer
Lénge (145 cm & 175 cm) kompatibel, die fur die Anhdngung an die
Verlangerungsvorrichtung angepasst wurden. * Polytetrafluorethylen
(PTFE), ein synthetisches Polymer, das schmierende Eigenschaften hat.

ANWENDUNGSHINWEISE:

Die Verlangerungsvorrichtung ist dazu gedacht, bei Anhangen an den
Fiihrungsdraht ausreichend zusatzliche Lénge zum urspriinglichen
Fuhrungsdraht bereitzustellen, um Katheterwechsel zu erméglichen,
wahrend die Position des Fiihrungsdrahts im GefaBsystem beibehalten
wird.

Lesen Sie sich vor der Ver dung diese Gebr h g
aufmerksam durch. Beachten Siealleindieser Gebrauchsanweisung
angegebenen Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen. Bei
Nichtbeachtung kann es zu Komplikationen kommen.

GEGENANZEIGEN:

Gegenanzeigen sind nicht bekannt. Warnhinweise und die
bestimmungsmaBige Verwendung des Fithrungsdrahts und von
Eingriffsvorrichtungen, die mit der GO2 Wire™-Verlangerung
kompatibel sind, werden in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen
beschrieben, die den entsprechenden Produkten beiliegen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:
Die durch die Anwendung der Vorrichtung verursachten
Komplikationen kénnen unter anderen die folgenden einschlieBen:

1. Informationen zu moglichen Komplikationen, die sich aus
dem Gebrauch des Drahts ergeben, finden Sie in den Original-
Gebrauchsanweisungen des Fiihrungsdrahts.

2. Die Trennung der Verlangerungsvorrichtung vom
Drahtflihrungskdrper.

3. Der mogliche Positionsverlust der Drahtspitze im Gefadsystem.

4. Andere mti%liche Schwierigkeiten beim Erreichen des Zielorts, die zu
Blutungen, Dissektionen oder Perforationen fiihren kdnnen, die einen
Eingriff erfordern kénnen.

INSPEKTION VOR DER VERWENDUNG:

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungedéffnet und
unbeschadigt ist. Untersuchen Sie vor dem Gebrauch alle Produkte,
um sicherzustellen, dass die Verpackung steril ist oder dass das
Produkt wahrend des Versands nicht beschadigt wurde. Priifen Sie den
Fuihrungsdraht und die Verldngerungsvorrichtung sorgfaltig vor und
wahrend des Gebrauchs. Verwenden Sie kein beschadigtes Produkt.

VOR DER VERWENDUNG:
VORSICHT:

1. Der Arzt sollte im Hinblick auf die Anwendun% von Angiographie-
und Angioplastie-Produkten sowie damit verbundene potentielle
Verfahrenskomplikationen geschult sein.

2. Vergewissern Sie sich vor dem tatséchlichen Gebrauch von der
Kompatibilitdt des Verlangerungsdrahts mit anderen verwendeten
Eingriffsvorrichtungen, indem Sie das System auf Widerstande
berprifen. Die freie Beweglichkeit des Verlangerungsdrahts
innerhalb der Eingriffsvorrichtung muss bestétigt und
aufrechterhalten werden.

3. Der Verldngerungsdraht sollte vor dem Entfernen aus dem Ring
des Spilwasserspenders vollstandig mit Kochsalzldsung oder
heparinisierter Kochsalzlésung hydratisiert sein.

HINWEIS: Das Distalende des Verlangerungsdrahts kann
innerhalb des Spiilrings positioniert werden, um die Manschette
des Verlangerungsdrahts zu schiitzen.

4. VORSICHT: Die Sicherheit und Wirksamkeit des lenkbaren Go2-
Drahts wurde weder in der Koronar- noch in der Neurovaskulatur
nachgewiesen.

5. WARNUNG: Praklinische Tests mit dieser Vorrichtungi(zeigten die
mégliche Bildung von Gerinnseln bei fehlender Antikoagulation.
Eine geeignete Antikoagulationstherapie sollte in Betracht
gezogen werden, um das Risiko fiir eine Thrombenbildung an der
Vorrichtung zu reduzieren.

VORBEREITUNG DER FUHRUNGSDRAHT-VERLANGERUNGSVORRICHTUNG:

1. Wenden Sie bei der Entnahme aus der Verpackung und wéhrend
des Gebrauchs aseptische Techniken an.

2. Entfernen Sie die Richthalterung (Retaining-J-Straightener)
des Verlangerungsdrahts vom Spiilring, um die Manschette des
Verlangerungsdrahts freizulegen.

. SchlieBen Sie die mit Spullésung gefiillte Spritze an den Luer-
Anschluss des Verpackungsrings an.

4. Spritzen Sie Kochsalzlésung ein, bis sie am gegeniiberliegenden
Ende des Verpackungsrings heraustropft, um ihn vollstandig zu
fllen.

5. Losen Sie die Spritze vom Luer-Anschluss des Spiilrings.

6. Zu verwendende Produkte sollten gemdB den

Herstelleranweisungen (falls zutreffend) geprift, gespult und
vorbereitet werden.
HINWEIS: Um die mégliche Bildung von Gerinnseln zu
verringern wird empfohlen, dass die Fihrungsdraht-
Verldangerungsvorrichtung vor dem Gebrauch mit Kochsalzlosung
oder heparinisierter Kochsalzlésung gespilt wird.

w

ANWENDUNGSHINWEISE:
1. Platzieren Sie das kérpernahe Ende des Fiihrungsdrahts in der
eingefadelten Manschette des Verldngerungsdrahts.

2. Drehen Sie die Manschette des Verldngerungsdrahts ungeféhr 3
bis 5 Mal im Uhrzeigersinn, bis die Verlangerungsvorrichtung am
Draht befestigt ist.

HINWEIS: Die Verldngerungsvorrichtung ist vollstandig
eingefadelt, wenn der Verldngerungsteil die weie Ummantelung
des Fiihrungsdrahts bertihrt.

3. Uberpriifen Sie die Festigkeit der Verbindung, indem Sie den Draht
und die Verldngerungsvorrichtung auf jeder Seite der Verbindung
ergreifen und vorsichtig daran ziehen, um die sichere Verbindung
zu bestatigen.

4. Bereiten Sie den Austauschkatheter vor, wie in den
Gebrauchshinweisen der Vorrichtung vorgeschrieben. Entfernen
Sie den vorher eingefiihrten Katheter Gber den erweiterten
Fuhrungsdraht.

5. Untersuchen Sie die Verbindungen, um sich von der Integritat der
Gelenkverbindung zu tiberzeugen und bestatigen Sie die Position
der Drahtspitze im GefaBsystem unter der Fluoroskopie, bevor Sie
den anderen Katheter vorschieben.

6. Laden Sie den Katheter und schieben Sie ihn auf das proximale
Ende der Fihrungsdraht-Verlangerungsvorrichtung, wahrend Sie
die Position der Flihrungsdraht-Spitze und des Katheters unter der
Fluoroskopie beibehalten.

7. Entfernen Sie die Verlangerungsvorrichtung, sobald der Austausch
abgeschlossen ist. Ergreifen Sie vorsichtig die Manschette des
Verlangerungsdrahts und drehen Sie 3-5 Umdrehungen im
Uhrzeigersinn.

8. Ziehen Sie vorsichtig den Verldngerungsteil vom Drahtkérper weg,
um die Verlangerungsvorrichtung von Draht zu trennen, wéhrend
Sie die Position des Fiihrungsdrahts im GefaBsystem beibehalten.

HINWEIS: Drehen oder manipulieren Sie die Fiithrungsdraht-
Verldngerungsvorrichtung nicht, da die Verlangerungsvorrichtung
nicht tber die Dreheigenschaften des Fihrungsdrahts
verfiigt. Drehversuche fithren nur zu einer eingeschrénkten
Manovrierbarkeit des angehdngten Flihrungsdrahts. Die
Verlangerungsvorrichtung wird ausschlieBlich fir den
Kathetertausch verwendet. Drehen und andere Manipulationen
kénnen nach der Entfernung der Verlangerungsvorrichtung vom
Fuhrungsdraht fortgesetzt werden.

ENTSORGUNG: Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach
der Verwendung in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Krankenhauses.

R(ONLY: Vorsicht — Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf eine &rztliche Anordnung hin abgegeben
werden.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG:

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintréachtigt u. U. die strukturelle
Integritat 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.

SYMBOL ERKLARUNG

g Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

Artikelnummer

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Nicht wiederverwenden

Vorsicht: Begleitdokumente beachten. Lesen Sie
die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung.

Sie kénnen eine elektronische Kopie erhalten,
indem Sie den QR-Code scannen oder unter
www.merit.com/ifu die ID-Nummer der
Gebrauchsanweisung eingeben. Eine gedruckte
Kopie konnen Sie telefonisch beim Kundendienst
fiir die USA oder Europa anfordern.
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Spanish

GOELUIRE

Extension del alambre guia

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

El dispositivo de extension de alambre guia GO2WIRE™ es un accesorio
de acero inoxidable recubierto con PTFE para el alambre guia que tiene
0,035" (0,089 cm) de diametro y 155 cm de longitud. El dispositivo de
extension tiene un recubrimiento de PTFE termoencogido de 152,5 cm
de longitud. La seccién adjunta de acero inoxidable sin recubrimiento
tiene una longitud de 2,5 cm. Es compatible con los alambres guia
GO2WIRES de menor longitud (145 cmy 175 cm) que se han modificado
para ser conectados al dispositivo de extension. * Politetrafluoroetileno
(PTFE), un polimero sintético que tiene propiedades ltbricas.

INDICACIONES DE USO:

Cuando esta conectado al alambre guia, el dispositivo de extension
le proporciona longitud adicional suficiente al alambre guia original
para permitir el intercambio de catéteres mientras se mantiene la
posicion del alambre guia en la vasculatura.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el
producto. Siga todas las advertencias y precauciones que se
indican en estas instrucciones. Si no lo hace, podrian ocurrir
complicaciones.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones. Las advertencias y el uso previsto
delosalambres guiay de los dispositivos de intervencién compatibles
con la extension GO2 Wire™ se describen en las instrucciones del
dispositivo correspondiente.

POSIBLES COMPLICACIONES:
Pueden ocurrir complicaciones debido al uso del dispositivo, tales
como:
1. Consulte las instrucciones del alambre guia original para ver las
posibles complicaciones derivadas del uso del alambre.
2. Separacién del dispositivo de extension del cuerpo del alambre
guia
3. Pérdida potencial de posicion de la punta del alambre en la
vasculatura
4. Otras posibles complicaciones en el sitio de acceso que causan
sangrado, diseccion o perforacion y pueden requerir una
intervencion quirdrgica.

INSPECCION ANTES DEL USO:

Producto estéril siempre que el envase no se haya abierto ni esté
danado. Antes del uso, examine con cuidado todos los dispositivos para
verificar que el envase o producto estéril no se haya dafado durante el
envio. Antes y durante el uso, inspeccione cuidadosamente el alambre
guiay el dispositivo de extension. No use el producto si esta dafado.

ANTES DEL USO:
PRECAUCION:

1. El médico debe estar capacitado en el uso de productos de
angiografia y angioplastia y en las posibles complicaciones del
procedimiento.

2. Confirme la compatibilidad del alambre de extensién con otros
dispositivos de intervencion que se usen mediante la evaluacion
de la resistencia de los sistemas antes del uso real. Debe
confirmarse y mantenerse el movimiento libre del alambre de
extension dentro del dispositivo de intervencion.

3. El alambra de extensién debe hidratarse por completo con
solucion salina o solucién salina heparinizada antes de extraerlo
del bucle del aplicador.

NOTA: La punta distal del alambre de extension debe colocarse
dentro del bucle del aplicador para proteger la manga del
alambre de extension.

4. PRECAUCION: No se ha establecido la seguridad y eficacia del
alambre dirigible Go2 en la vasculatura coronaria o del sistema
nervioso.

5. ADVERTENCIA: Las pruebas preclinicas con este dispositivo
indicaron la posible formacion de coagulos en presencia de
agentes anticoagulantes. Se debe considerar una terapia
con anticoagulantes adecuada para reducir el potencial de
formacién de trombos en el dispositivo.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO DE EXTENSION DEL ALAMBRE
GUIA:

1. Utilice una técnica aséptica al retirar del envase y durante el uso.
2. Retire el enderezador en J que sostiene el alambre de extension
del bucle del aplicador para dejar expuesta la manga del
alambre de extension.
. Conecte la jeringa precargada con solucién de lavado para lavar
el Luer del bucle del aplicador.
4. Inyecte solucién salina hasta que gotee el extremo opuesto para
llenar el bucle del aplicador en su totalidad.
5. Desconecte la jeringa del Luer del bucle del aplicador de lavado.
6. Inspeccione, prepare y limpie los dispositivos asociados que se
van a usar seguin las instrucciones del fabricante (si corresponde).

w

NOTA: Para reducir la posibilidad de formacién de coagulos,
se recomienda lavar el dispositivo de extension del alambre
guia con solucion salina o solucién salina heparinizada antes
de usarse.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Posicione con cuidado el extremo proximal del alambre guia en
la manga roscada del alambre de extension.

2. Gire la manga del alambre de extension en direccion de las
agujas del reloj aproximadamente 3 a 5 vueltas hasta que el
dispositivo de extension quede sujeto al alambre.

NOTA: El dispositivo de extension estd completamente
enroscado cuando la parte de la extension esta en contacto con
la camisa blanca del alambre guia.

3. Para probar la seguridad de la conexién, agarre el alambre y
el dispositivo de extensién en cada costado de la unién y tire
suavemente para confirmar que la conexion esta bien sujeta.

4. Prepare el catéter de intercambio segtn lo indicado en las
instrucciones de uso del dispositivo. Retire el catéter colocado
anteriormente sobre el alambre guia extendido.

5. Examine las conexiones para confirmar la integridad de la
conexion de la unién y la posicion de la punta del alambre en
la vasculatura bajo fluoroscopia antes de hacer avanzar otro
catéter.

6. Cargue y haga avanzar el catéter en el extremo proximal
del dispositivo de extension del alambre guia y mantenga
la posicion de la punta del alambre guia y el catéter bajo
fluoroscopia.

7. Una vez finalizado el intercambio, retire el dispositivo de
extension. Sujete con cuidado la manga del alambre de
extensiony girela 3 a 5 vueltas en direccién contraria a las agujas
del reloj.

8. Para mantener la posicion del alambre guia en la vasculatura,
tire suavemente de la parte de extensién del cuerpo del alambre
para separar el dispositivo de extension del alambre.

NOTA: No torsione ni manipule el dispositivo de extension
del alambre guia ya que el dispositivo de extensién no tiene
capacidades de torsion como los alambres guia. Si intenta
realizar la torsion, solo limitara la capacidad de maniobra del
alambre guia conectado. El catéter de extensién se usa solo
para intercambios de catéter. La torsion y otras manipulaciones
pueden reanudarse después de extraer el dispositivo de
extension del alambre guia.

DESECHO: Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de

acuerdo con el protocolo hospitalario.

R ONLY: Precaucion: La legislacion federal de Estados Unidos limita la
venta de estos dispositivos a médicos o bajo prescripcion facultativa.

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 del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones
cruzadas en el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la
transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente.

SIMBOLO DESIGNACION

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Nutmero de lote

Nutmero de catdlogo

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase est4 dafiado

Para un solo uso

Precaucion: Consultar los documentos adjuntos.
Leer las instrucciones antes de usar el producto.

Para obtener una copia electrénica, escanee el
cédigo QR o visite la pagina www.merit.com/
ifu eintroduzca el ID de'las instrucciones de uso
(IFV). Para obtener una copia impresa, llamar

al Servicio de atencion al cliente en los Estados
Unidos o la UE.

Esterilizado con 6xido de etileno
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Portuguese

GoPIRE

Extensao do Fio-gu

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO:

O dispositivo de extensao do fio-guia GO2WIRE™ é um acessorio do
fio-guia de aco inoxidavel revestido a PTFE* com 0,089 cm (0,035 pol)
de didmetro e 155 cm de comprimento. O dispositivo de extensao
tem um revestimento de 152,5 cm de comprimento de tubo retratil
de PTFE branco. A seccdo do acessorio de ago inoxidavel nao revestida
tem 2,5 cm de comprimento. Este é compativel com GO2WIRES de
menor comprimento (145 cm e 175 cm) que foram modificados para
fixacao ao dispositivo de extenséo. * Politetrafluoroetileno (PTFE), um
polimero sintético com propriedades lubrificantes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O dispositivo de extenséo destina-se, quando colocado no fio-guia,
a proporcionar comprimento adicional suficiente ao fio-guia original
para permitir trocas de cateter mantendo a posi¢ao do fio-guia na
vasculatura.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes da utilizagao.
Observe todos os avisos e precaugdes referidos nas presentes
instrugoes. Caso contrario, poderao ocorrer complicagoes.

CONTRAINDICAGOES:

Nao sao conhecidas quaisquer contraindicagdes. Os avisos e a
utilizacdo prevista dos fios-guia e de dispositivos de intervencao
compativeis com a extensdo GO2 Wire™ sao descritos nas instrugoes
fornecidas com o respetivo dispositivo.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:
As potenciais complicacdes que poderao resultar da utilizacao do
dispositivo incluem, entre outras:

1. Consulte as instrugdes de utilizacao do fio-guia original para
obter informagdes sobre potenciais complicagoes resultantes da
utilizagao do fio-guia.

2. Separacao do dispositivo de extensao do corpo do fio-guia

3. Potencial perda de posi¢ao da ponta do fio-guia na vasculatura

4. Outras potenciais complicagdes do local de acesso, causando
sangramento, disseccdo ou perfuragao, que poderao requerer
uma intervencao.

INSPECAO ANTES DA UTILIZAGAO:

Se a embalagem ndo estiver aberta e ndo apresentar danos,
o produto estd esterilizado. Antes da utilizacdo, examine
cuidadosamente todos os dispositivos para verificar se a embalagem
esterilizada ou o produto ficaram danificados durante o envio.
Antes e durante a utilizagao, inspecione cuidadosamente o fio-guia
e o dispositivo de extensao. Nao utilize um dispositivo danificado.

ANTES DA UTILIZAGAO:
ATENGAO:

1.0 médico deve ter formacdao na
utilizacdao de produtos de angiografia
e angioplastia e em potenciais complicagdes do procedimento.

2. Confirme a compatibilidade do fio de extensdo com outros
dispositivos de intervencao utilizados testando os sistemas
quanto a resisténcia antes da utilizacao efetiva. A liberdade de
movimentos do fio de extensao no dispositivo de intervencao
deve ser confirmada e mantida.

3. O fio de extensdo deve ser totalmente hidratado com solugéo
salina ou solugao salina heparinizada antes da remogao do aro
de irrigacao do doseador
NOTA: A ponta distal do fio de extensdo podera ser colocada
no interior do aro do doseador para proteger a manga do fio
de extensao.

4. ATENGAO: A seguranca e a eficacia do fio orientével Go2 nao
foram determinadas na vasculatura coronaria ou neural.

5. AVISO: Os testes pré-clinicos com este dispositivo
mostraram o potencial de formagao de coagulos na auséncia
de anticoagulante. Deve considerar-se uma terapia de
anticoagulante adequada para reduzir o potencial de formacao
de trombos no dispositivo.

PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO DE EXTENSAO DO FIO-GUIA:

1. Utilize uma técnica assética durante a remocdo da embalagem
e utilizagao.

2. Remova o estabilizador em J de retencao do fio de extensao do
aro do doseador para expor a manga do fio de extensao.

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

4. Injete solucao salina até sair pela extremidade oposta para
encher totalmente o aro do doseador.

5. Solte a seringa do luer do aro de irrigagédo do doseador.

6. Inspecione, prepare e irrigue o(s) dispositivo(s) associado(s) a

utilizar em conformidade com as instrucées do fabricante (se
aplicavel).
NOTA: Para reduzir o potencial de formacéao de coédgulos, é
recomendado que o dispositivo de extensao do fio-guia seja
irrigado com solugao salina ou solucao salina heparinizada antes
da utilizacéo.

DIREGOES DE UTILIZAGAO:
1. Coloque cuidadosamente a extremidade proximal do fio-guia
na manga do fio de extensao roscado.

2. Rodeamangadofiodeextensao paraadireitaaproximadamente
3 a5 rotagdes até o dispositivo de extensdo parecer fixo ao fio.

NOTA: O dispositivo de extensdo esta totalmente enroscado
quando a extensao entrar em contacto com o revestimento
branco do fio-guia.

3. Teste a seguranca da ligagao segurando o fio e o dispositivo de
extensdo de cada lado da uniao e puxando cuidadosamente
para confirmar se a ligagao esta segura.

4. Prepare o cateter de troca conforme indicado nas instru¢cdes de
utilizagao do dispositivo. Retire o cateter anteriormente inserido
sobre o fio-guia estendido.

5. Examine as ligagdes para confirmar a integridade da ligagéo da
unido e confirme a posicao da ponta do fio na vasculatura sob
fluoroscopia antes de fazer avancar outro cateter.

6. Carregue e faca avancar o cateter para a extremidade proximal
do dispositivo de extensao do fio-guia mantendo a posi¢do da
ponta do fio-guia e o cateter sob fluoroscopia.

7. Quando a troca estiver concluida, remova o dispositivo de
extensao. Segure cuidadosamente a manga do fio de extensao e
rode para a esquerda 3 a 5 rotagoes.

8. Mantendo a posicdo do fio-guia na vasculatura, retire
cuidadosamente a extensdo do corpo do fio para separar o
dispositivo de extensao do fio.

NOTA: Nao aplique binario nem manipule o dispositivo
de extensdo do fio-guia, o dispositivo de extensao
ndo tem capacidades de aplicacdo de binario como
os fios-guia. As tentativas de aplicacao de bindrio apenas resultam
em manobrabilidade limitada do fio-guia colocado. O dispositivo
de extensdo é utilizado apenas para trocas de cateter. E possivel
retomar a aplicagao de binario e outras formas de manipulagao
apos a remogao do dispositivo de extensdo do fio-guia.
ELIMINACAO: Apos a utilizagao, elimine o produto e a embalagem
em conformidade com o protocolo hospitalar.

RONLY : Atencao - A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por ou segundo a prescricao de um médico.

DECLARACAO DE PRECAUGCAO EM MATERIA DE REUTILIZACAO:
Para utilizagdo num Unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse
nem volte a esterilizar. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo poderd comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por
sua vez, podera resultar em lesdes, doenga ou morte do
paciente. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagao
poderd também criar um risco de contaminagao do dispositivo
e/ou provocar uma infecéo do paciente ou infecao cruzada, incluindo,
entre outros, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente
para outro. A contaminagao do dispositivo poderd provocar lesées,
doenca ou a morte do paciente.

simBoLo DESIGNAGAO

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote

Numero de catalogo

Néo reesterilizar

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada

Utilizagao unica

& Atencéo: Consulte os documentos anexos. Leia as
instrucoes antes da utilizagao.

Para obter uma copia em formato eletrénico,
digitalize o codigo QR ou aceda a www.merit.
com/ifu e introduza a ID das instrugées de
utilizagao Numero. Para obter uma copia
impressa, contacte o servico de apoio ao cliente
dos EUA ou da UE.

Esterilizado com 6xido de etileno
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Portuguese-Brazil

GoQPWIRE
Extensao do fio guia

INST S DE USO

DESCRICAO:

O dispositivo de extensao de fio guia GO2WIRE™ é um anexo para fio
guia, em aco inoxidavel, revestido com PTFE¥, de 0,089 cm (0,035 pol)
de diametro e 155 cm de comprimento. O dispositivo de extensao
possui um revestimento termoretratil de 152,5 cm de comprimento
de PTFE branco. A secao do anexo de aco inoxidavel nao revestido
tem 2,5 cm de comprimento. Ele é compativel com os GO2WIRES de
comprimento mais curto (145 cm e 175 cm) que foram modificados
para acoplamento do dispositivo de extensao. * Politetrafluoroetileno
(PTFE), um polimero sintético com propriedades antiaderentes.

INDICAGOES DE USO:

O dispositivo de extensdo destina-se, quando acoplado ao fio guia,
a fornecer comprimento adicional suficiente ao fio guia original
para permitir a troca de cateter mantendo a posicéo do fio guia na
vasculatura.

Leia cuidadosamente todas as instru¢ées antes do uso. Siga
todos os avisos e cuidados mencionados nas instrugdes. O seu
descumprimento pode resultar em complicagées.

CONTRAINDICAGOES:

Nao ha nenhuma contraindicagao conhecida. Os avisos e o uso
pretendido dos fios guia e dispositivos intervencionais compativeis
com a extensao GO2 Wire™ estao descritos nas instrucdes fornecidas
com o respectivo dispositivo.

POSSIVEIS COMPLICAGOES:
Algumas das possiveis complicacdes que podem resultar do uso do
dispositivo incluem, mas nao se limitam a:

1. Consulte as instruf()es de uso do fio guia original para conhecer
as possiveis complicagdes do uso daquele dispositivo.

. Separacao do dispositivo de extensao do corpo do fio guia
. Possivel perda da posi¢ao da ponta do fio na vasculatura

4. Outras complicagdes potenciais no local de acesso que podem
levar a hemorragia, dissecgao ou perfuragao que podem exigir
intervencao.

w N

INSPECAO ANTES DO USO:

O produto é estéril se a embalagem nao estiver aberta nem
danificada. Antes do uso, examine cuidadosamente todos os
dispositivos para verificar se a embalagem estéril ou o produto foram
danificados durante o transporte. Antes e durante o uso, inspecione
o fio guia e o dispositivo de extensao cuidadosamente. Nao use um
dispositivo danificado.

ANTES DO USO:
CUIDADO:

1. O médico deve ser treinado com o uso de produtos de
angiografia e angioplastia, bem como sobre as possiveis
complicagdes no procedimento.

2. Confirme a compatibilidade do fio de extensao com outros
dispositivos de intervencao sendo usados através do teste dos
sistemas em busca de alguma resisténcia antes do uso real. O
movimento livre do fio de extensao dentro do dispositivo de
intervencao deve ser conﬁrmado e mantido.

3. O fio de extensao deve ser completamente hidratado com
solugdo salina ou solugao salina heparinizada antes da remogao
do aro dispensador de enxague.

OBSERVACAO: A ponta distal do fio de extensdo pode ser
posicionada dentro do aro dispensador para proteger a capa
do fio de extenséo.

4. ATENGAO: A seguranca e a eficacia do fio direcionavel Go2
nao foram estabelecidas nas estruturas coronariana ou
neurovascular

5. AVISO: Testes pré-clinicos com este dispositivo mostraram
o potencial de formagéao de coact];ulos na auséncia de
anticoagulantes. A terapia apropriada com anticoagulantes
deve ser considerada para reduzir o potencial de formagao de
trombos no dispositivo.

PREPARA(AO DO DISPOSITIVO DE EXTENSAO DO FIO GUIA:
. Utilize técnica asséptica durante a remogao da embalagem e
durante o uso.

2. Remova o fio de extensdo retendo o alinhador J do aro
dispensador para exibir a capa do fio de extensao.

3. Conecte a seringa cheia de solugdo para enxague ao luer de aro
dispensador para enxague.

4. Injete solucao salina até o gotejamento na extremidade oposta,
para encher completamente o aro dispensador.

5. Remova a seringa do luer de aro dispensador de enxague.

6. Inspecione, prepare e enxdgue os dispositivos associados a
serem usados de acordo com as instru¢des do fabricante (se
aplicavel).

OBSERVACAO: Para reduzir o potencial de formagao de
coagulos, recomenda-se que o dispositivo de extensao do

fio guia seja enxaguado com solugdo salina ou solucéo salina
heparinizada antes do uso.

INSTRU(;OES DE USO:
. Posicione delicadamente a extremidade proximal do fio guia na
capa rosqueada do fio de extensao.

2. Gire a capa do fio de extensao no
sentido horario, por aproximadamente
3 aﬁS voltas, até que o dispositivo de extensao pareca estar preso
ao no.

OBSERVACAO: O dispositivo de extensdo estaré totalmente
rosqueado quando a porg¢ao de extensao entrar em contato com
a capa branca do fio guia.

3. Teste a seguranca da conexéo segurando o fio e o dispositivo de
extensdo em cada lado da jungao e puxe, delicadamente, para
confirmar a conexao segura.

4. Prepare o cateter de troca conforme indicado nas instrugdes de
uso do dispositivo. Retire o cateter inserido anteriormente sobre
o fio guia estendido.

5. Examine as conexdes para confirmar a integridade da conexao
da juncao e confirmar a posicao da ponta do fio na vasculatura
sob fluoroscopia antes de avangar outro cateter.

6. Carregue e avance o cateter até a extremidade proximal do
dispositivo de extensdo do fio guia, mantendo a posicdo da
ponta do fio guia e do cateter sob fluoroscopia.

7. Quando a troca for concluida, remova o dispositivo de extensao.
Pelgue a capa do fio de extensdo com cuidado e girede 3a 5
oltas no sentido anti-horario.

8. Mantendo a posicdo do fio guia na vasculatura, puxe
delicadamente a porgéao da extensao no sentido oposto ao do
corpo do fio para separar o dispositivo de extenséo do fio.
OBSERVACAO: Nao aplique torque nem manipule o dispositivo
de extensao do fio guia. O dispositivo de extensao nao possui
capacidades de torque como os fios guia. A tentativa de torque
apenas resulta em manipulagao limitada do fio guia acoplado.
O dispositivo de extensdo deve ser usado apenas para trocas de
cateter. O torque e outras manipulagdes podem ser retomados
apos a remogao do dispositivo de extensao do fio guia.

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

E(ONLY Cuidado - A Lei Federal (EUA) restringe a venda este
ispositivo por um médico ou mediante prescri¢ao de um médico.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZAGAO:
Para uso por apenas um paciente. Ndo reutilize, reprocesse, nem
reesterilize. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou fazer com
que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode resultar em
lesdao, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento
ou reesterilizagao também podem gerar risco de contaminagao do
dispositivo e/ou causar infeccao ou infeccao cruzada do paciente,
incluindo, entre outras, a transmissdo de doenca(s) infecciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacéo do dispositivo pode levar a
leséo, doenga ou morte do paciente.

siMBOLO DESIGNAGAO

Usar até: AAAA-MM-DD

Numero do lote

Numero de catalogo

Néo reesterilizar

Uso Unico

Cuidado: Consulte os documentos anexos. Leia
as instrugdes antes de usar.

Para obter uma copia eletrénica, escaneie o
codigo QR ou visite o site www.merit.com/
ifu e digite o Numero de ID de IFU. Para obter
uma cépia impressa, entre em contato com o
atendimento ao cliente dos EUA ou da UE.

@ Nao use se a embalagem estiver danificada

Esterilizado com 6xido de etileno
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Dutch

GoQPWIRE
Geleidingsdraadverlengstuk

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING:

Het GO2WIRE™-geleidingsdraadverlengstuk is een met PTFE* gecoat
geleidingsdraa(?hulpstu van roestvrij staal met een diameter van
0,089 cmen een lengte van 155 cm. Het verlengstuk heeft een coating
van witte PTFE-krimpkous van 152,5 cm lang. Het niet-gecoate
hulpstukgedeelte van roestvrij staal is 2,5 cm lang. Het is compatibel
met de kortere (145 cm en 175 cm) GO2WIRES die zijn aangepast
voor koppeling aan het verlengstuk. * Polytetrafluorethyleen (PTFE),
een synthetisch polymeer met smeerbare eigenschappen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het verlengstuk is bedoeld om bij koppeling aan de geleidingsdraad
de oorspronkelijke geleidingsdraad genoeg extra lengte te geven
dat katheters kunnen worden uitgewisseld terwijl de positie van de
geleidingsdraad in de vasculatuur gehandhaafd blijft.

Lees alle instructies zorgvuldig door voor gebruik. Houd u aan
alle waarschuwingen die u in deze instructies aantreft. Als u zich
hier niet aan houdst, kan dit tot complicaties leiden.

CONTRA-INDICATIES:

Er zijn geen contra-indicaties bekend. Waarschuwingen en het
bedoelde gebruik van geleidingsdraden en interventie-instrumenten
die compatibel zijn met het GO2 Wire™-verlengstuk, worden
beschreven in de instructies die bij de respectieve instrumenten
worden meegeleverd.

MOGELIJKE COMPLICATIES:
Mogelijke complicaties die kunnen voortkomen uit het gebruik van
hetinstrument zijn onder meer:
1. Ziede oorspronkelijke gebruiksinstructies bij de geleidingsdraad
voor mogelijke complicaties bij het gebruik van draden.
2. Scheiding van het verlengstuk van het hoofddeel van de
geleidingsdraad
3. Mogelijk verlies van de positie van de tip van de geleidingsdraad
in de vasculatuur
4. Andere mogelijke complicaties op de toegangslocatie die
kunnen leiden tot bloedingen, dissectie of perforatie, waarvoor
mogelijk een ingreep nodig is.

INSPECTIE VOOR GEBRUIK:

Het product is steriel zolang de verpakking niet geopend of
besc'ﬁadigd is. Voordat u instrumenten gebruikt, dient u deze
zorgvuldig te controleren om na te gaan of de steriele verpakking
of het product zelf niet beschadiﬂd zijn geraakt tijdens transport.
Inspecteer de geleidingsdraad en het verlengstuk zorgvuldig, zowel
voor als tijdens gebruik. Gebruik nooit beschadigde instrumenten.

VOOR GEBRUIK:
LET OP:

1. De arts dient te zijn getraind in het gebruik van angiografie en
angioplastische producten alsmede de mogelijke complicaties
van de ingreep.

. Bevestig de compatibiliteit van de verlengdraad met de
andere interventie-instrumenten die worden gebruikt door de
systemen op weerstand te testen voordat u deze gebruikt. Vrije
beweging van de verlengdraad in het interventie-instrument
moet worden vastgesteld en gehandhaafd.

. De verlengdraad moet volledig worden gehydrateerd met
fysiologische zoutoplossing of gehepariniseerde zoutoplossing
alvorens deze uit de spoeldoseerhoepel te verwijderen.
OPMERKING: De distale tip van de verlengdraad kan binnen
de doseerhoepel worden gepositioneerd om de hoes van de
verlengdraad te beschermen.

4. LET OP: De veiligheid en effectiviteit van de Go2-stuurbare
draad is niet vastgesteld in de coronaire vasculatuur of
neurovasculatuur.

5. WAARSCHUWING: Preklinische tests met dit apparaat toonden

het potentieel voor stolselvorming bij afwezigheid van

antistolling. Een geschikte antistollingstherapie moet worden
overwogen om dge kans op trombusvorming op het apparaat
te verkleinen.

N
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VOORBEREIDEN VAN HET GELEIDINGSDRAADVERLENGSTUK:

1. Gebruik aseptische techniek ti&dens het verwijderen uit de
verpakking en tijdens het gebruik.

2. Verwijder de J-ontkruller die de verlengdraad bevat uit de
doseerhoepel om de hoes van de verlengdraad bloot te leggen.

3. Bevestig een met spoeloplossing gevulde injectiespuit aan de
Luer-aansluiting van de spoeldoseerhoepel.

4. Injecteer zoutoplossing tot deze uit het tegengestelde uiteinde
komt gedropen, wat aangeeft dat de doseerhoepel volledig
gevuldis.

5. Koppeldeinjectiespuitlosvande Luervandespoeldoseerhoepel.

6. Zorg ervoor dat de bijbehorende instrumenten worden
geinspecteerd, voorbereid en gespoeld zodat deze volgens de
instructies van de fabrikant kunnen worden gebruikt (indien
van toepassing).

OPMERKING: Teneinde de mogelijkheid van
stolselvorming te vermijden, wordt aanbevolen dat het

eleidingsdraadverlengstuk véor gebruik wordt gespoeld met
R/siologische zoutoplossing of gehepariniseerde zoutoplossing.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:

1. Plaats het proximale uiteinde van de geleidir&gsdraad voorzichtig
in de van schroefdraad voorziene hoes van de verlengdraad.

2. Draai de hoes van de verlengdraad ongeveer 3 tot 5 rotaties
met de klok mee, tot u voelt dat de verlengdraad stevig vastzit
op de draad.

OPMERKING: Het verlengstuk is volledig opgeschroefd
wanneer het verlengdeel contact maakt met de witte laag van
de geleidingsdraad.

3. Test of de aansluiting goed vast zit door de draad en het
verlengstuk aan elke kant van de verbinding vast te grijpen en
zacht te trekken.

4. Bereid de uitwisselingskatheter voor zoals aangegeven in
de gebruiksinstructies voor het instrument. Trek de eerder
ingebrachte katheter terug over de verlengde geleidingsdraad.

5. Inspecteer de verbindingen om de integriteit van de verbindin
te controleren en controleer de positie van de tip van de draa:
in de vasculatuur onder fluorescopie voordat u een andere
katheter inbrengt.

6. Schuif de katheter over het proximale uiteinde van het
geleidingsdraadverlengstuk en breng deze in, waarbij u de
ﬁositie van de tip van de geleidingsdraad en de katheter onder

uorescopie bewaakt.

7. Verwijder het verlengstuk zodra de uitwisseling voltooid is. Grijp
de hoes van de verlengdraad voorzichtig vast en draai deze 3-5
rotaties tegen de klok in.

8. Handhaaf de positie van de geleidingsdraad in de vasculatuur
terwijl u het verlengstuk voorzichtig van de geleidingsdraad
wegtrekt om het verlengstuk van de draad te scheiden.
OPMERKING: Er mag geen torsie of manipulatie worden
toegepast op het geleidingsdraadverlengstuk, het verlengstuk
heeft niet dezelfde torsiemogelijkheden als geleidingsdraden.
Pogingen torsie te gebruiken resulteren alleen in verminderde
manoeuvreerbaarheid van de gekoppelde geleidingsdraad.
Het verlengstuk wordt uitsluitend voor katheteruitwisselingen
gebruikt. Torsie en andere manipulaties kunnen worden hervat
zodra het verlengstuk van de geleidingsdraad is verwijderd.

AFVOEREN: Na gebruik dient u product en verpakking af te voeren
volgens het beleid van het ziekenhuis.

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

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK:
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steri{iseren. 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 resulterenin letsel, ziekte of dood van de
ﬁatiént Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook
et 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.

SYMBOOL BETEKENIS

Gebruiken véor: JJJJ-MM-DD

Partijnummer

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Voor eenmalig gebruik

Let op: Raadpleeg de begeleidende
documentatie. Lees de instructies voor gebruik.

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

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet-pyrogeen
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Swedish

GoOPUIRE"
Férlangningsanordning for styrtradar

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING:

GO2WIRE™ férlangningsanordning for styrtradar ér ett rostfritt faste
for styrtradar med PFTE-beldggning som har en diameter pa 0,089 cm
och en langd pa 155 cm. Férldngningsanordningen har en 152,5 cm
lang beldggning av vit PTFE-krympslang. Den obelagda fastdelen av
rostfritt stal ar 2,5 cm lang. Den &r kompatibel med kortare (145 cm
och 175 cm) GO2WIRE-anordningar som har modifierats for att kunna
fastas vid forlangningsanordningen. *Polytetrafluoreten (PTFE), en
syntetisk polymer med smoérjande egenskaper.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Denna férlangningsanordning &r avsedd for att fastas vid styrtradar
och ddrmed gora den ursprungliga styrtraden tillrackligt lang for att
mojliggora utbyten av katetrar medan styrtradens position i kérlet
bibehalls.

Las alla instruktioner noggrant innan anvéndning.
Uppmirksamma alla varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i denna bruksanvisning. Om du underlater att géra detta
kan komplikationer uppsta.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda kontraindikationer. Varningar och avsedd anvandning
av styrtradar och ingreppsanordningar kompatibla med
forlangningsanordningen GO2 Wire™ beskrivs i bruksanvisningen
som medfoljer respektive anordning.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer som kan uppsta till foljd av anvandning av
anordningen inkluderar men ar ej begransade till:

1. Se bruksanvisningen for den ursprungliga styrtraden for
information om potentiella komplikationer till féljd av
anvandning av tradar.

2. Separation av férlangningsanordningen fran styrtradens kropp

3. Potentiell forlust av styrtradsspetsens position i karlet

4. Andra potentiella komplikationer pa atkomststéllet som
kan leda till blédning, dissektion eller perforering och géra
intervention nédvandigt.

INSPEKTION FORE ANVANDNING:

Produkten é&r steril vid o6ppnad och oskadad forpackning. Fére
anvandning bor du noggrant kontrollera alla styrtradar for att
bekréfta att varken den sterila féorpackningen eller produkten
har skadats under frakt. Du bor inspektera styrtraden och
forlangningsanordningen noggrant, saval fére som under
anvandning. Anvand ej en skadad anordning.

FORE ANVANDNING:
FORSIKTIGHET:

1. Ldkaren bor vara utbildad i anvdndning av angiografiska och
angioplastiska produkter samt majliga komplikationer under
forfarandet.

2. Bekrdfta forlangningstrddens kompatibilitet med andra
anordningar som anvands under ingreppet genom att testa
systemet for att detektera eventuellt motstand fore faktisk
anvéandning. Férlangningstradens forméga att rora sig fritt inom
ingreppsanordningen ska bekréftas och uppratthallas.

3. Forlangningstraden ska vara fullstandigt hydrerad med
koksaltlosning eller hepariniserad koksaltlésning innan den
avldgsnas fran dispenserslingan.

OBS! Forlangningstradens distala spets kan positioneras inuti
dispenserslingan for att skydda férlangningstradens hylsa.

4. FORSIKTIGHET: Sikerhet och effektivitet for anviandning av
GO2 styrbar trad i kranskarl eller neurovaskulatur har inte
faststallts

5. VARNING: Forkliniska tester med den har enheten visade risk
for uppkomst av blodproppar vid avsaknad av antikoagulering.
Lamplig antikoagulationsbehandling bér 6vervégas for att
minska risken for blodproppsbildning pa enheten.

FORBEREDELSE AV FORLANGNINGSANORDNINGEN FOR
STYRTRADAR:
1. Anvand aseptisk teknik under avlagsnande fran férpackningen
savél som under anvandning.
2. Avlagsna J-utrataren som haller fast forlangningstraden fran
dispenserslingan for att exponera forlangningstradens hylsa.
3. Anslut sprutan med spolmedel till spolningsdispenserslingans
luer.
4. Injicera koksaltlosning tills den droppar ut ur den motsatta
anden for att helt fylla dispenserslingan.
5. Koppla bort sprutan fran spolningsdispenserslingans luer.
6. Inspektera, forbered och spola tillhérande anordning(ar) som
ska anvandas enligt tillverkarens instruktioner (i férekommande
fall).

OBS! For att reducera risken for uppkomst av blodproppar
rekommenderas det att forlangningen for styrtradar spolas
med koksaltldsning eller hepariniserad koksaltlésning fore
anvandning.

BRUKSANVISNING:

1. Placera varsamt in styrtradens proximala énde i den géngade
hylsan pa férlangningstraden.

2. Rotera forlangningstradens hylsa medurs ca 3 till 5 varv tills du
kanner att férlangningsanordningen &r sakrad vid traden.

OBS! Forlangningsanordningen har tréatts pa helt och hallet
nér forlangningsdelen kommer i kontakt med styrtradens vita
mantel.

3. Testa hur séker anslutningen dr genom att ta tag i traden och
férlangningsanordningen pé en sida av fogen och forsiktigt dra i
den for att bekréfta att den sitter fast ordentligt.

4. Forbered utbyteskatetern sdsom visas i anordningens
bruksanvisning. Dra tillbaka den tidigare inférda katetern éver
den utstréckta styrtraden.

5. Inspektera anslutningarna for att bekrafta att fogens anslutning
&r obruten och bekrafta tradspetsens position i karlet med hjalp
av fluoroskopisk vagledning innan du for fram en ytterligare
kateter.

6. Ladda och for fram katetern pa den proximala @nden hos
forlangningsanordningen for styrtradar, medan du bibehaller
styrtradsspetsens och kateterns position med hjéilp av
fluoroskopisk végledning.

7. Nér utbytet har fullbordats avldgsnar du
forlangningsanordningen. Ta varsamt tag i
forlangningsanordningens hylsa och vrid den moturs 3 till 5
varv.

8. Dra varsamt bort forlangningsdelen fran tradens kropp for

att separera forldngningsanordningen fran traden, medan du
bibehaller styrtradens position i karlet.
OBS! Vrid eller manipulera ej férlangningsanordningen for
styrtradar. Férlangningsanordningen saknar vridférmaga pa
samma satt som styrtradarna. Om du férsoker att vrida den
kommer detta endast att Idta dig mandvrera den fasta styrtraden
i begrdnsad utstrackning. Férlangningsanordningen anvands
endast for kateterutbyten. Efter att forlangningsanordningen
har avldgsnats fran styrtrdden kan du fortsatta att vrida
styrtraden eller manipulera den pd annat satt.

KASSERING: Efter anvdandning, kassera produkten och
forpackningen i enlighet med sjukhusforeskrifter.

RONLY: Varning - Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna
anordning endast séljas av eller pa order av lakare.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING:
Enbart avsedd fér anvdndning pa en enda patient. Far ej
ateranvandas, 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.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dven skapa
en risk for att anordningen kontamineras eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, 6verféring av
smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering
avI Znordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

SYMBOL BETECKNING

g Anvind senast: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Fér e] atersteriliseras

Anvénd inte om emballaget &r skadat

@ Engangsanvéindning

Forsiktighet: Konsultera medféljande
dokument. Las instruktionerna fore
anvéandning.

For en elektronisk kopia skanna QR-koden eller
ga till www.merit.com/ifu och ange IFU ID-
numret. For en tryckt kopia, ring kundtjénsten
i USA eller EU.
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GoOPIRE

Danish

Guidewireforlaenger

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE:

GO2WIRE™ guidewireforleengeren er et tilbeher til en guidewire
bestaende af rustfrit stal og belagt med PTFE. Den er 0,089 cm
(0,035") i diameter og 155 cm lang. Forleengeren har en 152,5 cm lang
belaegning af hvidt PTFE-krymperer. Den ikke-belagte tilbehorsdel
i rustfrit stal er 2,5 cm lang. Den er kompatibel med de kortere
leengder (145 cm og 175 cm) GO2WIRES som er blevet modificeret til
at fa forleengeren monteret p& dem. * Polytetrafluorethylen (PTFE), en
syntetisk polymer, som har smgrende egenskaber.

INDIKATIONER FOR BRUG:

Formalet med forleengeren, nar den er monteret pé guidewiren, er
at give tilstraekkelig ekstra leengde til den oprindelige guidewire
for at muliggere udskiftning af et kateter, mens man opretholder
guidewirens position i vaskulaturen.

Laes alle anvisningerne omhyggeligt igennem for brug. Alle
advarsler og rad, der er noteret i disse instruktioner, skal falges. |
modsat fald kan det resultere i komplikationer.

KONTRAINDIKATIONER:

Der er ingen kendte kontraindikationer. Advarsler og tilsigtet brug
af guidewirer og anordninger til indgreb, der er kompatible med
GO2 Wire™ forleengeren er beskrevet i de vedlagte instruktioner, der
folger med den respektive anordning.

MULIGE KOMPLIKATIONER:
Potentielle komplikationer der kan opsta af brugen af udstyret,
inkluderer, men er ikke begraenset til:

1.

w N

Der henvises til de oprindelige instruktioner for guidewiren for
potentielle komplikationer ved brugen af wiren.

. Adskillelse af forleengeren fra selve guidewiren.
. Potentielt tab af wirespidsens position i vaskulaturen
. Andre potentielle komplikationer pa adgangsstedet, der forer

til bledning, dissektion eller perforering, og som kan kraeve
indgriben.

INSPEKTION F@R BRUG:

Produktet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. For
brug skal alle guidewirer omhyggeligt undersgges for at kontrollere,
at den sterile emballage eller produktet ikke er blevet beskadiget
under forsendelsen. Inden og i lebet af brugen skal guidewiren og
forleengeren ngje inspiceres. Brug ikke en beskadiget enhed.

FOR BRUG:
FORSIGTIG:

1.

w

w

Legen bor vere traenet i brugen af angiografi og
angioplastikprodukter og de potentielle proceduremaessige
komplikationer.

. Bekreeft, at guidewiren er kompatibelt med andre

interventionsenheder, der bruges ved at teste systemet for
enhver modstand forud for den faktiske brug. Fri beveegelse
af guidewiren inde i interventionsenheden skal bekraeftes og
vedligeholdes.

. Wireforleengeren skal veere fuldstaendig hydreret med saltvand

eller hepariniseret saltvand, inden den fjernes fra skylle-
dispenserringen

BEMARK: Den distale spids af wireforlengeren kan
vare placeret inde i dispenserringen for at beskytte
wireforleengerkraven.

. FORSIGTIG: Sikkerheden og effektiviteten af den styrbare Go2

wire er ikke etableret i koronar- eller neurovaskulaturen.

. ADVARSEL: Prakliniske test med denne enhed viste risikoen

for koageldannelse i fraveer af antikoagulation. Passende
antikoagulationsbehandling ber overvejes for at reducere
risikoen for trombedannelse pa enheden.

KLARGORING AF GUIDEWIREFORLANGEREN:

1.

2.

3.

w

Anvend en aseptisk teknik under fjernelse fra emballagen og
under brug.

Tag wireforlaengeren ud af dispenserbgjlen, mens J-udretteren
fastholdes, for at blotlaegge kraven pa wireforleengeren.
Fastger en sprogjte fyldt med skyllemiddel til at skylle-
dispenserbgjlens luer.

. Indsprgjt saltvand indtil det drypper ud i den modsatte ende for

at fylde dispenserbgjlen helt.

. Tag sprojten af skylle-dispenserbgjlens luer
. Inspicer, klarger og skyl tilknyttede enheder, der skal bruges iflg.

producentens instruktioner (hvis relevant).

BEMARK: For at reducere potentialet for koageldannelse
anbefales det at guidewireforleengeren skylles med saltvand
eller hepariniseret saltvand for brug.

BRU
1.

2.

GSVEJLEDNING:

Placer forsigtigt den proksimale ende af guidewiren i gevindet
pa kraven af guidewireforlaengeren.

Drej guidewireforlaengerens krave omkring 3 til 5 omdrejninger,
indtil forlengeren foles fast forbundet med wiren.

BEMARK: Forleengeren er helt skruet i, nar forleengerdelen
kommer i kontakt med guidewirens hvide manchet.

. Test sikkerheden af forbindelsen ved at gribe wiren og

forleengeren pé hver side af samlingen og traekke forsigtigt for
at bekraefte en sikker forbindelse.

. Klarger udskiftningskateteret som angivet i anordningens

brugsvejledning. Treek det tidligere indferte kateter ud hen over
den forleengede guidewire.

. Undersgg forbindelserne for at bekraefte integriteten af

samlingsforbindelsen, og bekraeft wirespidsens placering i
vaskulaturen med flouroskopi inden et nyt kateter fares frem.

. Indseet og fremfer kateteret over den proksimale ende af

guidewireforleengeren, mens positionen af guidewirens spids
og kateteret fastholdes under fluoroskopi.

. Nar udskiftningen er feerdig, fiernes forlaengeren. Tag forsigtig

fat i kraven pa wireforlaengeren, og drej den mod uret 3 til 5
omdrejninger.

. Fasthold guidewirens position i vaskulaturen, traek forsigtigt

forleengeren af selve wiren for at skille forleengeren fra wiren.
BEMARK: Undlad at vride eller manipulere
guidewireforleengeren. Forleengeren har ikke de samme evner til
vridning som guidewirer har. Forseg pa vridning resulterer kun
i begraenset mangvredygtighed for den tilsluttede guidewire.
Forlaengeren bruges kun til udskiftning af et kateter. Vridning og
andre former for manipulering kan genoptages nar forleengeren
er flernet fra guidewiren.

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

RONLY : Advarsel: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
enhed kun saelges af eller pa ordination af en laege.

SERKLARING VEDR. GENBRUG:

Kun

til brug pé én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller

resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan

kom
funk

promittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til
tionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsé medfere risiko
for kontaminering af enheden og/eller fordrsage 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.

SYMBOL BETYDNING

g Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

Partinummer

Katalognummer

Ma ikke resteriliseres

3 IKKE anvendes hvis emballagen er
b k dig

Engangsbrug

Forsigtig: Lees den medfelgende
dokumentation. Laes brugsanvisningen for brug

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu
og indtast IFU ID-nummeret

for at fa en elektronisk kopi. For at fa en fysisk
kopi, skal du ringe til kundeservice

i USA eller EU
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Greek

GoRLIIRE

Eméktaon o8nyou cvppatog

OAHTIEZ XPHEZHZ

MEPITPA®H:

H ouokeun enéktaong odnyol ovpuatog GO2WIRE™ eival éva
n]lgocdprnua odnyou cuppatog and avogeidwto xahuBa Ue emotpwon
PTFE*, To omoio éxel S1dpeTpo 0,089 cm (0,035 iVTOEG) Kat UrKog 155 cm.
H ouokeun eméEKTAONG EXEL EMOTPWON MAKOUG 152,5 cM Ao AEUKO
GUPPIKVOUHEVO cwArjva PTFE. To TUAKA TOU TPOCAPTAMATOG and
avoteidwto xaAuBa G)guf(c eMioTPWON EXEl PrKoG 2,5 cm. Eivat oupBatd
e 0dnyd ouppaTa WIRE pikp6Tepou prikoug (145 cm & 175 cm) ta
oTToia £X0LV TPOTOTIOINBEL Y1 TTPOCAPTNON OTN CUOKEUN EMEKTAONG.
* NMoAutetpagBopalBulévio (PTFE), éva cuvBETIKO MONUPEPEC TTOU
S1abétel 1816TNTEC ONGONPOTNTAC.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ:

H ouokeun eméktaong mpoopiletal, 6tav ouvdéetal oto 0dnyd cuppa,
Yla Vol TTapEXEL APKETO TTPOOBETO MAKOG OTO apXIKO 0dnyd alppa
TIPOKEIEVOU Va gival Suvatr n alayr KaBETHpwY eV To 08Ny clppa
Slatnpeital oTn B£0n TOL OTO AYYEIAKO CUGTNHA.

AlaBaoTe MPOCEKTIKA TIG odnyiec mpiv T XpHon.
Tnpeite 6AeC TIC MPOEISOMOINGEIG KAl MPOPUAAEELC
MOV EMIOCNUAiVOVTAl G& AUTEG TI¢ odnyieg.
Z& S1a(OPETIKN MEPIMTWON, EVOEXETAL VO TPOKANBOUV EMITAOKEG.

ANTENAEIZEIZ:

Agv umapxouv yvwoTég avtevdeifelg. Ot mpoelSOTMOINOELG Kal N
nPoBAeNTOLEVN XPHoN TWV 08NYWV CUPUATWY KAl TWV EMEUPATIKOV
OUOKEUWV TOU €ival cupPatd pe tnv eméktaon GO2 Wire™
meplypdpovTal oTic 0dnyieg mov mapéxovtal padi pe TNy avtioTolxn
GUGKEUN.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ:
O1 8LVNTIKEG EMMIMAOKEG TTOU UITOPE( va TTPOoKANBo UV amd T Xprion ¢
OUOKEUNG TEPINapPBAvouy, HETagy dAwv, TIG €67G:
1. Na tn xpron Kat Tig SuvnTikég emMmAOKEG amd T xprion Tou
08nyou CUPHATOG, AVATPEETE OTIG 0SNYIES XPIONG TOU APXIKOU
0dnyou cupHaTOg
. AlaxwpIOPAG TNG CUOKEUNG EMEKTAONG O TO GWHA TOU 08nyou
olpHATOG
3. Evdexopevn anwlela Tng 6€ong Tou dkpou tou odnyol 6To
ayyeloké cvotnpa
4. ANeG SUVNTIKEG EMITAOKEG OTO ONpEi0 MTPGOBAcNG TOL 08nyouV
oe alpoppayia, dtatopn 1 diatpnon evdéxetal va amattovv
napéppaon.

EAETXOZ MPIN AMO TH XPHZH:

To 1poidv €ival amMOCTEIPWHEVO AV N CUCKELAGIA eV £XEL AVOLXTEL
Kat Oev £xel uMooTel {nId. ptv amd Tn xpron, E6ETACTE TIPOOEKTIKA
ONEC TIG CUOKEUVEG YIa Va EMPBERAIWOETE OTI N OTEIPA CUCKELATIA 1} TO
AMOCTEIPWHEVO TIPOIOV SeV Exel {NIA KaTA TV armoaToAR. Mplv amd
Kal KaTa TN SIAPKELD TNG XPHONG, ENEYETE TIPOCEKTIKA TO 08NY6 GUPHA
Kall TN OUOKEUN EMEKTACNG. MNV XPOIUOTIOIOETE GUCKEUN TTOU EXEL
umooTei {nuia.

N

MPIN AMO TH XPHXZH:
MPOZOXH:

1. O 1aTpOC Mpémel va givatl EKmaSeVpévog oTn XPron MPoIoVTWY
ayyeloypagiag kal ayyelomaoTIKAG, KaBWE Kal 0TI EVOEXOUEVEG
£MIMAOKEG TNG Stadikaoiag.

. EmBePaiote TN cupPatdTNTA TOU CUPHATOG EMEKTACNG ME
GANEC eMEUPATIKEG CUOKEVEG ENEYXOVTAC TA CUCTAUATA Yl
TUXOV avTioTAoN TPV ad TNV TPAYHATIKY Xprion. Mpémel
va emBeBaiwbei kat va dtatnpnOei n eAevBepn kivnon tou
OUPHATOC EMEKTAONG EVTOC TNG EMEUPATIKIG CUOKEVNG.

3. To oUpua eméKTaonG MPEMeL va evudatwvetal MARPWE HE
(PUCIONOYIKO 0O 1} NTTAPIVIGHEVO PUGIONOYIKO 0P TPV Ao TV
a@aipeon amod Tn OTEPAVN TOU SlavouEd EKTTAUCNC.
ZHMEIQZH: To meplpepIkd AKPO TOU GUPHATOC EMEKTATCNG
umopei va TomoBeTnBei evidg TG oTEQAVNG Slavopéa yia va
TIPOCTATEUTE( TO TTEPIBANHA TOU GUPHATOC EMEKTACNG.

4. MPOXOXH: H aoc@dlela Kat N amoTeAeopatikdTnTa TOU
KatevBuvopevou cuppatog Go2 Sev €xel KaBoploTei 0To
OTEQAVIAiO 1} TO VEUPOAYYEIOKO CUOTNHA.

. MPOEIAOMOIHZH: MpokAVIKEG SOKIUESG ME QUTHY TN CUOKEUN
katédel&av tnv mbavdtnta oxnuatiopol Bpoupou amoucia
QAVTUTNKTIKAG avag\r']c. Oa mpénel va egetdletal To evdexdpevo
Xoprynong KatdAnAng avTimnkTikig Bepameiag pe 6Tox0 Tn
Helwon tng mBavdTnTag oXnUATIOHOU BpduPwv 0T CUOKEUN.

MPOETOIMAZIA ZYZKEYHEZ ENEKTAZHXZ OAHIOY ZYPMATOZX:

1. XpnoOTOIE(TE AoNTITN TEXVIKN KATA TNV a@aipeon amod
OUOKEVAGIa Kal Katd tn Xxprion.

2. AQalpéoTe TO Opyavo eUBEIACHOU Gxguarog «J» TIOU CLUYKpPOTEL
TO CUPHA EMEKTAONG OO TN OTEPAVN dlavopéa yla va ekTeBe( To
TIEPIBANHA TOL CUPHATOC EMEKTAONG.

3. Tuvdéote T ysulouévrs\u(}plyvq HE StdAupa €kmAuong yla va
TIPAYUATOTIOINCETE £KTTAUCH OTO CUVOETUO luer TG oTEPAvNG
TOU Olavopéa.

4. MpaypatomoioTe £yxucn @UGLoAoyIkoU 0poU yla va Yepioete
TAPWGE TN OTEPAVN HEXPL VA OTALEL A6 TO AmévavTt dKpPo.

5. Amocuvbéote Tn oUplyya and To cuvSecpo luer Tou g
OTEQPAVNG TOU SIAVOUEX EKTTAUCNG,.

6. ENéyETe, MPOETOIPAOTE KAl EKTTAUVETE TIG OXETIKEG OUOKEVEG
mou Ba xpnotpomoinBouv, cuPPWva PE TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH (QV UTTAPXOUV).

N

w

IHMEIQZH: Na va pewbei n mbavotnta oxnpatiopol
BpouPou, cLVICTATAL N CUCKEUN EMEKTACNG CUPHATOG va
EKTAUBE( pHE PUOIOAOYIKO 0Pd I} NITAPIVIOUEVO PUGIONOYIKO 0PO
TPV amo ™ xprion.

OAHTIEZ XPHIHZ:

1. TomoBeTroTe amald To €yyUg AKPo Tou 08nyou GUPHATOG OTO
TEPIBANKA TOU CUPHATOG EMEKTACNG UE OTTEIPWHAL.

2. Neplotpéyte T0 MeP{BANKA TOU CUPHATOG EMEKTACNG TIPOG TA
Segld mepimou Katd 3 €w¢ 5 MEPIOTPOPEC péxpL va atoBavBeite
OTLN OUOKEUN EMEKTAONG €XEL OTEPEWOEL 0TO CUPHA.
ZHMEIQXH: H ouokeur) eméktaong givat mAfpw¢ Bidwuévn 6tav
TO TR eméKTaoNG €pBel 0 ema@n pe Tn Aeukn emévéucn Tou
0dnyou cUPHATOG.

3. EAéy€te TV ao@dlela Tng 6UVSEONG TAVOVTAG TO GUPHA Kal
TN CUOKEUN EMEKTAONG OE KAOE TAEUPA TOU CUVOETHOU Kal
TpaPréte amald yia va emPBePaioeTe TNV acalr) covoeon.

4. MNpoeTolpacte Tov kaetipa aMayic cupPwva pe TIG 0dnyieg
XPONG TNG OUOKEURG. AmOCUPETE Tov NN TOMOBETNUEVO
KaBetpa mévw amo To 08nyod oUPHA EMEKTACNC.

5. E€etdote TIg ouvés’cslcévlu va emPePaloete TV GKEngbTT]TQ
TNG oUVEEDNG TOU CUVOESHOU Kal EMBEPRAIWOTE TN BEon Tou
GKPOU TOU GUPHATOG OTO AYYEIAKO GUOTNHA UTTO AKTIVOOKOTINGN
TIPOTOU MPOWBNOETE évav aAhov KabeTrpa.

6. TomoBeTioTE Kal MPowOrOTe TOV KABETHPA OTO €£yyUG AKPO
NG OUOKEVNG EMEKTAONG 08Nyol 0UppaATOG SlatnpwvTag T
B&on Tou AkpPou Tou 0SNYOU CUPHATOG KAl TOU KABETHpa und
QKTIVOOKOTINGN.

7. MOAG ohokAnpwBel n allayn, apaipéoTe Tn GUOKELNH
eméktaonc. Maote anaid 1o nepiB nNHa Tou 08nyou CUPHATOG
KOl TIEPIOTPEPTE TTPOC TA APIOTEPD KATA 3 £WG 5 TEPICTPOPEG,.

8. Ev Siatnpeite Tn B£on 10U 08NYOU GUPHATOG OTO AYYELAKS
0UoTNHa, TPABAETE amaAd TO TUAHA TG EMEKTACNG A6 TO CWHA
TOU GUPHATOG YIa vVa SloXWPICETE TN OUCKEVH EMEKTACNG Ao
T0 oUpua.

THMEIQIH: Mnv MePIOTPEPETE 1} UV EKTEE(TE OTTOIOVSRTIOTE
XEIPIOHUO HE TN CUOKEVN EMEKTAONG 08NYyoU cUPHATOC SIOTI N
OUOKEUN eMEKTAONG SeV €XEL SUVATOTNTEC OTPEPNG OTIWE TA
odnyd cuppata. H mpoomabela oTpéPng €xel W amoTéNeoHa
Hovo meplopiopévn eveNi&ia Kivnong Tou cuvoedepévou odnyol
coizpcnog H cuokeun eméktaong ;(\ notpomolgital Hoévo yia
aMayn kaBetripwyv. H oTpéPn kat AAAoL XEIpIopoi pmopolv va
OUVEXIOTOUV PETA TNV APAiPED TNG CUCKEUNG EMTEKTAONG ATTO
T0 00Nnyo6 cuppa.

AMOPPIWH: Metd T Xprion, amoppiyTe To mpoidv Kal T cuoKevaoia

OUHPWVA PE TO VOCOKOUEIAKO TTPWTOKOANO.

R ONLY : Mpoooyr - H opoomovdiakn vopobeoia twv H.M.A. emtpénel
TNV TWANON QUTAG TNG CUOKEUNG H6VO amd 1aTpd A Katémy eVIoNg
10TPOU.

AHAQZIH NMPOANHWHX EMANAXPHZIMOMOIHZIHE:
MNa pia xprion o€ évav pévo acBevi. Mnv enavaypnolpomoLeiTe, unv
EMAVENECEPYACETTE KAl PNV EMAVATTOCTEIPWVETE. H emavaypnaotyornoinon,
n EMAVETTES EngOiCl 1 N enavanocTeipwon evoéxeTal va emnPedcel
apvNTIKA TN SOMIKA aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG H/KAL VA EXEL WG
QATOTENECHA TNV ACTOXIA TNG CUOKEUNG KATL TO OTI0I0, HE TN OEIPA TOU,
ﬂnopsi va odnynoel o€ cwpatikr) BAGRN, aoBéveia rj Bavato Tou aobevouc.
ETAVAXPNOIPOTIOINDN, N EMAVETEEEPYATIA I} N EMAVATIOOTEIPWO!
evdéxeTal eMionc va SNUIOUPYHOEL Kivouvo HOAUVONG TNG CUCKEUNC N
Kaiva ngot(a)\éosl Noipwén A Slactavpolpevn HOAUVON Tou aoBevoug,
OUHMEPNAPBaVOLEVNC EVOEIKTIKA TNG LETAS00NG AQIHWSOUG VOO aTOG
1 Aopwdwv voonpdtwy and évav acBevr) o€ aMov. H pdluvon tne
OUOKEUNG rmopei va o8nyroet o€ owpatiky BAGPN, acbévela ry Bdvato
Tou aoBevouc.

XYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

Xprion éwc: EEEE-MM-HH

Ap1Bpo¢ maptidag

Ap1Bu6G katahdyou

MnV amooTEIPWVETE €K VEOU TO TIPOIOV

Mnv xpnoIUOTOLEiTE TO TIROIOV GV N
OGUCKELAOIQ EXEL UTTOOTEL (NG

Miag xpricewg

lpoooxn: ZUUBOUAEUTEITE TA CUVOSEUTIKA
£yypaga. AldPAoTe Tic 0dnyieg mpwv amé T
xpnon.

Ta éva NAEKTPOVIKO avTiypapo, CAPWOTE TOV
KwO1K6 QR 1 emokepBeiTe TN GEAida www.
merit.com/ifu Kal £10aydyeTe ToV KWSIKO Twv
odnylwv xpriong. MNa éva évtumo C}VTII_Y%(](DO/
KaAEOTE TV e§uninpétnon mehatwv H.M.A. 1 E.E.

AmooTelpwpévo pe ailbulevoleidio

Mn mupetoyévo

okt EpiE
% = A1oS1A0TATOC YPAUPWTOG KWSIKOG
22D o[BI




Turkish

GoLIRE
Kilavuz Tel Uzatmasi

KULLANMA LIMATLARI

ACIKLAMA:

GO2WIRE™ Kilavuz Tel uzatma cihazi, PTFE* kaph paslanmaz celik
kilavuz tel ek parcasi olup 0,089 cm (0,035 in¢) ¢apinda ve 155 cm
uzunlugundadir. Uzatma cihazinda 152,5 cm uzunlugunda beyaz PTFE
daralan makaron kaplamasi bulunmaktadir. Kaplama bulunmayan
paslanmaz celik ek parca bolimi 2,5 cm uzunlugundadir. Uzatma
cihazina takmak icin modifiye edilmis daha kisa uzunluktaki (145 cm
ve 175 cm) GO2WIRES ile uyumludur. * Politetrafloroetilen (PTFE),
kaygan o6zelliklere sahip bir sentetik polimerdir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Uzatma cihazinin, kilavuz tele takildiginda, kilavuz telin damar
yapisinda konumu sabit tutulurken bir kateterin digeriyle
degistirilmesine izin verecek yeterlilikte uzunlugu saglamasi
amaclanmistir.

Kullanmadan dnce tiim talimatlari dikkatle okuyun. Bu
tahmatlarda verilen tiim uyari ve 6nlemlere uyun. Bunlara

y komplikasy a neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur. GO2 Wire™ uzatmasi ile uyumlu
olan kilavuz teller ve girisim cihazlari ile ilgili uyarilar ve amaclanan
kullanimi cihazla birlikte gelen talimatlarda belirtiimektedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Cihazin kullanimindan kaynaklanabilecek
olasi komplikasyonlar sunlari icerir
(ancak bunlarla sinirl degildir):

1. Tel kullanimiile ilgili olast komplikasyonlar icin orijinal kilavuz tel
talimatlarina bakin.

. Uzatma cihazinin kilavuz tel gévdesinden ayriimasi.
. Tel ucu konumunun damar yapisinda olasi kaybi.

4. Miidahale gerektirebilecek kanama, diseksiyon veya
perforasyonayolagan diger olasi erisim bolgesi komplikasyonlari.

w N

KULLANIM ONCESi KONTROL:

Ambalaj agllmam|§ ve hasar gérmemisse trun sterildir. Steril
ambalajin veya driiniin sevklyat sirasinda hasar gormedigini
dogrulamak icin kullanmadan 6nce tim cihazlar dikkatle inceleyin.
Kullanimdan 6nce ve kullanim sirasinda kilavuz teli ve uzatma
cihazini dikkatle inceleyin. Hasarli bir cihazi kullanmayin.

KULLANMADAN ONCE:
DIKKAT:

1. Hekim anjiyografi ve anjiyoplasti Griinlerinin kullanimi ve
prosediirle ilgili potansiyel komplikasyonlar hakkinda egitim
almalidir.

. Gergek kullanimdan 6nce sistemlerde herhangi bir direng olup
olmadigini test ederek uzatma telinin kullanilan diger girisim
cihazlari ile uyumlulugunu dogrulayin. Uzatma telinin girisim
cihazi icerisinde serbestce hareket etmesi dogrulanmali ve
muhafaza edilmelidir.

3. Uzatma teli dagitici halkadan ¢ikarilmadan 6nce salin veya

heparinize salin ile tamamen islatiimalidir.
NOT: Uzatma telinin distal ucu uzatma teli kilifinin korunmasi
icin dagitici halkanin icinde konumlandirilabilir.

4. DIKKAT: Go2 yonlendirilebilir telin Koroner veya Norovaskiilattir

icinde guivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir

5. UYARI: Bu cihazla yapilan klinik 6ncesi test, antikoagtilasyon

olmadiginda pihti olusumu riski oldugunu géstermistir. Cihazda
trombiis olusumu riskini azaltmak icin uygun antikoagiilasyon
tedavisi dustintlmelidir.

N

KILAVUZ TEL UZATMA CiHAZI HAZIRLIGI:

1. Ambalajdan cikarirken ve kullanirken aseptik teknik kullanin.

2. J duzlestiricisini tutan uzatma telini uzatma teli kilifini ortaya
¢ikarmak icin dagitici halkadan gikarin.

3. Yikama sollsyonu ile doldurulmus siringayr dagiticisi halka
lterine takin.

4. Dagitici halkayr tamamen doldurmak icin karsi uctan disari
damlayana kadar salin enjekte edin.

5. Sinngayi yikama dagiticisi halka lGerinden gikarin.

6. Kullanilacak ilgili cihazlan Greticinin talimatlarina gore inceleyin,
hazirlayin ve yikayin (gegerliyse).

NOT: Pihti olusumu riskini azaltmak icin kullanimdan 6nce
kilavuz tel uzatma cihazinin salin ya da heparinize salin ile
yikanmasi 6nerilir.

KULLANMA TALIMATI:
1. Kilavuz telin proksimal ucunu digli uzatma teli kilifi icine nazikge
yerlestirin.

2. Uzatma teli kilifini, uzatma cihazinin tele saglamca sabitlendigi
hissedilene kadar saat yonuinde yaklasik 3-5 kere dénduirin.
NOT: Uzatma kismi beyaz kilavuz tel kismiyla temas ettiginde
uzatma cihazi tamamen gegirilmistir.

3. Tel ve uzatma cihazini baglanti noktasinin her iki yanindan
kavrayarak baglantinin givenligini test edin ve hafifce ¢ekerek
baglantinin saglamhgini dogrulayin.

4. Degistirilecek kateteri, cihazin kullanim talimatlarinda belirtildigi
sekilde hazirlayin. Onceden takilan kateteri uzatiimis kilavuz tel
tizerinden geri gekin.

5. Baglanti yerinin saglamhgini dogrulamak icin baglantilari
inceleyin ve bagska bir kateter ilerletmeden 6nce tel ucunun
damar yapisindaki konumunu floroskopi altinda dogrulayin.

6. Floroskopi altinda kilavuz tel ucunun ve kateterin konumunu
korurken kateteri kilavuz tel uzatma cihazinin proksimal ucu
tizerine yiikleyin ve ilerletin.

7. Degisim tamamlandiginda uzatma cihazini ¢ikarin. Uzatma
cihazi kilifini nazikge kavrayin ve saatin ters yontinde 5 kere
donddrin.

8. Uzatma cihazini telden ayirmak icin kilavuz telin damar
yapisindaki konumunu korurken uzatma kismini tel
govdesinden yavasca gekin.

NOT: Uzatma cihazlarinin kilavuz teller gibi tork uygulanabilme
ozellikleri olmadigi igin kilavuz tel uzatma cihazina tork
uygulamayin veya kilavuz tel uzatma cihazini maniptile etmeyin.
Tork uygulanmaya calisiimasi takilan kilavuz telde manevra
kabiliyetinin sinirli kalmasina neden olacaktir. Uzatma cihazi
sadece kateterin degistirilmesi icin kullanilir. Tork uygulamalari
ve diger hareketlere uzatma cihazi kilavuz telden ¢ikarildiktan
sonra devam edilebilir.

BERTARAF ETME: Kullanim sonrasinda, triin ve ambalajini hastane

protokoliine gére bertaraf edin.

RONLY : Dikkat - Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir doktor
tarafindan veya doktor talimatiyla yapilacak sekilde kisitlar.

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
butiinlaginin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden
olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi
veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina sebep
olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/
hastaliklari ge¢mesi dahil ancak bununla sinirli olmamak tzere
hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin
kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya
olimiine neden olabilir.

SEMBOL TANIM

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Parti Numarasi

Katalog Numarasi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaji Hasar Gérmiigse Kullanmayin

Tek Kullanimliktir

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
Talimatlari Kimlik Numarasini girin. Basili kopya
icin ABD veya AB Misteri Hizmetlerini arayin.

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Pirojenik degildir

2B Barkod
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Polish

Przedtuzacz prowadnika

INSTRU YTKOWANIA

OPIS:

Przedtuzacz prowadnika GO2WIRE™ o $rednicy 0,089 cm (0,035") idtugosci
155 cm jest dodatkiem do prowadnika wykonanym ze stali nierdzewnej
powlekanej PTFE. Przedtuzacz jest pokryty biata rurkg termokurczliwg
z PTFE o dtugosci 152,5 cm. Dodatkowa czes¢ z niepowlekanej stali
nierdzewnej ma dtugos¢ 2,5 cm. Jest kompatybilny z krétszymi
prowadnikami GO2WIRE (o dtugosci 145 cm i 175 cm), ktére
zmodyfikowano na potrzeby uzycia przedtuzacza. * Politetrafluoroetylen
(PTFE), polimer syntetyczny o wtasciwosciach smarnych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Potaczenie pierwotnego prowadnika z przedtuzaczem zapewnia
dostateczna dodatkowa dtugos¢, ktdra umozliwi wymiane cewnika i
réwnoczesnie pozwoli na utrzymanie potozenia prowadnika w uktadzie
naczyniowym.

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje. Nalezy
przestrzegac wszystkich zawartych w instrukcjach ostrzezen i
$rodkéw ostroznosci. Niespelnienie wytycznych zawartych w

Kklan u pacjenté

instrukcji moze pr

d

¢ do wy

ap P P

PRZECIWWSKAZANIA:

Brak znanych przeciwwskazan. Ostrzezenia i zasady wtasciwego
stosowania prowadnikéw oraz wyrobow wykorzystywanych w leczeniu
interwencyjnym kompatybilnych z przedtuzaczem GO2WIRE™ zawarte sq
w instrukcjach uzytkowania zataczonych do wtasciwego wyrobu.

MOZLIWE POWIKLANIA:
Potencjalne powiktania, ktére moga by¢ wynikiem nieprawidtowego
uzytkowania prowadnika, to m.in.:

1.

2.
3.

4.

Potencjalne powiktania zwigzane z uzytkowaniem prowadnika
opisano w instrukcjach uzytkowania prowadnika.

Oddzielenie sie przedtuzacza od korpusu prowadnika.

Potencjalna utrata umiejscowienia koricowki prowadnika wewnatrz
uktadu naczyniowego.

Inne mozliwe powiktania w miejscu dostepu prowadzace do
krwawienia, rozwarstwienia lub perforacji, ktére moga wymagac
interwencji.

PRZED UZYCIEM NALEZY SPRAWDZIC:

Wyréb jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy oceni¢ stan wszystkich urzadzen i upewnic sig, ze
sterylne opakowanie ani zawarty w nim wyréb nie ulegty uszkodzeniu
podczas transportu. Przed i w trakcie uzytkowania nalezy doktadnie
ocenic¢ stan prowadnika i przedtuzacza. Nie uzywac w razie uszkodzenia
produktu.

PRZED UZYCIEM:
PRZESTROGA:

1.

. PRZESTROGA:

Lekarz powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie znajomosci
urzadzen stosowanych w zabiegach angioplastyki i angiografii oraz
potencjalnych powiktan zwigzanych z tymi zabiegami.

. Nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos$¢ przedtuzacza z innymi

uzywanymi wyrobami do leczenia interwencyjnego, testujac
ich wytrzymatos¢ przed uzyciem. Nalezy zapewnic i utrzymac
swobodny ruch przedtuzacza wewnatrz wyrobu do leczenia
interwencyjnego.

. Przed wyjeciem przedtuzacza zdozownika do ptukania portu nalezy

caty przedtuzacz zanurzy¢ w roztworze soli fizjologicznej lub w
heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej.

UWAGA: Dystalna koricowke przedtuzacza mozna umiesci¢ w
dozowniku do ptukania portu w celu ochrony tulei przedtuzacza.
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢
sterowanego prowadnika Go2 nie zostaty ustalone
w naczyniach wiencowych i strukturach
nerwowo-naczyniowych.

. OSTRZEZENIE: Badania przedkliniczne z uzyciem tego wyrobu

wykazaty mozliwos¢ tworzenia sie zakrzepow przy braku
antykoagulantu. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego
leczenia przeciwzakrzepowego w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia zakrzepow w wyrobie.

PRZYGOTOWANIE PRZEDLUZACZA PROWADNIKA:

1.

N

w

Podczas wyjmowania z opakowania oraz uzytkowania stosowac
techniki aseptyczne.

. Wyjac element prostujacy ,J” utrzymujacy przedtuzacz z dozownika

do ptukania portu, aby odstonic¢ tuleje przedtuzacza.

. Podtaczyc¢ strzykawke wypetniona roztworem w celu przeptukania

portu Luer dozownika.

. Wstrzykiwac roztwor soli fizjologicznej do momentu pojawienia

sie kropli roztworu na przeciwnym korcu, aby catkowicie wypetnié
dozownik do ptukania portu.

. Odfaczyc strzykawke od portu Luer dozownika do ptukania.
. Sprawdzi¢, przygotowac i przeptuka¢ dodatkowe wyroby, ktore

maja by¢ uzyte zgodnie zinstrukcjami uzytkowania wydanymi przez
producenta (jesli dotyczy).

UWAGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko powstania skrzepu, zaleca sie
przed uzyciem przeptuka¢ przedtuzacz prowadnika fizjologicznym
roztworem soli lub heparynizowanym fizjologicznym roztworem
soli.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA:

1.

2.

. Naprowadzi¢ i

Ostroznie umiejscowi¢ proksymalny koniec przedtuzacza wewnatrz
gwintowanej tulei przedtuzacza.

Poruszac tulejg przedtuzacza zgodnie z ruchem wskazéwek zegara,
wykonujac okoto 3 do 5 ruchéw rotacyjnych, aby zapewni¢ wtasciwe
umocowanie przedtuzacza do prowadnika.

UWAGA: Przedtuzaczjest w petni nasuniety, jesli czes¢ przedtuzacza
styka sie z biatg ostonka prowadnika.

. Sprawdzi¢ bezpieczenstwo potaczenia, chwytajac prowadnik

i przedtuzacz z obu stron styku i ostroznie je pociagajac, dla
upewnienia sig, ze ztacze jest zabezpieczone.

. Przygotowac cewnik wymienny wedtug instrukcji uzytkowania

wyrobu. Wysuna¢ wczeéniej wprowadzony cewnik wzdtuz
przedtuzonego prowadnika.

. Przed wprowadzeniem dalej kolejnego cewnika oceni¢ miejsca

potaczenia, aby sprawdzi¢, czy potaczenie jest wtasciwe
oraz sprawdzi¢ potozenie koncowki prowadnika w uktadzie
naczyniowym przy uzyciu kontroli fluoroskopowe;j.

nasung¢ cewnik na proksymalny
koniec przedtuzacza prowadnika, zachowujac
odpowiednie potozenie koncowki prowadnika
i cewnika za pomoca fluoroskopii.

Po zakonczonej wymianie usuna¢ przedtuzacz. Ostroznie chwycic¢
tuleje przedtuzacza i obréci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara, wykonujac od 3 do 5 ruchéw rotacyjnych.

. Utrzymujac potozenie przedtuzacza w uktadzie naczyniowym,

ostroznie odciggnac czes¢ przedtuzajaca od korpusu prowadnika,
aby oddzieli¢ przedtuzacz od prowadnika.
UWAGA:Nieobracaciniemanipulowac przedtuzaczem prowadnika.
Przedtuzacz nie ma zdolnosci obrotowych takich jak prowadnik.
Celowe obracanie przedtuzaczem powoduje tylko ograniczong
zdolnos¢ do sterowania przytagczonym do niego prowadnikiem.
Przedtuzacz jest przeznaczony wytacznie do wymiany cewnika.
Obracanie i inne sposoby manipulacji urzagdzeniem mozna wznowi¢
po odtaczeniu przedtuzacza od prowadnika.

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

R ONLY : Przestroga dotyczaca sprzedazy wytacznie na recepte — prawo
federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytacznie lekarzom lub na ich zlecenie.

OSTRZEZENIE 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 naruszy¢ 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 moga 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.

SYMBOL OPIS

g Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

Numer serii

Numer katalogowy

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga: nalezy sie zapoznac z zataczonymi
dokumentami. Przed uzyciem nalezy
przeczytad instrukcje.

Aby uzyskac¢ dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod

QR lub wejs¢ na stron%www.ment.com/lfu
iwprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania.
Aby uzyskac kopie drukowana, nalezy

6aE zwonic do biura obstugi klienta w USA lub

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb niepirogenny

Kod kreskowy 2D
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GoLIRE
Prodlouzeni vodiciho dratu

NAVOD K POUZITI

POPIS:

Prodluzovaci prostifedek vodiciho dratu GO2WIRE™ je PTFE*
potazeny nerezovy doplnék vodiciho dratu, ktery ma primér 0,035"
(0,089 cm) a délku 155 cm. Prodluzovaci prostiedek ma 152,5 cm
dlouhy povlak z bilé smritovaci trubicky z PTFE. Nerezova pfipojovaci
¢ast bez povlaku je dlouhd 2,5 cm. Je kompatibilni s krat$imi draty
GO2WIRE (145 cm a 175 cm), které jsou upraveny pro pfipojeni
k prodluzovacimu prostiedku. * Polytetrafluorethylen (PTFE) je
synteticky polymer, ktery se vyznacuje kluznosti.

INDIKACE PRO POUZITi:

Prodluzovaci prostiedek, pokud je pfipojen k vodicimu drétu, je
uréen k dostate¢nému prodlouzeni pivodniho vodiciho drétu, aby
bylo mozné vyménovat katetr pfi zachovéni polohy vodiciho dratu
ve vaskulature.

Pied pouzitim si peélivé pieététe cely navod.
Dodrzujte viechna varovani a upozornéni uvadéna
v tomto navodu. Nedodrzeni mize mit za nasledek
komplikace.

KONTRAINDIKACE:
Zadné zndmé kontraindikace. Varovani a zamyslené pouziti vodicich
dratl a intervencnich prostiedk kompatibilnich s prodlouzenim
GO2WIRE™ jsou popsany v navodech pfilozenych k pfislusnym
prostiedkdam.
POTENCIALNI KOMPLIKACE:
Potencialni komplikace, které mohou byt vyvolany pouzivanim
prostiedku, jsou mimo jiné nasledujici:
1. Viz navod k pouziti piivodniho vodiciho dratu, kde jsou uvedeny
potencialni komplikace pouziti dratu.
. Oddéleni prodluzovaciho prostfedku od téla vodiciho dratu
3. Potencidlni ztrata polohy $picky dratu ve vaskulature

4. Dalsi mozné komplikace v misté pfistupu vedouci ke krvaceni,
disekci nebo perforaci, které mohou vyzadovat zasah.

N

INSPEKCE PRED POUZITIM:

Produkt je sterilni, je-li baleni neoteviené a neposkozené. Pied
pouzitim peclivé zkontrolujte viechny prostiedky a ovéite, zda nedoslo
k poskozeni sterilniho obalu nebo produktu béhem piepravy. Pied
pouzitim a v pribéhu pouzivani peclivé kontrolujte vodici drat a
prodluzovaci prostiedek. Nepouzivejte poskozeny prostiedek.

PRED POUZITIM:
UPOZORNENI:

1. Lékai musi byt vyskolen v oblasti pouzivani produkt pro
angiografii a angioplastiku a potencialnich proceduralnich
komplikaci.

2. Presvédcte se o kompatibilité prodluzovaciho dratu s
ostatnimi pouzivanymi intervencnimi prostfedky tak, Ze pred
vlastnim pouzitim pfezkousite systémy z hlediska odporu viici
volnému pohybu. Musi byt potvrzen a zachovan volny pohyb
prodluzovaciho drétu v interven¢nim prostredku.

3. Pred vyjmutim z proplachovaci davkovaci formy musi byt
prodluzovaci drét zcela hydratovany fyziologickym roztokem nebo
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: DistéIni $picka prodluzovaciho dratu mize byt
umisténa uvniti davkovaci formy za ti¢elem ochrany objimky
prodluzovaciho drétu.

4. UPOZORNENI: Bezpe¢nost a Gcinnost fiditelného dratu Go2

nebyla potvrzena pro koronarni nebo nervové cévni systémy.

. VAROVANI: Piedklinické testovani s timto prostiedkem
prokazalo potencial vzniku sraZzeniny pfi absenci antikoagulace.
Pro snizeni moznosti vzniku trombu na prostfedku je treba zvazit
vhodnou antikoagula¢ni lécbu.

w

PRIPRAVA PRODLUZOVACIHO PROSTREDKU VODICIHO DRATU:
1. P¥i vyjiméni z obalu a béhem pouzivani uplatnéte asepticky
postup.
2. Vyjméte zadrzny rovnacim prvek,J* prodluzovaciho dratu z
davkovaci formy, aby se odkryla objimka prodluzovaciho dratu.
. Pripojte stfikacku napInénou proplachovacim roztokem k portu
luer proplachovaci déavkovaci formy.
4. Vstiikujte fyziologicky roztok, dokud neza¢ne odkapavat na
opa¢ném konci a davkovaci forma nebude zcela zapInéna.
. Odpojte stiikacku od portu luer proplachovaci davkovaci formy.
6. Zkontrolujte, ptipravte a proplachnéte souvisejici prostedky,
které maji byt pouzity, podle pokynt vyrobce (je-li relevantni).
POZNAMKA: Pro omezeni moznosti vytvofeni srazeniny
se doporucuje prodluzovaci prostiedek vodiciho dratu

w

w

pfed pouzitim proplachnout fyziologickym roztokem nebo
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POKYNY K POUZITi:
1. Jemné umistéte proximalni konec vodiciho dratu do zavitové
objimky prodluzovaciho dratu.

2. Otocte objimkou prodluzovaciho dratu ve sméru hodinovych
rucicek asi o 3 az 5 otacek, aby byl prodluzovaci prostfedek
pevné zajistén k dratu.

POZNAMKA: Prodluzovaci prostfedek je zcela nasroubovén,
kdyz se prodluzovaci ¢ast dotykd bilého plasté vodiciho dréatu.

3. Piezkousejte pevnost spojeni tak, Ze uchopite drat a
prodluZovaci prostiedek na kazdé strané spoje a jemnym
zatdhnutim se piesvédcite o pevnosti spojeni.

4. Pripravte si vyménny katetr, jak je uvedeno v navodu k pouziti
prostfedku. Vytdhnéte dfive vlozeny katetr pres prodlouzeny
vodici drat.

5. Pred vloZzenim jiného katetru prezkousejte pevnost spojeni a
pod skiaskopickym zobrazenim potvrdte polohu $picky dratu
ve vaskulature.

6. Zavedte a posunte katetr na proximalni konec prodluzovaciho
prostiedku a zachovavejte polohu 3pi¢ky vodiciho dratu a
katetru pod skiaskopickym zobrazenim.

7. Po dokonceni vymény prodluzovaci prostfedek odstrarite. Jemné
uchopte objimku prodluzovaciho dréatu a otocte ji o 3 az 5 otacek
proti sméru hodinovych rucicek.

8. Uchovavejte polohu vodiciho dratu ve vaskulatufe a jemné
vytahujte ¢ast prodlouzeni od téla dratu, aby se prodluzovaci
prostiedek oddélil od drétu.

POZNAMKA: Nekrutte ani nemanipulujte s prodluzovacim
prostfedkem vodiciho dratu, prodluzovaci prostiedek nema
torzni vlastnosti jako vodici draty. Snaha o krouceni vede pouze
k omezené manévrovatelnosti pfipojeného vodiciho dratu.
Prodluzovaci prostiedek slouzi pouze k vyménam katetrd.
Krouceni a dalsi manipulace je mozné opét pouzit po odstranéni
prodluzovaciho prostredku z vodiciho dratu.

LIKVIDACE: Po pouziti produkt a obal zlikvidujte podle protokolu

zdravotnického zafizeni.

RONLY : Pozor - dle federélnich zékonti USA si tento prostiedek
mze koupit nebo objednat vyhradné lékaf.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI:

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému
pouziti, obnové nebo sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo
sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostiedku nebo
vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti
pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace prostfedku, pfipadné pacientovi
zpUsobit infekci ¢i zkFizenou infekci, napfiklad prenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostiedku muze vést k poranéni, nemoci nebo imrti pacienta.

SYMBOL OZNACENI

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Jednoréazové pouziti

Upozornéni: Prostudujte pravodni dokumenty.
Pred pouzitim si pfectéte navod.

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kod
nebo navstivte stranky www.merit.com/ifu a
zadejte identifikaci navodu k pouziti. Pokud
chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznicky
servis v USA nebo EU.

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepyrogenni

2D carovy kod
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GOEPIRE"

YabmKeHne Ha Bogaya 3a KateTbpa

WHCTPYKLWUU 3A YNIOTPEBA

OMNUCAHUE:

YObMKUTENHOTO YCTPONCTBO Ha TeneHna Boaay GO2WIRE™ e nokputa ¢ PTFE*
npucTaBKa, NpefCTaBnABaL|a TeleH BOJaY OT HEpPbXAaema CTOMaHa, KOATO
e c anametbp 0,089 cm (0,035") u AbMXMHa 155 M. YABXKNTENHOTO YCTPOACTBO
e nokputo ¢ 6ana PTFE cBuBaema Tpbb6a ¢ Ab/KMHA 152,5 cm. Y4acTbKbT 3a
NpUKpenBaHe OT Hepbkaema CTomaHa 6e3 NokpuTue e ¢ AbmkiHa 2,5 cm. Ta e
cbBMecTuMa c ycTpoiictata GO2WIRES ¢ no-kbca abmxuHa (145 cm n 175 cm),
KOUTO Ca MOANGULMPAHIA 33 NPUKPENBAHE KbM YAbIIKNTENHOTO YCTPOINCTBO.
* Monutetpadnyopoetuner (PTFE), cMHTETUYEH NONMMEP CbC CMa3BalLy CBOMCTBA.

MOKA3AHUA 3A YINOTPEBA:

KoraTo e npukpeneHo KbM Bojaua 3a KaTeTbpa, NpeAHa3HaueHNeTo Ha
YABIVKNTENIHOTO YCTPOICTBO € 1@ OCUTYPH JOCTaTBUHO AOMbAHUTENHA AbMKMHA
KbM OpUrHaNHIA BOAaY 3a KaTeTbpa, 3a f1a Ce lajie Bb3MOXKHOCT 33 CMeHU Ha
KaTeTbpa, KaTo e 3ana3sa No3nLMATa Ha BOjjaya 3a KaTeTbpa BbB BacKynarypara.

Mpean y P P! BCUYKU UHCT] C 7

BCMYKM npegynp nc 3a B Te3U
H; Ha Ta MOXe 12 l0BEAe A0 YCIIOKHEHNA.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

HAma n3BeCcTHI NPoTUBONC Mpepyn, Taun 0

Ha BOJjauuTe 3a KaTeTpy 1 MHTePBEHLIMOHHUTE YCTPOIICTBA, KOUTO Ca CbBMECTUMI
c yabxeHneto GO2 Wire™, ca onuncaHu B MHCTPYKUMWTE, KOWUTO Ce AOCTaBAT CbC
CbOTBETHOTO YCTPOMCTBO.

MOTEHUWAJTHU YCIOXHEHUA:
MoTeHyManHUTe yCNOXHEHNA, KOUTO MOXe Aa Ca pe3ynTaT oT HenpasuIHOTO
W3non3saHe Ha yCTPOWCTBOTO, BKNIOYBAT, HO He Ce M34epnBaT CbC CnepHuTe:

1. lpoueTeTe opurHanHUTe MHCTPYKLWN 3a yroTpeba Ha BoAaya 3a KaTteTbpa
3a NoTeHUMaNHNTe YCI0XKHEHNA OT ynoTpe6ata Ha Bojaua.

OTaenaHe Ha yAbIKUTENHOTO YCTPONCTBO OT TANOTO Ha BOfjaYa 3a KaTeTbpa
lMoTeHuwanHa 3ary6a Ha NO3MLMATa Ha BbpXa Ha BOjaya BbB BacKynatypara

4. [pyrv noTeHUWaNHW YCNOXHEHUA MPU MACTOTO 3a AOCTbHM, BoAeWM
[0 KbpBeHe, Aucekuna unu nepdopayms, KOMTO MoXe Aa U3NCKBaAT
WNHTEpBEHUMA.
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OrNEA NPEAWN YNOTPEBA:

MpoayKTBT e cTepunieH, ako OnakosKaTa e HeoTBopeHa 1 HernospepaeHa. Mpeau
ynoTpeba BHMMaTeNHO orfepfaiiTe BCUYKN YCTPOWCTBA, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye
CTepuniHaTa ONakoBKa UM NPOAYKTHT He Ca NOBPeAeHN Npu TPaHCMOPTUPaHeTo.
Mpeav 1 no Bpeme Ha ynoTpe6aTa ornepaiTe BHUMATeNHO BOAaYa 3a KaTeTbpa
W yABIKNTENHOTO yCTPOIACTBO. He n3nonssaiite noBpeAeH NpoaykKT.

MPEAN BCAKA YNOTPEBA:
BHUMAHMUE:

1. JlekapAat Tpa6sa Aa e npemuHan obyyeHue no ynotpebarta Ha NPOAYKTH 3a
aHr1orpaduA 1 aHrMONNacTIKa 1 Bb3MOXHUTE YCIOKHEHA OT NpoLeypaTa.

2. YBepeTe ce B CbBMECTUMOCTTA Ha YABL/KUTENHNA BOAAY C ApyruTe
V3MON3BaHN NHTEPBEHLINOHHI YCTPOIICTBA, KAaTo TecTBaTe cUcTeMUTE 3a
CbNpPOTUBEHNE Npefn AercTBUTeNHaTa ynoTpeba. Tpabea Aa ce noTebpan
W na ce noaabp)a cBOGOAHOTO [IBUXKEHUE Ha YABIKNTENHNA BOfjay B
VHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPONCTBO.

3. YABNXWTENHUAT BOAaY TpAGBa Aa GbAe HaNBLAHO XWAPATUPaH C
busmonornyeH pasTeop MK XenapuHN3MpaH GprronornyeH pasteop npeau
OTCTpaHABaHETO OT NPbCTeHa Ha 103aTOpa 3a NPOMUBaHe
3ABEJNEXKA: [IUCTanHuAT BPbX Ha YABLIKUTENHNA BOAay MoOXe fja Gbje
Pa3MosnoXeH BbB BbTPelIHaTa YacT Ha MPbCTeHa Ha 103aTopa, 3a Aa Ce 3allnTi
PBKaBbT Ha YABIKUTENHUA BOAAY.

4. BHUMAHMUE: be3onacHocTTa U epeKTUBHOCTTA Ha yNpaBiaemMua TeneH
Bofiay GO2 He e loKa3aHa 3a KOPOHAPHM Cb/I0BE U HEBPOBACKyaTypa

5. NMPEAYNPEXAEHWE: MNpeaknuHUYHOTO TecTBaHe C TOBa YCTPOMCTBO
e MoKasano Bb3MOXHOCT 3a obpasyBaHe Ha TPoM6 nMpw nunca Ha
aHTMKoarynayua. Tpabsa a ce 06MUCIM NOAXOAAILA aHTUKOAryNaUMOHHa
Tepanua 3a Ha Bb! TTa 3a 06pasyBaHe Ha TPOMG C
YCTPOWACTBOTO.

NOArOTOBKA HA YABJIXKUTEIHOTO YCTPONCTBO HA BOAAYA 3A
KATETDBPA:

3ABEJIEXKA: 3a fja ce Hamanu Bb3MOXHOCTTa 3a o6pasyBaHe Ha TpOM6
Ce MpenopbYBa YALMKUTENHOTO YCTPOMCTBO Ha Boflaya 3a KaTeTbpa fla ce
NPOMMBaA C GU3NONOTMUEH PA3TBOP U C XENAapPUHN3NPaH CONEH Pa3TBOP
npeaw ynotpeba.

WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA:
1. BHUMaTenHo nocTaseTe NPOKCMMaNHMA Kpail Ha BoAada 3a KaTeTbpa
B pe360oBaHNA PbKaB Ha YAb/KUTENHNA BOaY.

2. 3aBbpTeTe pbKaBa Ha yABLIKUTENHNA BOAAY MO NOCOKA Ha YaCOBHUKOBaTa
cTpenka npu6nusnTenHo 3 4o 5 3aBbpTaHuUA, AOKATO yceTuTe, ye
YAbBIIXUTENHOTO YCTPOICTBO € NPUKPeneHo BbB Bopaya.
3ABEJIEXKA: YobmKUTENHOTO YCTPONCTBO € HaMb/IHO 3aBUHTEHO, KOraTo
YABIKUTENHUAT AN € B KOHTAKT C 6Anata 06B1BKa Ha BOJaYa 3a KaTeTbpa.

3. TecTBaiiTe CMrypHOCTTa Ha CBbP3BaHeTO, KaTo XBaHeTe BOjaya v
YABIKUTENHOTO YCTPONCTBO OT ABETe CTPaHM Ha BPb3KaTa U BHUMaTeNHO
ApbMHeTe, 3a Aa ce yBepuTe B CUrYpPHOCTTa Ha Bpb3kaTa.

4. TMoaroTseTe KaTeTbpa 3a CMAHA CNOPeJ yKa3aHWATa B MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6a Ha ycTpoicTBOTO. M3Ternete NnpeAnlHNA BKapaH KaTeTbp Hag
YABIKUTENHNA BOAAY 3a KaTeTbpa.

5. TMpean aa BkapaTe ApyruA KaTeTbp, ornepaiite Bpb3KUTe, 3a Aa Ce yBepuTe
B LIeNI0CTTa Ha BPb3KaTa 1 3a a MOTBbPAWTE NO3NUMATA Ha BbpXa Ha BoAaua
BbB BacKy/naTypaTa upe3 Gyopockon.

6. BkapaiiTe 1 NpuABMXeTe HaNpes KaTeTbpa BbPXy NPOKCUMANHUA Kpail Ha
YABNXKNTENHOTO yCTpOl"'NCTEO Ha BOJaya 3a KaTteTbpa, KaTo nogabpxarte
No3MuUmnATa Ha Bbpxa Ha BOJa4a 3a KaTeTbpa 1 KaTeTbpa ypes3 ¢ny0pocKon.

7. KoraTo 3aBbpwuTe CMAHaTa, U3BafeTe yAbIIKNTENHOTO YCTPOWNCTBO.
BHumaTenHO xBaHeTe pbKaBa Ha yAb/IKUTENIHUA BOflay W ro 3aBbpTeTe
06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTPesiKa C 3 10 5 3aBbpTaHuA.

8. KaTo noaabpikaTe No3MuMATa Ha BOfjaya 3a KaTeTbpa BbB BacKynatypara,
BHUMATENHO U3AbPNanTe YALIKUTENHNA AN OT TANOTO Ha BOfjaya, 3a fia
OTAENNTE YABIKUTENHOTO YCTPOCTBO OT BoAaya.

3ABEJNIEXKA: He ycykBaiTe unn He MaHunynupaiTe yAbixKUTeNHOTO
YCTPOWMCTBO Ha BOAAYa 3a KaTeTbpa, YAbIKUTENHOTO YCTPONCTBO HAMA
CblynTe CNOCOGHOCTY 3a yCyKBaHe KaTo BoAaunTe 3a katetpu. OnutuTe 3a
YCYKBaHe BOAAT CaMo 10 OrpaHiieHa MaHeBPEHOCT Ha NpUKpeneHna Bojay
32 KaTeTbp. YAbMKMTENHOTO YCTPOICTBO Ce N3MON3Ba CaMO 3a CMEHI Ha
KaTeTpu. YCyKBaHeTo 1 APYrit MaHUnynaumm MoraT Aa 6baaT Bb306GHOBEHM
Crlef; OTCTPaHABAHETO Ha YABIVKITENHOTO YCTPOICTBO OT BOAAYa 3a KaTeTbpa.
WU3XBBPNIAHE: Cnep ynotpe6a n3xebpnerte npofgykTa v onakoskaTa B
CbOTBETCTBME C MPOTOKONA Ha GonHMLaTa.

R(ONLY : BHumaHue - pepepanHoto 3akoHopatenctso (Ha CALL) orpanuyasa
TOBA YCTPOWCTBO 40 NPOA@k6a OT MK MO HapeX/AaHe Ha NeKap.

OOUUMANHO NPEAYNPEXXAEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA:

[la ce n3nonssa camo 3a eAuH nauveHT. He n3nonsgaite, He o6paboTsaiite u He
cTepunusunpaiite NnoBTopHo. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NoBTopHaTa 06paboTka nnn
NoBTOPHaTa CTEPUNN3aLIMA MOXeE 1a KOMNPOMETUPa CTPYKTypHaTa LUANOCT Ha
YCTPOVICTBOTO M/ fa JOBEfiE A0 MOBPE/Ia B YCTPOIICTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa
MOXe Aa loBeAe 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe WM CMbPT Ha nauueHTa. MosTopHaTa
ynotpeba, noBTropHata 06paboTka uav noBTopHaTa CTePUN3aLMNA MOXeE CbLLO
Taka fla Cb3/jafjaT PUCK OT 3aMbpCABaHeE Ha YCTPOMCTBOTO /Wi Aa A0BeAAT A0
NHPEKTUPaHe NAn KpbCTocaHa MHPEKUMA Ha NaLUNEeHTU, BKITIOUUTENHO, HO He
camo, npegasaHe Ha HdeKLUMo3HO(1) 3a6onAaBaHe () OT eAnH NaLMEHT Ha APYT.
3ambpcABaHETO Ha ypeaa MOXe fla AoBeAe 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe N CMbpPT
Ha nauumeHTa.

CUMBOJ OBO3HAYEHUE

lfogHo go: IMIT-MM-44

Homep Ha naptuga

KatanoxeH HOMep

[la He ce cTepunU3vpa NOBTOPHO

He n3nonssaiiTe, ako onakoskaTa e nospefeHa

3a egHOKpaTHa ynoTpeba

BHuMaHwe: 3ano3HaiiTe ce C npuapyxasalyuTe
nokymeHTw. Mpean ynotpeba npoyetete
VIHCTpYyKUMUTE,

1. W3nonssaiite acenTuyHa TexHNKa no Bpeme Ha 0 OT or
1 no epeme Ha ynotpe6a.

2. V3BajeTe yAb/IKUTENHNA BOAAY, KaTo 3abpxuTe J-06pa3HOTO YCTPONCTBO
3a M3NpassAHe OT NPbCTEHa Ha J03aTOPHOTO YCTPOWCTBO, 3a fia Ce MoKaxe
PbKaBbT Ha YAb/KUTENHNA BOAAY.

3. MMpuKpeneTe MbAiHa C Pa3TBOP 3a NPOMUBaHE CMPUHLOBKA KbM lyepa Ha
npbCTeHa Ha 03aTOPHOTO YCTPOMCTBO.

4. VHxeKTupaiiTe Gpr3vonoriyeH pasteop, AOKaTO KankuTe 3anouHat Aa ustudar

oT 06paTHUA Kpait, 3a a 3aMb/IHUTE UANOCTHO MPbCTEHA Ha [103aTOPHOTO

YCTPOIACTBO.

CBaneTe CNPUHLOBKaTa OT flyepa Ha NPbCTeHa Ha J03aTOPHOTO YCTPOINCTBO

3a npomuBaHe

6. OrnepaiiTe, NnpuroTBeTe N NPOMUIATE CBbP3aHOTO(UTe) ycTponcTao(a),
KOUTO Ce N3MOM3BaT, CbINAacHO UHCTPYKLUNTE Ha NPON3BoAnTens (ako e
MPUAOXKNMO).

o

3a eneKTPOHHO Konue ckaHuparite QR koaa
nnv oTugeTe Ha www.merit.com/ifu n BbepeTe
VAEHTUONKALMOHHNA HOMEP Ha MHCTPYKLnTe
3a ynotpeba. 3a xapTreHO Komnve ce CBbpiKeTe
c Otaena 3a obcnysBaHe Ha KnueHTy oT EC unmn
CALL

CTepununsmnpaHo C eTUNEHOB OKCUA

AnuporeHHo

2D bapkop
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Go@UIRE"

Vezetédrot-hosszabbité
HASZN

LEiRAS:

A GO2WIRE™ vezetdédrét-hosszabbito eszkéz PTFE*
bevonatl, rozsdamentes acél vezetédrét-toldalék,
amelynek atmérdje 0,035” (0,089 cm), hossza pedig 155 cm.
A hosszabbitéeszkéz 152,5 cm hosszu fehér PTFE zsugorcsé
bevonattal rendelkezik. A nem bevonatos rozsdamentes acél
toldalékrész hossza 2,5 cm. Kompatibilis azon révidebb (145 cm
és 175 cm hosszusagu) GO2WIRE vezetédrotokkal, amelyek
ahosszabbitéeszkozhoztorténd csatlakoztatascéljabolmaodositasonestekat.
* Politetrafluor-etilén (PTFE), egy szintetikus polimer, amely sikos
jellemzékkel rendelkezik.

ALKALMAZAS| JAVALLATOK:

A hosszabbitéeszkoz arra szolgal, hogy a vezetédréthoz csatlakoztatva
elegend6 tovéabbi hosszt biztositson az eredeti vezetédrétnak abbodl a
célbol, hogy a vezetédroét érrendszerbeli helyzetének megérzése kozben
tegye lehetévé a katétercserét.

k alat elétt figyel Ivassa el az itasokat. Tartsa be az

kk az itasokban szerepl6 val gyel ést és
ovi Ellenkezé b ovédmé It k ki.
ELLENJAVALLATOK:

Nincs ismert ellenjavallata. A GO2 Wire™ vezetédrot-hosszabbitéval
kompatibilis vezetédrotokra és intervencios eszk6zékre vonatkozo
figyelmeztetések és javasolt alkalmazasuk leirasa a megfelelé eszk6zhoz
mellékelt hasznalati utasitasban talalhato.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:
Az eszkoz hasznalataval 6sszefliggé lehetséges szévédmények tébbek
kozott az aldbbiak lehetnek:
1. A vezetédrét hasznélatdhoz kapcsolédé lehetséges szovédményeket
tekintse meg a vezetddrot eredeti hasznalati utasitasaban.
. Ahosszabbitdeszkoz levélasa a vezetédrot torzsérol.
. A vezetédrotcsucs helyzetének lehetséges elvesztése az
érrendszerben.
4. Vérzéshez, disszekciohoz vagy perforaciohoz vezetd, a behatolasi
ponthoz kétheté egyéb lehetséges szovédmény, amely beavatkozast
tesz sziikségessé.
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HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS:

A termék akkor steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen. Hasznalat
el6tt gondosan vizsgélja meg az dsszes eszkozt, és gy6z6djon meg arrol,
hogy a steril csomagolas vagy a termék nem sériilt-e meg szallitas kozben.
A hasznalat el6tt és kozben is gondosan ellenérizze a vezetédrotot és a
hosszabbitoeszkozt. Ne hasznaljon sérilt eszkozt.

HASZNALAT ELOTT:

VIGYAZAT:

1. Az orvosnak képzettnek kell lennie az angiografiai és angioplasztikai
termékek hasznalata, valamint az eljarassal kapcsolatos lehetséges
szévédmeények tekintetében.

2. A tényleges hasznédlat elétt vizsgédlja

meg a hosszabbitédrét kompatibilitasat

a tobbi felhasznalt intervenciods eszkdzzel: ellendrizze a rendszert,

hogy érezheté-e barmiféle ellenéllas. A hosszabbitédrét intervencios

eszk6zon beliili szabad mozgésat kotelezé megvizsgalni és
fenntartani.

. Az 6blitéadagold gytirlbdl torténd kivétel elétt a hosszabbitodrotot
teljes egészében hidratalni kell sooldattal vagy heparinos sdoldattal.
MEGJEGYZES: A hosszabbitédrét disztélis csticsat az adagolégydird
belsejében is el lehet helyezni, hogy védje a hosszabbitédrot hiivelyét.

4. VIGYAZAT: A Go2 irdnyithato drét biztonsdgossagat és hatékonysagat
nem allapitottak meg a koszoruerekben vagy az agyi vaszkulatdraban

. VIGYAZAT: Az ezzel az eszkdzzel végzett preklinikai vizsgélatok azt
mutattak, hogy véralvadasgatlas hianyaban fennall a vérrogképzédés
esélye. Megfontolandé a megfelel6 véralvadasgatld kezelés, hogy
csokkentse a vérrogképzoédés lehetéségét az eszkozon.

w
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A VEZETﬁDROT-HOSSZABBITO ESZKOZ ELOKESZITESE:
. A csomaghbdl valé kivétel és a hasznélat soran steril technikat
alkalmazzon.
2. Vegye ki a hosszabbitéodrotot rogzité J-kiegyenesitét az
adagologytiriibél, hogy szabadda véljon a hosszabbitodrot hiivelye.
. Csatlakoztasson egy 6blitéoldattal toltott fecskend6t az adagologydirt
Luer-csatlakozojahoz.
4. Addig fecskendezzen bele séoldatot, amig ki nem csepeg a masik
végén, hogy teljesen feltdltse az adagologyqiriit.
5. Vélassza le a fecskendét az 6blitéadagolo gytirl Luer-csatlakozéjarol.
6. Szemrevételezéssel ellendrizze, készitse el6 és oblitse at a hasznalni
kivant tobbi eszkozt a gyarto utasitasainak megfeleléen, ha van(nak)
ilyen(ek).
MEGJEGYZES: A lehetséges vérrogképzdés megelézése érdekében
hasznélat el6tt javasolt a vezetédrét hosszabbitéeszkézének
sooldattal vagy heparinos sooldattal torténé atoblitése.

w

HASZNALATI UTASITAS:

. Ovatosan helyezze a vezetédrét proximalis végét a hosszabbitédrét
csavarmenetes hivelyébe.

. Forgassa el a hosszabbitédrét hiivelyét az 6ramutaté jarasaval
megegyez6 iranyban koérialbelil 3-5 fordulattal, amig a
hosszabbitéeszkéz érezhetéen szorosan nem csatlakozik a dréthoz.
MEGJEGYZES: A hosszabbitéeszkoz teljes menethosszdsagban
rogziilt, amikor a hosszabbité toldat hozzaér a fehér vezetédrot-
burkolathoz.

. Vizsgalja meg a csatlakozas biztonsagos voltat: az illesztés két oldalan
fogja meg a drétot és a hosszabbitéeszkozt, majd évatosan huzza
meg, hogy meggy6z6djon a biztonsagos csatlakoztatasrol.

4. Az eszk6z hasznaélati utasitdsanak megfeleléen készitse el a
cserekatétert. A meghosszabbitott vezetédrot mentén huzza ki a
korabban bevezetett katétert.

. Mielétt mésik katétert vezetne be, a csatlakozdsok
vizsgalataval ellendrizze az illesztés csatlakozasi
épségét, valamint fluoroszkopidval gy6z6djéon meg
a drétesucs érrendszerbeli helyzetérdl.

. Helyezze fel és tolja elére a katétert a vezet6édrot-hosszabbitd
eszkoz proximalis végén, fluoroszképia segitségével megérizve a
vezetédrotesucs és a katéter helyzetét.

7. A katétercsere befejeztével tavolitsa el a hosszabbitdeszkozt.
Ovatosan fogja meg a hosszabbitédrét hiivelyét, majd az dramutaté
jarasaval ellenkezé iranyban forgassa el 3-5 fordulattal.

. A vezet6drot érrendszerbeli helyzetének fenntartasa kozben évatosan

huzza el a hosszabbit6 toldatot a drot térzsétdl, hogy levalassza a
hosszabbitéeszkézt a vezetédrotrol.
MEGJEGYZES: Ne forgassa vagy mozgassa a vezetédrot-
hosszabbito eszkozt, mivel a vezetédrétokkal ellentétben a
hosszabbitéeszkéz nem rendelkezik forgatasi képességgel. Ha
kisérletet tesz a forgatasra, az csupan korlatozott iranyithatésagot
eredményez a csatlakoztatott vezetédrot esetében.
A hosszabbitéeszkoz kizérolag katétercseréhez hasznalhato. A
forgatas és az egyéb mozgatasi miveletek a hosszabbitéeszkz
vezet6drotrol valo levélasztasa utan folytathatok.

ARTALMATLANITAS: Hasznélat utan a terméket és a csomagolast a

korhazi protokollnak megfeleléen artalmatlanitsa.
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R ONLY : Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesitheto.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO NYILATKOZAT:

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja fel Gjra, ne dolgozza
fel Gjra és ne sterilizalja Gjra. Az Gjrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkéz szerkezeti integritasat
és/vagy az eszkdz meghibasodésdhoz vezethet, ami viszont a
paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Az ujrafelhasznalas, az Gjrafeldolgozas vagy az Gjrasterilizalas
kockazatot jelenthet az eszk6z szennyezettsége szempontjabol és/
vagy a paciens fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve -
tobbek kozott - afert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensréla masikra.
Az eszkdz szennyez6dése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethet.

SZIMBOLUM JELENTES

Felhasznalhato: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalégusszam

Ne sterilizélja ujra!

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt.

Egyszeri hasznalatra

Vigyazat: Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot
vagy latogassa meg a www.merit.com/ifu
weboldalt és lisse be az IFU azonositészamot.
Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy az EU
tigyfélszolgalatot.

Etilén-oxiddal sterilizélva

Nem pirogén.

2D vonalkod
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GoOPUIRE"

YanuHutenb NnpoBoAHUKA

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHWIO

OMUCAHUE

YanuHutens nposogHuka GO2WIRE™ npeacTaBnaeT coboin Hacagky Ans
NPOBOAHMNKa U3 Hepxasetowei ctanu ¢ MTOI-noKpbITUeM* ArameTpom
0,089 cm (0,035 gioiima) n anvHoi 155 cm. YANUHWTENb UMeeT NoKpbiTue
B Buje 6enoi TepmoycapouHoii Tpy6ku us NMTOI anuHoi 152,5 cm.
JnvHa oTpesKa yANVHNTENsA U3 HepxKaBelolel CTanu, He nMelLero
NOKPbITUA, COCTABAAET 2,5 CM. YANNHNTENb COBMECTUM C NPOBOAHNKaMU
GO2WIRE meHbLweit gnuHbl (145 1 175 cm), MoanGULMPOBaHHbIMU ANA
npucoeauHenuna yanuuntena. *Monutetpaptopatuner (MTO3) —
CUHTETUYECKMIN Nonumep, 0bnaaaloLmin CBONCTBaMU CKOMbXXEHUS.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

YanuHUTeNb NpefiHa3HaueH ANA KpenneHua K NPOBOAHUKY C Liefbio
obecneunTb AOCTATOUHYIO JOMONHUTENbHYIO ANVHY MPOBOAHVKY ANs
CMeHbl KaTeTepa C COXpaHeHNeM MONOXeHIA NPOBO/HNKA B COCYANCTON
cucreme.

Mepea ucnonb3oBaHNeM BHMMATENbHO O3HAKOMbTeCb €O
BCEMUN MHCTPYKuuamu. CobniofaiiTe Bce NpeaynpexaeHna u
npepocTepexeHns, NpUBeieHHbIE B HaCToAWEM pyKoBoacTBe. Mx
Heco6nioeHNE MOXKET NPUBECTU K OCIOKHEHNAM.

NPOTUBOMOKA3AHMA

MpoTuBonokasaHuit He BbiABNeHo. MpeaynpexaeHna n Nopafok
MCMONb30BaHNA COBMECTUMBIX C yanuHuTenem GO2 Wire™ npoBoaHINKOB 1
VHTEPBEHLIMOHHbIX YCTPOCTB NPUBEAEHBI B MHCTPYKLINAX MO NPUMEHEHI0
COOTBETCTBYIOLIMX YCTPOICTB.

BO3MOXHbIE OCNOKHEHUA

BO3MOMHble OCIOXKHEHNA, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B pe3ynbTaTe
HeMpaBUIbHOTO UCMOJIb30BaHNA NMPOBOAHWUKA, BKKOYAIOT, MOMAMO
npoyero, cneaylowe:

1. CM. ONuCaHWe BO3MOMKHbBIX OCNOXHEHUI B WHCTPYKUUU NO
NPYMEHEHIO NPOBOAHNKa;

2. oTAeneHue yanvHNTENA OT OCHOBHOTO NPOBOAHMIKa;

3. BO3MOXHOCTb MOTEPU MONOXKEHNA HAKOHEUHMKA B COCYANCTON
cncteme.

4. K ApYrum BO3MOXHbIM OCIOXHEHWAM B MeCTe JOCTyna OTHOCATCA
KPOBOTeUeHUe, paccioeHe 6o nepdopauna cocysa, B pesynbrate
4yero MoxeT noTpe6oBaTbCA NpoBefieHNe NHTEPBEHLVOHHOM
npouesypbl.

OCMOTP NEPEA UCNOJIb3OBAHUEM

YCTPOWCTBO CTEPUIILHO TOLKO €C/M yNaKoBKa He BCKPbITa 1 He
nospexpeHa. Nepes NCNonb3oBaHNEM BHUMATENBHO OCMOTPUTE BCe
YCTPOWCTBa 1 ybeanTeCh B CTEPUNBHOCTM YNaKOBKN U OTCYTCTBUN
NOBPEX[AEHNI NPOAYKTa Npu TpaHcrnopTupoeke. Mepes 1 Bo Bpema
1CMONb30BaHNA BHUMATENIbHO OCMaTPUBalTe NPOBOAHWK U YAIMHUTENb.
Vcnonb3oBatb NOBPeXAeHHbIN YAIMHNTENb 3anpeLyeHo!

MNEPEA UCNOJSIb30OBAHUEM
BHUMAHMUE!

1. K ucnonb3osaHuio NpoaykTa fonyckaeTca Bpay, obnapaowui
[IOCTaTOUHbBIMI 3HAHUAMMN U HaBbIKamMu B 0611aCTU NCNONb30BaHNA
NPOAYKTOB ANsA aHrnorpadui 1 aHrMOMNACTUKY, a Takke paboTbl
noTeHL| ocno; , BO3H npvi Npol
npoueayp.

2. [lo Hayana pa6oTbl y6eanTech B COBMECTUMOCTN YANUHUTENA
NPOBOAHMKA C APYINMU NCNONb3YEMbIMU NHTEPBEHLMOHHbIMY
YCTPOMCTBaMU MyTeM MPOBEPKN HA OTCYTCTBUE COMPOTUBIEHNA.
YanuHuTens NpoBoAHMKa ONXKEH BCerAa ABUraTbCA CBO6OAHO
BHY TPV UHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPONCTBA.

3. Mepep u3BneyeHNem 13 yNakoBOYHOIO KOMbLA YAMHUTENb CrieayeT
NOJIHOCTbIO CMOYNTL PACTBOPOM XI0PW/AiA HAaTPUA UV renapuHOBbIM
pacTBOPOM X/10pKAa HATPUA YEPE3 MPOMbIBOYHBIN KaHan
MPUMEYAHMUE. B uensx 3awntbl MyGTbl yANUHATENA ANCTaNbHbIN
HAaKOHEUYHUK YANWHUTENA MOXHO PacnofioXnTb BHYTPW
NPOMBIBOYHOTO KaHana.

4. BHUMAHME! Bo3moxHocTb 6e3onacHoro n sgpdekTuBHOro
MCNonb30BaHUA yNpasAAaemMmoro NpoBoAHNKa Go2 B KOPOHaPHbIX
cocypax 1 COCYANCTO-HEPBHOM MyUKe He yCTaHOoB/IeHa.

5. NMPEAYNPEXAEHUE: loknuHuyeckne ncnbiTaHna AaHHOro
YCTPONCTBa NoKasanu, Y4To MMeeTCA BePOATHOCTb obpa3oBaHuA
CryCTKOB MPU OTCYTCTBUM aHTUKOArynALMOHHON Tepanun. Cneayet
paccmoTpeTh LienecoobpasHoCTb NPOBeeHNA COOTBETCTRYOLEN
AaHTUKOAryALMOHHON Tepanuu AnA CHUXKEHWUA BEPOATHOCTU
06pa3oBaHu1sA TPOMBOB MPU UCMONb30BaHNN YCTPOVCTBA.

I'IOﬂI'OTOBKA YANVUHUTENA K PABOTE

Bo EpeMﬂ N3BNieYeHNA U3 ynakoBKU U B XO[e NUCNonb3oBaHuA
NPUMEHATE METOfibI aCeNTUKM.

2. YpepxwnBas J-06pasHblil BbINPAMUTENb, U3BNEKUTE YANNHUTENb N3
YNakoBOYHOIO KosbLa, yTOGbI OTKPbITb BTYNKY yANNHUTENA.

3. TMpucoeavHnTe WNpUL, C TPOMbIBOYHbIM PacTBOPOM K nopTy Jlioapa
NPOMbIBOYHOrO KaHana.

4. BnuBaiiTe pacTBOP XNOpWAa HaTpPUA A0 TeX NOp, NMOKa OH He HauHeT
Kanatb C NpOTUBOMONOXKHOIO KOHUA, YTOGbI MOHOCTHIO 3AMONHNTL
YNaKoBOYHOE KOfbLIO.

OTcoeanHuTe WNpWL, OT NopTa Jlloapa NPOMbIBOYHOTO KaHana

©w

6. OcmOTpuTe, NOATrOTOBLTE M MPOMOIATE COMYTCTBYIOL|EE YCTPONCTBO(-a)
COrNacHO UHCTPYKLUAM N3roToBUTENA (€CAIN NPUMEHVIMO).

NMPUMEYAHUE. Bo usbexaHue obpaszoBaHua tpom6oB
pekomeHayeTcAa NPpoMbIBaTh yA/IMHUTENb NPOBOAHMKA pacTBOPOM
Xnopuia HaTpUA WAK renapyvHOBbIM PacTBOPOM Xnopuaa HaTpua
nepej ncnosib3oBaHneMm.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

1. AKKYpaTHO BCTaBbTe MPOKCUMaNbHbIl KOHel NMPOBOAHMKA B
pe3bboByto MydTY yanuHUTENA.

2. loBepHuTe MydTy yANMHUTENA Ha 3-5 060POTOB MO YAaCOBOW CTPETKe,
noKa YANMHUTENb He 3aKPenUTCA HaJleXHO Ha NPOBOAHIIKe.

MPUMEYAHMUE. YannHuTenb HaBepHYT MOSHOCTbIO, Korpga
YANVHAIOLIAA YacTb cONpuUKacaeTca ¢ 6enoit 060104Kol NPOBOAHMKA.

3. lpoBepbTe HafeXHOCTb coejuHeHUA. [1nAa 3TOro BO3bMnTeCH 3a
NPOBOAHVK W YANUHUTENb N aKKypPaTHO NOTAHUTE B pa3Hble CTOPOHbI.

4. TOAroToBbTE CMEHHbI KaTeTep COrNacHO MHCTPYKUWM MO ero
NprUMeHeHuio. VI3BneKkuTe nNpeabiaywuii Katetep no yannHeHHoMy
NPOBOAHMKY.

5. Mepeps BBOAOM Criefylollero Katetepa NpoBepbTe COeAMHEHUs Ha
LIeNIOCTHOCTb CTLIKOBKM 11 MPY MOMOLLYM PEHTTEHOCKOMUN NpoBepbTe
NONoXeHNe HakoHeYHNKa NPOBO/HNKA B COCYANCTON CUCTEMe.

6. HapjleHbTe KaTeTep Ha NPOKCMManbHbIN KOHel, yanuHutena
NPOBOAHVIKA 1 NPOBEJUTE ero, OTCIIEXNBAA NONOXKEHNE HAKOHEUHMKA
NPOBOAHMKa NPY NOMOLM PEHTreHOCKOoNnW.

7. Tocne 3ameHbl U3BNEKNTE yANUHUTENb. AKKyPaTHO BO3bMUTECH 32
My®dTY YANMHUTENA U NOBEPHWTE MPOTUB YaCOBOW CTPENKU Ha 3-5
060pOoTOoB.

8. YpepuBas NpoBOAHMK Ha mecTe B COCy,ElVICTOl;I cnucTeme, akKypaTHO
BbIHbTE YAZIMHWTENb 113 MPOBOAHVKA, YTOObI OTCORAVHUTL YAIMHUTEND
OT NPOBOAHMKA.

MPUMEYAHUE. He BpawaiTe U He BbINOAHANTE MaHUNYNALNIA
C yanunHutenem, noCKOJIbKy OH He pacCynTaH Ha BpalleHune,
Kak MpoBOAHMK. MonbiTka BpawaTth yANMHUTENb NpUBEAET K
OrpaHNYeHNI0 MAaHEBPEHHOCTU NPUCOEANHEHHOro NPOBOAHMKA.
YANMHUTENb NCNONb3YeTCA TONbKO [N1A CMeHbI KaTeTepos. BpalleHve
n npoyne maHunynAynun MOXHo BO306HOBUTBL Nocne 0OTCoOeaAUHEeHNA
YANMHUTENA OT NPOBOAHMKA.

YTUAU3ALMUNA MNMocne ncnonb3oBaHuA yTUAN3NPOBaTb NPOAYKT U
YyNakoBKy cnefyeTr B COOTBETCTBMM C YCTAaHOBNIEHHbIMW Ha YpOBHe
60nbHULbI NpaBUNaMm.

RONLY . BHumanue! GepepanbHbiii 3akoH CLIA paspelaeT npoaaxy
AaHHOro yc'rpol?ic'rsa TONbKO Bpavam 1Unu No Nx HasHa4vyeHuto.

NPEAYNPEXAQEHWE O HEAONYCTUMOCTU NOBTOPHOTI o
WUCNoNb30BAHMA

MpeaHasHayeH ANnA UCMoNb30BaHWA y OAHOrO NauveHTa. He ucnonbsyiite,
He o6pabaTbiBaiiTe 1 He CTepunn3yliTe NOBTOPHO. MOBTOPHbIE
ncnonb3oBaHue, o6paboTka UAM CTePUN3aLMA MOTYT HapyWNUTb
CTPYKTYPHYIO L€NOCTHOCTb YCTPOWCTBA U/UAM NPUBECTN K OTKasy
YCTPOICTBA, YTO, B CBOIO OYEpe/b, MOXET MPUBECTU K NPUYNHEHUIO
Bpe/ia 30pOBblo, 3a60N1€BaHNI0 UMK CMEPTU NauueHTa. [ToBTopHOE
MCnonb3oBaHue, 06paboTka UK CTepun3aLmnsa yCTpoMCTBa TakKe MoryT
€o3/aTb PUCK ero KoHTamnHaymnun w/vunn npueectn K I/IHd)I/ILlIApOBaHVHO mwnun
nepeKkpecTHOMY NHGULMPOBaHWIO NaLeHTa, BKoYas, MOMMO Npoyero,
nepepauy VHGeKLMOHHOro 3abonesaHuns (Mnn 3abonesaHui) oT OAHOTO
nayneHTa K gpyromy. KoHTamrHauma ycTponcTBa MOXeT NpUBECTU K
NPUYMHEHMIO BPE/iA 310POBbIO NaLMEHTa, BO3HUKHOBEHMIO GONe3HN unn
neTanbHOMYy 1UCXoay.

cumBon 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTtu: ITTT-MM-44

Homep naptun

Homep B KaTanore

He CTepunn30BaTb MOBTOPHO

ﬂﬂﬂ OAHOKPATHOro UCnosib30BaHNA

BHumaHue! O6patnTech K CONpPOBOANTENbHOM
fNoKyMeHTauuu. lNepen ncnonb3oBaHuem
03HaKOMbTECh C UHCTPYKLMe

[InA nonyyeHnsa aneKTPOHHOIN Konun
npockaHupywte QR-koa vnu nepenante

no ccoinke www.merit.com/ifu n Begute
NAEHTUPNKATOP MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO.
[InA nonyyeHna neyaTHoOM Konum obpaTutech
B oTAen pabotbl ¢ knneHtamm B CLUA nnn
EBponeiickom cotoze

@ He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa noBpexjeHa

CTQpVIﬂI/ISOBaHO OKCMAOM 3TUNEeHa

% AnuporeHHo

[1ByXMEPHbI LUTPUXKOA




Lithuanian

GOLUIRE
Vielinio kreipiklio pailginimas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APIBUDINIMAS

GO2WIRE™ vielinio kreipiklio pailginimas yra PTFE* dengtas
neradijanciojo plieno vielinio kreipiklio priedas. Jo skersmuo - 0,089
cm (0,035 col.), ilgis - 155 cm. Pailginimas turi 152,5 cm ilgio PTFE
apspaudziamojo vamzdelio mova. Nertdijanciojo plieno nedengta
jungiamoji dalis yra 2,5 cmiilgio. Ji yra suderinama su trumpesnio ilgio
(145 cm ir 175 cm) GO2WIRE, modifikuoto prijungti prie pailginimo.
* Politetrafluoroetilenas (PTFE) - sintetinis polimeras, pasizymintis
sutepamosiomis savybémis.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Pailgintuvas, prijungtas prie vielinio kreipiklio, yra skirtas pradiniam
vieliniam kreipikliui pailginti iki tokio ilgio, kad buty galima pakeisti
kateterius, kol vielinis kreipiklis yra islaikomas kraujagysléje.

Prie$ naudodami, atidziai perskaitykite visas instrukcijas.
Paisykite visy Siose instrukcijose nurodyty jspéjimy ir atsargumo
priemoniy. Jy nesilaikant gali kilti komplikacijy.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra Zzinoma kontraindikacijy. Vieliniy kreipikliy ir intervenciniy
prietaisy, suderinamy su ,GO2 Wire™ vielinio kreipiklio pailginimu,
ispéjimai ir paskirtis aprasomi instrukcijose, pateiktose su atitinkamu
prietaisu.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Prietaiso naudojimas gali sukelti tokias potencialias komplikacijas,
taciau toliau jos paminétos ne visos.

1. Informacijos apie potencialias vielinio kreipiklio naudojimo
komplikacijas ieskokite originaliose vielinio kreipiklio
instrukcijose.

2. Pailgintuvo atsiskyrimas nuo vielinio kreipiklio korpuso.

3. Potencialus kreipiklio antgalio padéties praradimas
kraujagysléje.

4. Kitos potencialios komplikacijos prieigos vietoje, galin¢ios
sukelti kraujavima, disekcija ar perforacija, dél kuriy gali bati
reikalinga intervencija.

PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA

Produktas yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Prie$
naudodami, atidZiai apzidrékite visus prietaisus ir jsitikinkite, kad
siuntimo metu nebuvo pazeista sterili pakuoté ar produktas. Pries
naudojima ir jo metu atidZiai apziarékite vielinj kreipiklj ir pailginima.
Nenaudokite paZeisto prietaiso.

PRIES NAUDOJIMA

PERSPEJIMAS
1. Gydytojas turi bati apmokytas atlikti angiografijg ir naudoti
angioplastikos produktus bei iSmanyti potencialias procediry
komplikacijas.

. |sitikinkite, kad pailgintuvo viela suderinama su kitais
naudojamais intervenciniais prietaisais, ir prie$ naudodami
patikrinkite sistemas, ar nejuntamas pasipriesinimas. Batina
isitikinti ir uztikrinti, kad pailginimo viela intervenciniame
prietaise gali judéti laisvai.

. Pailgintuvo viela turi bati visiskai sudrékinta ﬁZ|oIog|n|u tlrpalu
arba heparinizuotu fiziologiniu tirpalu pries jg istraukiant i3
praplovimo dalytuvo lanko.

PASTABA. Pailginimo vielos distalinj antgalj galima jstatyti |
dalytuvo kilpa ir taip apsaugoti pailginimo vielos mova.

4. DEMESIO. ,Go2" valdomojo vielinio kreipiklio saugumas ir
veiksmingumas nebuvo nustatyti sirdies ir nervy kraujagyslése

. ISPEJIMAS. Ikiklinikinis tyrimas su $iuo prietaisu parode, kad
naudojant be antikoagulianty gali susidaryti kresuliy. Siekiant
sumazinti tromby susidaryma, reikéty jvertinti galimybe taikyti
tinkama gydyma antikoaguliantais.
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VIELINIO KREIPIKLIO PAILGINTUVO PARUOSIMAS

1. 1simdami i$ pakuotés ir naudojimo metu taikykite aseptinj
metoda.

2. Istraukite pailginimo vielg, laikancia
,J" formos tiesintuva, i$§ dalytuvo Kkilpos,
kad pamatytumeéte pailginimo vielos mova.

3. Pritvirtinkite praplovimo tirpalo pripildyta svirkstg ir praplaukite
dalytuvo lanko luerio jungtj.

4. Leiskite fiziologinj tirpala, kol jis pradés laséti pro kita puse ir
visiskai pripildys dalytuvo kilpa.

5. Atjunkite 3virkstg nuo praplovimo dalytuvo lanko luerio jungties.

6. Patikrinkite, paruoskite ir praplaukite susijusius prietaisus,
kuriuos naudosite, pagal gamintojo instrukcijg (jei taikoma).

PASTABA. Norint sumazinti kresuliy susidaryma,
rekomenduojama praplauti vielinio kreipiklio pailginima

fiziologiniu tirpalu arba heparinizuotu fiziologiniu tirpalu pries
naudojima.

NAUDOJIMO NURODYMAI
. Atsargiai jkiskite vielinio kreipiklio proksimalinj gala j sriegiuotg
pailginimo vielos mova.

2. Sukite pailginimo vielos mova pagal laikrodZio rodykle mazdaug
3-5 pasukimus, kol pailginimas bus saugiai pritvirtintas prie
vielos.

PASTABA. Pailgintuvas yra visiskai jsuktas, kai pailginimo dalis
prisiliecia prie balto vielinio kreipiklio karkaso.

3. Patikrinkite sujungimo tvirtuma suimdami uz vielos ir
pailginimo i$ abiejy jungties pusiy ir Svelniai patraukdami, kad
isitikintuméte sujungimo tvirtumu.

4. Pasiruoskite pakaitinj kateterj, kaip nurodyta prietaiso
naudojimo instrukcijoje. Per pailgintg vielinj kreipiklj istraukite
anksciau jkista kateter;.

5. Apziarékite jungtis ir jsitikinkite, kad jungties sujungimas
nepazeistas, patikrinkite vielos antgalio padétj kraujagysléje
fluoroskopo vaizde prie$ kisdami kitg kateterj.

6. |statykite ir kiskite kateterj j vielinio kreipiklio pailginimo
proksimalinj gala, islaikydami vielinio kreipiklio antgalio ir
kateterio padétj ir stebédami vaizda fluoroskopu.

7. Uzbaige pakeitima, pailginimg istraukite. Atsargiai suimkite
pailginimo vielos mova ir pasukite pries laikrodzio rodykle 3-5
apsisukimus.

8. Islaikydami vielinio kreipiklio padétj kraujagysIeJe atsargiai
patraukite pailginimo dalj nuo vielos korpuso ir atskirkite
pailginima nuo vielos.

PASTABA. Neuzverzkite ir nemanipuliuokite vielinio kreipiklio
pailginimo, pailginimo prietaisas neturi tokiy uzverzimo
galimybiy kaip vieliniai kreipikliai. Bandant uzverzti prijungto
vielinio kreipiklio manevringumas bus ribotas. Pailginimas
yra naudojamas tik kateteriui pakeisti. Uzverzima ir kitas
manevravimo operacijas galima testi po to, kai pailginimas
nuimamas nuo vielinio kreipiklio.

UTILIZAVIMAS Po naudojimo utilizuokite produktg ir pakuote pagal

ligoninés protokola.

RONLY . Démesio. Pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is prietaisas
gali bati parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant 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.

SIMBOLIS REIKSME

g Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Partijos numeris

Katalogo numeris

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

Vienkartinis

Perspéjimas. Perskaitykite pridétus
dokumentus. Pries naudodami perskaitykite
instrukcijas.

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR
koda arba apsilanke interneto svetainéje www.
merit.com/ifu ir jvede IFU ID Numeris. Dél
spausdintinés kopijos kreipkités j JAV arba ES
klienty aptarnavimo centra.

[ioT]
&
®
@
N

% Nepirogeniskas

[ 55

. o
cg.2D or

Sterilizuota naudojant etileno oksida

2D bruksninis kodas




Latvian

GoLIRE
Vaditajstigas pagarinajums

LIETOSANAS PAMACIBA

APRAKSTS

GO2WIRE™ vaditajstigas pagarinajums ir ar PTFE* parklata nertiséjosa
térauda vaditajstigas paligierice, kuras diametrs ir 0,089 cm
(0,035 collas) un garums — 155 cm. Pagarinajumam ir balta PTFE
karstuma sasaurinasanas caurule, kuras parklajums ir 152,5 cm gars.
Neparklata neriséjosa térauda paligierices dala ir 2,5 cm gara. Ta ir
saderiga arisaka garuma (145 cmun 175 cm) GO2WIRE vaditajstigam,
kuru konstrukcija ir izmainita piestiprinasanai pie pagarinajuma.
* Politetrafluoretiléns (PTFE) ir sintétisks polimérs, kuram ir ellosanas
Tpasibas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Ar pagarinajumu, kad pievienots vaditajstigai, ir paredzéts nodrosinat
pietiekamu papildu garumu originalajai vaditajstigai, lai varétu veikt
katetra mainu, vienlaikus uzturot vaditajstigas poziciju asinsvada.
Pirms lieto$ igi izlasiet visu lieto$ pamacibu.
levérojiet visus Saja pamaciba noraditos bridinajumus
un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma var rasties
komplikacijas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju. Vaditajstigu un intervences iericu, kas
saderigas ar GO2 Wire™ pagarinajumu, bridinajumi un paredzétais
lietojums ir aprakstiti attiecigas ierices komplektacija ieklautaja
lietosanas pamaciba.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespéjamas komplikacijas, kas var rasties no ierices lietosanas, ir
noraditas talak (bet tas nav visas).
1. lespéjamas ar vaditajstigas lietosanu saistitas komplikacijas
skatiet originalas vaditajstigas lietosanas pamaciba.
. Pagarinajuma atvienosanas no vaditajstigas korpusa.
. Vaditajstigas gala iespéjama pazaudésana asinsvada.
4. Citas iespéjamas piek|uves vietas komplikacijas, kas var izraisit
asinosanu, disekciju vai perforaciju, ka rezultata var bat
nepieciesama iejauksanas.

w N

PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

Izstradajums ir sterils, ja iepakojums nav atvérts un nav bojats.
Pirms lieto3anas rapigi aplukojiet visas ierices un parliecinieties,
ka sterilais iepakojums vai izstradajums transportésanas laika nav
sabojati. Pirms lietosanas un tas laika rapigi parbaudiet vaditajstigu
un pagarinajumu. Nelietojiet bojatu ierici!

PIRMS LIETOSANAS

UZMANIBU!

1. Arstam ir jabat apmacitam angiografijas un angioplastijas
izstradajumu lieto$ana un jabat zinosam par iespéjamam
procedaras komplikacijam.

2. Apstipriniet vaditajstigas pagarinajuma saderibu ar citam

intervences iericém, kuras tiek izmantotas, pirms faktiskas

lietosanas parbaudot, vai sistémam nav kada pretestiba. Ir
jaapstiprina un jauztur vaditajstigas pagarindjuma brivkustiba
intervences iericé.

. Vaditajstigas pagarinajums ir pilniba jasamitrina ar fiziologisko
skidumu vai heparinizétu fiziologisko skidumu pirms
iznemsanas no skalosanas padeves caurulites.

PIEZIME. Vaditajstigas pagarindjuma distalo galu var ievietot

padeves caurulité, lai aizsargatu vaditajstigas pagarindgjuma

uzmavu.

4. UZMANIBU! Go2 virzamas vaditajstigas drosiba un efektivitate

nav apliecinata sirds asinsvadiem un neirovaskularai sistémai.

5. UZMANIBU! Prekliniskajos testos ar $o ierici tika uzradita
trombu veidosanas iespéjamiba, ja neizmanto antikoagulaciju.
Lai mazinatu trombu veidosanas iesp&jamibu iericé, ir jaapsver
atbilstosas antikoagulacijas terapijas izmantosana.

w

VADITAJSTIGAS PAGARINAJUMA SAGATAVOSANA

1. Iznemot izstradajumu no iepakojuma un lietojot to, izmantojiet
aseptisku metodi.

2. Nonemiet vaditajstigas pagarinajuma noturoso J veida
taisnotaju no padeves caurulites, lai atsegtu vaditajstigas
pagarindjuma uzmavu.

. Pievienojiet ar skalosanas skidumu piepilditu lirci pie skalosanas
padeves caurulites Luera tipa savienotaja.

4. levadiet fiziologisko skidumu, lidz tas sak pilét otra gala, tadéjadi
pilniba piepildot padeves cauruliti.

. Atvienojiet 3lirci no skalosanas padeves caurulites Luera tipa
savienotaja.

6. Parbaudiet, sagatavojiet un skalojiet izmantojamas attiecigas

ierices atbilstosi razotaja noradijumiem (ja piemérojams).

w

w

PIEZIME. Lai samazinatu trombu veido3anas risku, pirms
lietosanas vaditajstigas pagarinajumu ieteicams skalot ar
fiziologisko skidumu vai heparinizétu fiziologisko skidumu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Saudzigi ievietojiet vaditajstigas proksimalo galu vitnotaja
vaditajstigas pagarinajuma uzmava.

2. Grieziet vaditajstigas pagarinajuma uzmavu pulkstenraditaju
kustibas virziena par aptuveni 3 lidz 5 apgriezieniem, lidz
pagarinajums ir stingri nostiprinats pie vaditajstigas.
PIEZIME. Pagarinajums ir pilniba pievilkts, kad pagarinajuma
dala saskaras ar vaditajstigas balto apvalku.

3. Parbaudiet savienojuma drosibu, satverot vaditajstigu un
pagarinajumu katra savienojuma pusé un saudzigi pavelkot,
tadéjadi apstiprinot savienojuma drosibu.

4. Sagatavojiet mainas katetru, ka noradits ierices lietosanas
pamaciba. Izvelciet ieprieks ievietoto katetru pari izvirzitajai
vaditajstigai.

5. Parbaudiet savienojumus, lai parliecinatos par savienojumu
vietu integritati un pirms cita katetra virzisanas apstiprinatu
vaditajstigas gala poziciju asinsvada, veicot fluoroskopiju.

6. levietojiet un virziet katetru vaditajstigas pagarinajuma
proksimalaja gala, uzturot vaditajstigas gala un katetra poziciju,
veicot fluoroskopiju.

7. Kad apmaina ir veikta, iznemiet pagarinajumu. Saudzigi satveriet
vaditajstigas pagarindjuma uzmavu un grieziet to pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, veicot 3 lidz 5 apgriezienus.

8. Saglabajot vaditajstigas poziciju asinsvada, saudzigi velciet
pagarinajuma dalu prom no vaditajstigas korpusa, lai atdalitu
pagarinajumu no vaditajstigas.

PIEZIME. Negroziet vaditajstigas pagarinajumu un

nemanipuléjiet ar to, jo pagarindgjumam nav tadu grozamu

mehanismu ka vaditajstigai. Méginot to grozit, tiek ierobezota

pievienotas vaditajstigas manevrétspéja. Pagarinajumu lieto

tikai katetra mainai. Grozisanu un citas manipulacijas darbibas

var atsakt péc pagarinajuma nonemsanas no vaditajstigas.
UTILIZACIJA Péc lietosanas utilizéjiet izstradajumu un iepakojumu
atbilstosi slimnicas protokola noraditajam.

RONLY . Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu 3is ierices
tirdznieciba ir at|auta tikai arstiem vai ar arsta norikojumu.

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 sterilizéana 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.

SIMBOLS NOZIME

Izlietot lidz: GGGG-MM-DD

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats!

Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibu! Skatiet komplektacija ieklautos
dokumentus. Pirms lietosanas izlasiet
noradijumus.

Lai iegutu elektronisko kopiju, noskenégjiet

QR kodu vai timekla vietné www.merit.com/
ifu ievadiet lietoSanas pamacibas ID. Lai iegutu
drukatu kopiju, zvaniet ASV vai ES klientu
servisam.
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Slovak

GOoOPAIRE
PredlZovacia pomdcka vodiaceho drétu

NAVOD NA POUZITIE

POPIS:

Predl|zovacia pomocka GO2WIRE™ vodiaceho drétu je nadstavec
vodiaceho drotu z nehrdzavejlcej ocele potiahnuty PTFE*, ktory ma
priemer 0,089 cm (0,035 palca) a dfiku 155 cm. Predlzovacia pomécka
obsahuje zmrstovaciu hadicku dlhi 152,5 cm s povrchovou vrstvou
z PTFE. Cast nadstavca z nehrdzavejlicej ocele bez povrchovej vrstvy
je dlhé 2,5 cm. Je kompatibilna s drétmi GO2WIRES kratsej dizky
(145 cm a 175 cm), ktoré boli upravené na pripojenie k predlzovacej
pomaocke. * Polytetrafluéretylén (PTFE), synteticky polymér, ktory ma
lubrika¢né vlastnosti.

INDIKACIE NA POUZITIE:

Predlzovacia pomocka je pri pripojeni k vodiacemu drétu urcena
na to, aby poskytovala dostatoc¢nu pridavnu dizku k povodnému
vodiacemu drotu na umoznenie vymeny katétrov pri zachovani
polohy vodiaceho drétu vo vaskulature.

Pred pouzitim si pozorne preditajte vietky pokyny. Dodrziavajte
vietky var iaaup nenia u é v tomto navode.
V opacnom pripade mdzu nastat komplikacie.

KONTRAINDIKACIE:

Nie st zname Ziadne kontraindikacie. Varovania a ur¢ené pouzitie
vodiacich drétov a intervencnych pomécok kompatibilnych
s predlzovacou poméckou GO2 Wire™ st opisané v nédvode, ktory sa
dodéva s prislusnou pomockou.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE:
Medzi potencialne komplikacie, ktoré mézu vyplynut z pouzivania
tejto pomocky, okrem iného patria:
1. Potencialne komplikacie spojené s pouzitim drotu najdete
v pévodnom néavode k vodiacemu drétu.
2. Oddelenie predlzovacej pomocky od tela vodiaceho drotu
3. Potencialna strata polohy hrotu drétu vo vaskulatdre

4. Iné potencidlne komplikécie v mieste pristupu, ktoré vedu
ku krvécaniu, disekcii alebo perforacii, a mézu vyzadovat
intervenciu.

KONTROLA PRED POUZITIM:

Produkt je sterilny, ak je balenie neotvorené a neposkodené. Pred
pouzitim dokladne skontrolujte vietky pomdcky a overte, ¢i pri
preprave nedoslo k poskodeniu sterilného balenia alebo produktu.
Pred pouzitim a pocas pouzivania dékladne skontrolujte vodiaci drot
a predlzovaciu pomocku. Nepouzivajte poskodent pomdcku.

PRED POUZITIM:
UPOZORNENIE:

1. Lekar musi byt vyskoleny v pouzivani produktov na angiografiu
a angioplastiku a pouceny o potencialnych komplikaciach pocas
zakroku.

2. Pred konkrétnym pouzitim skontrolujte kompatibilitu
predlZovacieho drotu s ostatnymi interven¢nymi pomaéckami,
ktoré sa pouzivaju, otestovanim systémov, ¢i nespésobuju
odpor. Je nevyhnutné potvrdit a udrziavat volny pohyb
predlzovacieho drétu vnutri intervencnej pomocky.

3. Pred odstranenim zo slu¢ky preplachovacieho davkovaca musi
byt predlzovaci drét Uplne hydratovany fyziologickym roztokom
alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom.

POZNAMKA: Vnutri slu¢ky davkovaca moze byt umiestneny
distalny hrot predlzovacieho drétu na ochranu jeho objimky.

4. UPOZORNENIE: Bezpec¢nost a tGcinnost riaditelného drotu Go2

nebola stanovena v koronarnej ani cerebralnej vaskulattre.

. VAROVANIE: Predklinické testovanie tejto pomocky preukézalo
potencidl tvorby zrazenin v nepritomnosti antikoagulacnej
terapie. Je potrebné zvazit vhodnu antikoagula¢nu terapiu, aby
sa znizilo riziko vzniku trombu v pomadcke.

w

PRIPRAVA PREDLZOVACEJ POMOCKY VODIACEHO DROTU:
1. Privyberani z obalu a pouzivani aplikujte asepticky postup.
2. Vyberte predlzovaci drét, ktory drzi vyrovnavac v tvare J, zo
slucky davkovaca, aby ste odkryli objimku predlzovacieho drotu.
3. Pripojte striekacku s preplachovacim roztokom k portu luer
slucky davkovaca.
4. Vstreknite fyziologicky roztok, az kym nebude vytekat
z opacného konca, aby ste tplne naplnili slu¢cku davkovaca.

. Odpojte striekacku z portu luer slucky davkovaca.

6. Podla pokynov vyrobcu skontrolujte, pripravte a preplachnite
suvisiace pomacky, ktoré planujete pouzit (ak také su).
POZNAMKA: Na znizenie potencialu tvorby zrazenin je
vhodné predlzovaciu pomdcku vodiaceho drotu pred pouzitim
preplachnut fyziologickym roztokom alebo heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

w

POKYNY NA POUZITIE:

1. Opatrne umiestnite proximalny koniec vodiaceho drétu do
objimky predIzovacieho drétu so zavitom.

2. Otocte objimku predlzovacieho drétu v smere hodinovych
ruciciek priblizne o 3 az 5 otacok, az kym predlzovacia pomocka
nebude bezpecne upevnena k drétu.

POZNAMKA: Predlzovacia pomécka je kompletne pripojens,
ked'sa predlzovacia ¢ast dotyka bieleho plasta vodiaceho drétu.

3. Otestujte bezpec¢nost pripojenia uchopenim drotu
a predlzovacej pomocky na kazdej strane spojenia a jemnym
potiahnutim potvrdte bezpeéné pripojenie.

4. Pripravte vymenny katéter podla pokynov v navode na pouzitie.
Vytiahnite predtym vlozeny katéter cez predizeny vodiaci drot.

5. Pred zavedenim dalsieho katétra pouzitim fluoroskopie
skontrolujte, ¢i sa neprerusilo spojenie a poloha hrotu drétu vo
vaskulature ostala zachovana.

6. Vlozte a postvajte katéter na proximalny koniec predlzovacej
pomocky vodiaceho drétu, pricom udrziavajte polohu hrotu
vodiaceho drétu a katétra pouzitim fluoroskopie.

7. Po dokonceni vymeny vyberte predlzovaciu pomocku. Opatrne
uchopte objimku predlzovacieho drétu a otocte ju proti smeru
hodinovych ruciciek o 3 az 5 otacok.

8. Udrziavajte polohu vodiaceho drétu vo vaskulatire a jemne
vytiahnite predlZzovaciu ¢ast z telesa drdtu, aby ste predlzovaciu
pomocku oddelili od drétu.

POZNAMKA: Predlzovaciu pomdcku vodiaceho drétu
neotécajte a nemanipulujte fou, predlzovacia pomdcka nema
torzné schopnosti ako vodiace droty. Pokus o otacanie ma za
nésledok len obmedzenu pohyblivost pripojeného vodiaceho
drotu. Predlzovacia pomocka sa pouziva iba na vymenu katétrov.
S ota¢anim a inymi druhmi manipulacie mézete pokracovat po
odstraneni predlzovacej pomdcky z vodiaceho drotu.
LIKVIDACIA: Po pouziti zlikvidujte produkt a balenie v sulade
s nemocni¢nym protokolom.

RONLY : Upozornenie - Podla federalneho zakona (USA) sa predaj
tejto pomocky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI:

Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte
opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri
opakovanom pouziti, regenerovani alebo opatovnej sterilizacii moze
dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomocky alebo k jej zlyhaniu,
¢o modze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované pouZitie, regenerovanie alebo opéatovna sterilizacia mézu
tiez sposobit kontaminaciu pomadcky, infekciu alebo krizovt infekciu
pacienta vratane, ale nielen, prenosu infek¢nej choroby/choréb z
jedného pacienta na druhého. Kontaminécia tejto pomocky moéze
mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

SYMBOL OZNACENIE

Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalégové ¢islo

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Jednoréazové pouzitie

Upozornenie: Prestudujte si sprievodné
dokumenty. Pred pouzitim si precitajte pokyny.

Ak chcete ziskat elektronicku kdpiu, naskenujte
QR kéd alebo navstivte stranku www.merit.
com/ifu a zadajte ¢islo ID ndvodu na pouZzitie.
Ak chcete ziskat tlacenu kopiu, kontaktujte
sluzby zakaznikom v USA alebo EU.

Sterilizované etylénoxidom
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GDELUIHE Romanian
Extensia firului de ghidaj

INSTR IUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE:

Dispozitivul de extensie pentru firul de ghidaj GO2WIRE™ este un
dispozitiv de atasare la firul de ghidaj din otel inoxidabil invelit cu
PTFE*, avand un diametru de 0,035 inchi (0,089 cm) si o lungime
de 155 cm. Dispozitivul de extensie este prevazut cu un tub
termocontractabil alb din PTFE, cu o lungime de 152,5 cm. Sectiunea
de atasare din otel inoxidabil prevazuta fara invelis are o lungime de
2,5 cm. Aceasta este compatibild cu versiunea mai scurtéd (145 cm
si 175 cm) a GO2WIRES care au fost modificate privind atasarea la
dispozitivul de extensie. * Politetrafluoroetilena (PTFE), un polimer
sintetic care are proprietati lubrifiante.

INDICATII DE UTILIZARE:

Dispozitivul de extensie este preconizat, atunci cand este atasat la
firul de ghidaj, sa furnizeze o lungime suplimentara suficientd pentru
firul de ghidaj original astfel incat sa permita schimbul de catetere,
péstréng pozitia firului de ghidaj in vasculatura.

Inainte de utilizare, cititi cu atentie toate instructiunile.
Respectati toate avertismentele si atentionarile specificate
in aceste instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la
aparitia complic

CONTRAINDICATII:

Nu exista contraindicatii cunoscute. Avertismentele si utilizarea
preconizata a firelor de ghidaj si a dispozitivelor de interventie
compatibile cu extensia GO2 Wire™ sunt descrise in instructiunile
furnizate impreuna cu dispozitivul respectiv.

COMPLICATII POTENTIALE:
Complicatiile potentiale care pot apdrea in urma utilizarii
dispozitivu1ui includ, dar nu se limiteaza la:

1. Consultati instructiunile de utilizare originale ale firelor de
ghidaj privind complicatiile potentiale ale utilizarii firelor.

. Separarea dispozitivului de extensie de corpul firului de ghidaj
3. Pierderea potentiala a pozitiei varfului firului in vasculatura

4. Alte complicatii potentiale privind locul de acces care duc la
sangerare, disectie sau perforatie, care pot necesita o interventie.

N

INSPECTIE INAINTE DE UTILIZARE:

Produsul este steril daca ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.
Inainte de utilizare, examinati cu atentie toate dispozitivele pentru a
verifica daca ambalajul sau produsul steril nu a suferit deteriorari in
timpul expedierii. Inaintea si in timpul utilizarii, inspectati cu atentie
firul de ghidaj si dispozitivul de extensie. Nu utilizati un dispozitiv
deteriorat.

INAINTE DE UTILIZARE:
ATENTIE:

1. Medicul ar trebui sa fie instruit cu privire la utilizarea produselor
destinate angiografiei si angioplastiei si complicatiile
procedurale potentiale.

2. Confirmati compatibilitatea firului de extensie cu alte dispozitive
de interventie care se utilizeaza testand sistemele cu privire la
orice rezistenta inainte de a le utiliza cu adevarat. Confirmati
si mentineti miscarea libera a firului de extensie in dispozitivul
de interventie.

3. Firul de extensie trebuie sa fie hidrat complet cu solutie salina
sau solutie salina heparinizata inainte de a- scoate din bucla
dozatorului cu rol de clatire
NOTA: Varful distal al firului de extensie poate fi pozitionat in
interiorul buclei dozatorului pentru a proteja mansonul firului
de extensie.

4. ATENTIE: Siguranta si eficienta firului orientabil Go2 nu au
fost determinate in ceea ce priveste vasculatura coronara sau
cerebrala

. AVERTISMENT: Testarea preclinica cu acest dispozitiv a aratat
ca exista posibilitatea de formare a cheagurilor in absenta
anticoaguldrii. Tratamentul anticoagulant corespunzator ar
trebui sa fie luat in considerare pentru a reduce posibilitatea de
formare de trombusuri pe dispozitiv.
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PREGATIREA DISPOZITIVULUI DE EXTENSIE A FIRULUI DE
GHIDAJ:
1. Folositi o tehnica aseptica in timpul scoaterii din ambalaj si in
timpul utilizarii.
2. Scoateti piesa de indreptat J care retine firul de extensie din
bucla dozatorului pentru a expune mansonul firului de extensie.
3. Atasati seringa umpluta cu solutie de clatire pentru a clati
dispozitivul de tip luer al buclei dozatorului.
4. Injectati solutie salina pana cand capatul opus picura pentru
umple complet bucla dozatorului.
5. Detasati seringa de la dispozitivul de tip luer al buclei dozatorului
cu rol de clatire
6. Inspectati, pregatiti si clatiti dispozitivul(dispozitivele) asociat(e)
de ult)ilizat conform instructiunilor producatorului (daca este
cazul).

NOTA: Pentru a reduce potentialul formarii unui cheag, se
recomanda spalarea dispozitivului de extensie a firului de
ghidaf' cu solutie salina sau solutie salina heparinizata inainte
de utilizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
1. Pozitionati usor capatul proximal al firului de ghidaj in mansonul
firului de extensie filetat.

2. Rotiti mansonul firului de extensie spre dreapta, aproximativ
intre 3 si 5 rotatii, pana cand simtiti ca dispozitivul de extensie
s-a atasat fix de fir.

NOTA: Dispozitivul de extensie este filetat complet atunci cand
portiunea de extensie intra in contact cu izolatia alba firului de
ghidaj.

. Testati siguranta conexiunii apucand firul si dispozitivul de
extensie de fiecare parte a articulatiei si tragand usor pentru a
confirma conexiunea fixa.

. Pregatiti cateterul de schimb conform instructiunilor de utilizare
a dispozitivului. Retrageti cateterul introdus anterior peste firul
de ghidaj extins.

5. Examinati conexiunile pentru a confirma integritatea conexiunii

articulatiei si confirmati pozitia varfului firului in vasculatura prin

fluoroscopie inainte de a avansa un alt cateter.

. Incércati si avansati cateterul pe capatul proximal al
dispozitivului de extensie a firului de ghidaj mentinand pozitia
varfului firului de ghidaj si a cateterului prin fluoroscopie.

7. Dupa ce ati finalizat schimbul, scoateti dispozitivul de extensie.
Apucati usor mansonul firului de extensie si rotiti spre stanga,
efectuand 3 pana la 5 rotatii.

8. In timp ce retineti pozitia firului de ghidaj in vasculaturs, trageti

usor portiunea de extensie din corpul firului pentru a separa

dispozitivul de extensie de fir.

NOTA: Nu rasuciti si nu manevrati dispozitivul de extensie a
firului de ghidaj, intrucat acesta nu este prevazut cu functii
de rasucire precum in cazul firelor de ghidaj. Incercarea de a
rdsuci nu va duce decat la o capacitate limitata de manevrare
a firului de ghidaj atasat. Dispozitivul de extensie este utilizat
numai pentru schimbul de catetere. Résucireadsi alte operatiuni
de manevrare pot fi reluate dupa scoaterea dispozitivului de
extensie din firul de ghidaj.

ELIMINAREA: Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in
conformitate cu protocolul spitalului.
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RONLY : Atentie - Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre un medic
sau la recomandarea unui medic.

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 structurala a dispozitivului si/sau
poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate
avea ca rezultat vatamarea, 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,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

SIMBOL DESEMNARE

g Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Numar de lot

Numar de catalog

A nu se resteriliza

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

De unica folosinta

Atentie: Consultati documentele insotitoare.
Cititi instructiunile inainte de utilizare.

Pentru copia electronicg, scanati codul QR
sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
ng_lmarul de identificare din Instrdctiunile de
utilizare.

Pentru exemplarul tiparit, apelati Serviciul de
relatii cu clientii din SUA sau dinUE.

Sterilizat cu oxid de etilend

Apirogen

Cod de bare 2D
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