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English

MIGHTY wire"

Guide wire

INSTR IONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION

The Mighty Wire™ Guide Wire will consist of 0.035" guide wire configurations available in
90, 145, 180, 230, 260 and 300cm. Wire lengths 230, 260 and 300cm have 4cm or 7cm of tip
flexibility including a radiopaque coil at the distal tip for enhanced visibility. Wire lengths
90, 145, and 180cm have 4cm or 7cm of tip flexibility with no radiopaque coil. The shape
of the distal section of the wires will be provided in straight, curved (7.5mm curve radius),
double curved (75/15mm curve radius), and extended double curved configurations
(55/15mm curve radius).

The 0.035” (0.89mm) wire is composed of a PTFE coated stainless-steel core wire with a
flexible tip construction, PTFE coated stainless steel distal coil and radiopaque marker coil
as outlined above. The PTFE coated coil and radiopaque coil, where present, are welded
to the core on the very distal tip. The PTFE coating covers 100% of the guide wire surface.
Across all guide wires within the range, the distal tip is radiopaque.

USER(S)
For use by physicians trained in diagnostic and interventional radiology, cardiology,
nephrology, and vascular surgery procedures.

PATIENT POPULATION

The Mighty Wire Guide Wires are designed for use during diagnostic and interventional
procedures by trained physicians. Using their education and experience, the physician
determines based on the individual patient, the appropriate guide wire to support
the associated devices to be used during the procedure. The guide wire navigates the
anatomy and facilitates placement of the associated devices.

HOW SUPPLIED

The Mighty Wire Guide Wires are packaged in a plastic hoop, which is fitted with a
flush port. This packaging is provided to facilitate compliance with the manufacturer
recommended guidelines that the wire be flushed with saline or heparinized saline prior
to use (See directions for use - Note). Individually packaged 5 units per box, refer to
catalog for ordering information.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Mighty Wire Guide Wire is intended to be used to facilitate the placement of devices
during diagnostic and interventional procedures in the central circulatory system,
excluding the coronary arteries and neurovasculature.

CONTRAINDICATIONS
The Mighty Wire Guide Wire is not intended to be used in the coronary arteries and
neurovasculature

CLINICAL BENEFIT STATEMENT

The Mighty Wire Guide Wire has indirect clinical benefits for the patient since it assists
other medical devices in achieving their intended purpose, without having a direct
therapeutic or diagnostic function itself. It is used to deliver compatible diagnostic or
therapeutic medical devices through the vasculature that have a direct therapeutic or
diagnostic function.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Mighty Wire Guide Wires are designed with performance characteristics for use in a

patient’s vasculature system.

«  Atraumatic distal flexible tips to facilitate introduction into the vasculature.

+  Surface coating to allow smooth passage of the guide wire through the vasculature.

«  Guide wire body stiffness that supports successful delivery of associated devices.

+  These performance characteristics aid in a safe and effective completion of the
procedure.

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

-+ Allergic Reaction

«  Annular Rupture

+ Aortic Regurgitation

«  Arrhythmia

+  Cardiac Tamponade

+  Death

+  Hemorrhage

. Hypotension

«  Infection

+ Thromboembolism

« Tricuspid Valve Injury

+  Ventricle Perforation

. Ventricular Fibrillation

+  Vessel Perforation

Other potential access site complications leading to bleeding, dissection, or perforation
that may require intervention. Some of the stated potential adverse events may require
additional surgical intervention.

INSPECTION PRIOR TO USE

Carefully read/observe all warnings and cautions noted in these instructions. Failure to do
50 may resultin complications. Product is sterile if package is not opened or damaged, do
not use if package integrity is suspect.

Carefully examine all guide wires to verify that the product has not been damaged in
shipment. Inspect the guidewire for coil separation, bends or kinks which may have
occurred. Do not use adamaged guide wire.

PRECAUTIONS

1. Physicians should be trained with the use of diagnostic and interventional
products and any potential procedural complications.

2. The safety and effectiveness of the Mighty Wire has not been established in the
Coronary arteries nor Neurovasculature.

3. Guide wire should be completely hydrated prior to removal from the dispenser
hoop.
4. Confirm compatibility of guide wire outer diameter with associated device inner

diameter by testing the systems together prior to actual use. Free wire movement
within the device must be confirmed and maintained.

5. Physician should confirm the device in which they are intending to utilize in the
procedure is the correct device and the device characteristics are as expected.
6. The guide wire is not for selective vessel cannulation or torquing and should not

be torqued more than two full revolutions.

WARNINGS
Preclinical testing with this device showed potential for clot formation in the
absence of anticoagulation. Anticoagulation therapy should be considered to
reduce potential for thrombus formation on the device.

2. Insert flexible end of guide wire into vasculature. Inserting from the rigid end may
cause damage to vasculature, tissue, or associated device.

3. Advancement and withdrawal of the wire guide should be performed slowly and
carefully. Use extreme caution when withdrawing PTFE coated guide wires back
through a metal needle, the sharp edge of the needle may scrape the coating.

4. Withdrawal or manipulation of wire guide through a needle tip or against a sharp
edge may resultin damage, breakage, leading to embolization.

5. Guide Wire stiffness should be considered during manipulation through the
vasculature.

6. Ifresistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy (buckling), determine
cause, and take appropriate steps to relieve the resistance to avoid the risk of
vessel perforation.

7. Always advance, manipulate, and remove the guide wire under fluoroscopic
guidance to:

a. Ensure the distal tip is intraluminal and in the intended vessel.
b. Confirm the guide wire placement and location.

c.  Prevent potential damage to the vasculature.

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

9. During guide wire manipulation through valve leaflets, carefully monitor the
leaflet position(s) throughout procedure.

10.  Inthe event of a malfunction of the device and/or changes in the performance

of the device, exercise caution as this may indicate a change that may affect the
safety of the device.

R(ONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

INSTRUCTIONS FOR USE

The following instructions provide technical direction but do not obviate the necessity of
formal training in the use of the Mighty Wire Guide Wires. The techniques and procedures
described do not represent all medically acceptable protocols, nor are they intended as
a substitute for the physician’s experience and judgment in treating any specific patient.

PREPARATION AND DIRECTIONS FOR USE

1. Employ aseptic technique during removal from the package and use.
2. Upon removal from pouch, confirm no damage has occurred.
3. Toavoid damaging the guide wire tip during removal from the flush hoop, remove

the proximal guide wire body from the retention clip.
4. Slide the proximal end of the wire body forward towards the flush port in the flush
hoop allowing the distal end of the wire to advance through the flush hoop.

5. Attach flush solution filled syringe to dispenser flush port. Inject solution until
dripping out opposite end to completely fill the dispenser loop. Detach syringe.
6. Inspect, prepare, and flush the associated device(s) according to the

manufacturer’s instructions.
7. Gently grasp guide wire tip and J straightener together as a unit and gently pull
forward to withdraw the fragile distal wire tip from the wire dispenser.

8. Carefully dispense guide wire into the flush port of the associated device. Remove
Jstraightener by withdrawing it over the guide wire.
9. Under fluoroscopy and while maintaining position of the vascular access device,

advance the guide wire to the targeted site.

10.  With the wire guide secured in place, advance the associated device to the
target site.

1. Once device in secured in place, remove guide wire, flush catheter following
routine protocols.

12.  Confirm wire position under fluoroscopy.

13.  Inspect guide wire between utilizations to ensure no damage has occurred.

NOTE: To reduce the potential of clot formation, it is recommended that the guide wire
be flushed with saline or heparinized saline prior to subsequent uses.

WARNING RESISTANCE WHEN USING A RIGID GUIDE WIRE
Always advance or withdraw a wire slowly. Wire advancement with excessive force
may cause coil penetration or other vessel damage.

2. Free movement of the guide wire within a vessel or catheter helps confirm
suitable wire pathway.
3. Never push, twist, force or withdraw a guidewire that meets resistance.

Resistance may be felt tactilely or noted by tip buckling during fluoroscopy. Stop
Immediately to assess the tip under fluoroscopy to determine cause of resistance
and/or the need for additional action to free the guide wire tip.

4. Continued manipulation of a guide wire when resistance is felt may cause guide
wire damage, tip separation, and / or vascular injury.

5. Extreme care should be taken when manipulating a catheter and wire
combination to prevent possible intravascular tissue damage.

6. The guide wire and associated device should be moved as a unit when possible.

7. When reintroducing a guide wire into a catheter or device already within a vessel,

confirm the catheter tip is free within the lumen (i.e., not against the vessel wall).



WARNING: After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols
for biohazard waste disposal.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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

A Caution

&ONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Medical Device

Unique Device Identifier

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

Use by date: YYYY-MM-DD

Catalog number

Lot number

Manufacturer

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Consult Instructions for Use

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

Non-pyrogenic

Single use

Do not resterilize

Keep Dry

Single sterile barrier system

Sterilized Using Ethylene Oxide

2D Barcode
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MIGHTY wire"

Fil-guide

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le fil-guide Mighty Wire™ est constitué de configurations de fil-guide de 0,035 po
(0,89 mm) disponibles dans les dimensions suivantes : 90, 145, 180, 230, 260 et 300 cm.
Les longueurs de fil de 230, 260 et 300 cm ont une extrémité souple de 4 cm ou 7 cm, avec
un ressort radio-opaque a I'extrémité distale pour une meilleure visibilité. Les longueurs
de fil de 90, 145 et 180 cm ont un extrémité souple de 4 cm ou 7 cm sans ressort radio-
opaque. Laforme de la section distale des fils est disponible en différentes configurations :
droite, incurvée (rayon de courbure de 7,5 mm), a double courbure (rayon de courbure de
75/15 mm) et a double courbure étendue (rayon de courbure de 55/15 mm).

Le fil de 0,035 po (0,89 mm) est composé d'un fil principal en acier inoxydable revétu de
PTFE avec une pointe flexible, d'un ressort distal en acier inoxydable revétu de PTFE et
d'un ressort de marquage radio-opaque comme décrit ci-dessus. Le ressort revétu de
PTFE et le ressort radio-opaque, le cas échéant, sont soudés au fil principal sur la pointe
distale. Le revé PTFE couvre I'i ité de la surface du fil-guide. L'extrémité
distale est radio-opaque sur I'ensemble des fils-guides de la gamme.

UTILISATEUR(S)
Médecins formés a la radiologie diagnostique et interventionnelle, a la cardiologie, a la
néphrologie et a la chirurgie vasculaire.

POPULATION DE PATIENTS

Les fils-guides Mighty Wire sont congus pour étre utilisés par des médecins qualifiés lors
de procédures de diagnostic et d'intervention. Grace a sa formation et son expérience, le
médecin détermine, en fonction du patient, le fil-guide approprié pour prendre en charge
les dispositifs associés a utiliser au cours de la procédure. Le fil-guide permet de naviguer
dans I'anatomie et facilite la mise en place des dispositifs associés.

CONDITIONNEMENT

Les fils-guides Mighty Wire sont conditionnés dans un arceau en plastique, qui est équipé

d'un port de ringage. Ce conditionnement est prévu pour permettre de se conformer aux

instructions recommandées par le fabricant indiquant que le fil doit étre rincé avec une

solution saline ou une solution sallne hépannee avant utilisation (voir Mode d’emploi
5 unités iti par boite, consulter le catalogue

pour obtenir les informations de commande.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Le fil-guide Mighty Wire est destiné a faciliter la mise en place de dispositifs lors
de procédures de diagnostic et d'intervention dans le systéme circulatoire central, &
I'exclusion des artéres coronaires et du systéme neurovasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
Le fil-guide Mighty Wire n'est pas destiné a étre utilisé dans les artéres coronaires et le
systéme neurovasculaire.

DECLARATION SUR LES BENEFICES CLINIQUES

Le fil-guide Mighty Wire a des bénéfices cliniques indirects pour le patient puisqu'il aide
d‘autres dispositifs médicaux a atteindre leur objectif prévu, sans avoir lui-méme de
fonction thérapeutique ou diagnostique directe. Il sert a mettre en place dans le systeme
vasculaire des di: itifs médicaux di i ou thérapeutiques ¢ i ayant
une fonction thérapeutique ou diagnostique directe.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les fils-guides Mighty Wire sont concus avec des caractéristiques de performances

adap(ées a une utilisation dans le systéme vasculaire d’un patient.
Pointes flexibles distales atraumatiques pour faciliter I'introduction dans le systéme
vasculaire.

+  Revétement de surface qui permet le passage en douceur du fil-guide dans le
systéme vasculaire.

+  Rigidité du corps du fil-guide qui favorise la mise en place des dispositifs associés.

«  Ces caractéristiques de performances permettent d'effectuer la procédure de
maniére sire et efficace.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications potentielles pouvant découler de I'utilisation du dispositif incluent,
mais sans s'y limiter :

+  Réaction allergique

«  Rupturedel'anneau

. Régurgitation aortique

«  Arythmie

+  Tamponnade cardiaque

. Déces

. Hémorragie

. Hypotension

«  Infection

+ Thrombo-embolie

+  Lésiondelavalve tricuspide

+  Perforation ventriculaire

+  Fibrillation ventriculaire

+  Perforation vasculaire

Autres complications de site d'accés potentielles conduisant a des saignements, a
une dissection ou & une perforation qui peuvent nécessiter une intervention. Certains
des événements indésirables potentiels signalés peuvent nécessiter une intervention
chirurgicale supplémentaire.

INSPECTION AVANT UTILISATION

Lire attentivement et respecter tous les avertissements et mises en garde indiqués dans
ce mode d'emploi. Tout non-respect pourrait entrainer des complications. Le produit
est stérile si 'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'intégrité de
I'emballage est mise en doute.

Examiner attentivement tous les fils-guides afin de s'assurer que le produit na pas
été endommagé pendant le transport. Inspecter le fil-guide pour vérifier I'absence de
séparation du ressort, de plis ou de nceuds sur le fil-guide. Ne pas utiliser un fil-guide
endommagé.

PRECAUTIONS
Les médecins doivent étre formés a I'utilisation de produits de diagnostic et
d'intervention, et doivent en connaitre toutes les complications procédurales

potentielles.

2. La sécurité et I'efficacité du fil-guide Mighty Wire n‘ont pas été établies dans les
artéres coronaires ni dans le systéme neurovasculaire.

3. Le fil-guide doit étre entierement hydraté avant d’étre retiré de |'arceau.

4. Vérifier la compatibilité du diamétre extérieur du fil-guide avec le diamétre

intérieur du dispositif associé en testant les systemes ensemble avant leur
utilisation réelle. Il convient de s'assurer d'une certaine liberté de mouvement du
fil dans le dispositif et de la préserver.

5. Le médecin doit sassurer que le dispositif qu'il a I'intention d'utiliser lors de la
procédure est adapté et que les caractéristiques du dispositif sont conformes
aux attentes.

6. Le fil-guide n'est pas destiné a la canulation sélective d'un vaisseau ni a la torsion
et ne doit pas étre tourné de plus de deux tours complets.

AVERTISSEMENTS

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

2. Insérer I'extrémité flexible du fil-guide dans le systéme vasculaire. Linsertion &
partir de I'extrémité rigide peut endommager le systeme vasculaire, les tissus ou
le dispositif associé.

3. La progression et le retrait du fil-guide doivent étre effectués lentement et avec
précaution. Faire preuve de prudence lors du retrait du fil-guide revétu de PTFE &
travers une aiguille en métal, car la pointe tranchante de l'aiguille pourrait rayer
le revétement.

4. Leretrait ou lamanipulation du fil-guide par la pointe d'une aiguille ou contre
une aréte tranchante peut endommager le fil-guide et entrainer une rupture,
conduisant a une embolisation.

5. Larigidité du fil-guide doit étre prise en compte lors de la manipulation dans le
systéme vasculaire.

6. Si une résistance est constatée au toucher ou visuellement sous radioscopie
(gondolement), il convient de déterminer la cause et de prendre les mesures
appropriées pour atténuer la résistance afin d'éviter le risque de perforation
vasculaire.

7. Lorsdela progression, de la manipulation et du retrait du fil-guide, toujours
utiliser le guidage radioscopique pour :
a. Slassurer que la pointe distale est intraluminale et située dans le vaisseau
prévu.

b. Confirmer la position et la localisation du fil-guide.
c.  Eviter tout dommage potentiel sur le systéme vasculaire.

8. Tenirlefil-guide en position pendant la manipulation du cathéter via le fil-guide

pour éviter tout mouvement non intentionnel de la pointe distale du fil-guide.

Lors de la manipulation du fil-guide a travers les feuillets de la valve, surveiller

attentivement la ou les positions des feuillets tout au long de la procédure.

10.  Encas de dysfonctionnement du dispositif et/ou de modification des
performances du dispositif, faire preuve de prudence car cela peut indiquer un
changement susceptible de nuire 4 la sécurité du dispositif.

©

R(ONLY Mise en garde: En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

MODE D’EMPLOI

Les instructions suivantes fournissent une orientation technique, mais ne dispensent pas
de la nécessité d’une formation officielle a I'utilisation des fils-guides Mighty Wire. Les
techniques et procédures décrites ne représentent pas tous les protocoles médicalement
acceptables et ne sont pas non plus destinées a remplacer I'expérience et le jugement du
médecin dans le traitement d’un patient particulier.

PREPARATION ET MODE D’EMPLOI

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

2. Lors du retrait du sachet, vérifier que le produit ne présente aucun dommage.

3. Pour éviter d'endommager la pointe du fil-guide durant le retrait de I'arceau de
rincage, retirer le corps proximal du fil-guide du clip de maintien.

4. Faire glisser l'extrémité proximale du corps du fil-guide vers Iavant, vers le port

de ringage dans l'arceau de rincage, en laissant I'extrémité distale du fil-guide
progresser dans l'arceau.

5. Raccorder la seringue remplie de solution de ringage au port de ringage du
distributeur. Injecter la solution jusqu’a ce quelle s'écoule a I'autre extrémité pour
remplir entiérement l'arceau. Détacher la seringue.

6. Inspecter, préparer et rincer le ou les dispositifs associés conformément aux
instructions du fabricant.

7. Saisir délicatement la pointe du fil-guide et le redresseur J ensemble et tirer
délicatement vers I'avant pour retirer la fragile pointe distale de l'arceau.

8. Placer avec précaution le fil-guide dans le port de rincage du dispositif associé.
Retirer le redresseur J en le retirant du fil-guide.

9. Sous radioscopie et tout en maintenant la position du dispositif d‘accés vasculaire,

faire progresser le fil-guide jusqu‘au site cible.
10.  Une fois le fil-guide bien en place, faire progresser le dispositif associé jusqu‘au
site cible.



. Une fois le dispositif bien en place, retirer le fil-guide et rincer le cathéter
conformément aux protocoles habituels.

12.  Veérifier la position du fil sous radioscopie.

13.  Inspecter le fil-guide entre les utilisations pour s‘assurer qu‘il na pas été
endommageé.

REMARQUE : Afin de réduire le risque de formation de caillot, il est recommandé de rincer
le fil-guide avec une solution saline ou une solution saline héparinée avant utilisati

Mise en garde

RONLY

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

subséquente.

AVERTISSEMENT : RESISTANCE LORS DE L'UTILISATION D’UN FIL-GUIDE RIGIDE

1. Toujours avancer ou retirer le fil doucement. Appliquer une force excessive pour
faire progresser le fil peut provoquer une pénétration du ressort ou d'autres
lésions vasculaires.

2. La liberté de mouvement du fil-guide dans un vaisseau ou un cathéter permet de
vérifier que la voie d'accés du fil est adaptée.
3. Nejamais pousser, tourner, retirer un fil-guide ni forcer dessus lorsqu'une

résistance est rencontrée. La résistance peut étre ressentie de maniére tactile
ou remarquée par le gondolement de la pointe sous radioscopie. Sarréter
immeédiatement pour évaluer la pointe sous radioscopie pour déterminer la cause
de larésistance et/ou la nécessité d'une action supplémentaire pour libérer la
pointe du fil-guide.

4. Lapoursuite de la manipulation d'un fil-guide lorsqu‘une résistance est ressentie
peut provoquer un dommage sur le fil-guide, une séparation de la pointe et/ou
une lésion vasculaire.

5. Il faut étre extrémement prudent lors de la manipulation d’'une combinaison
cathéter/fil-guide afin d’éviter tout risque de dommage tissulaire intravasculaire.

6. Le fil-guide et le dispositif associé doivent étre déplacés ensemble, lorsque cela
est possible.

7. Lors de la réintroduction d'un fil-guide dans un cathéter ou un dispositif déja

présent dans un vaisseau, vérifier que la pointe du cathéter est libre et entourée
de lumiére (c'est-a-dire n'est pas collée a la paroi du vaisseau).

AVERTISSEMENT : Apreés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles
standard de mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION
Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour
conséquence une lésion, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le
i oula érilisation peuvent également créer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris,
mais sans s’y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de référence

Numéro de lot

Fabricant

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Consulter le mode d’emploi

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

Apyrogéne

Ausage unique

Ne pas restériliser

Conserver au sec

Systéme de barriere stérile simple

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Code-barres 2D
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MIGHTY wire"

Filo guida

ISTRUZIONI PERL'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il filo guida Mighty Wire™ consistera in configurazioni di filo guida da 0,035 pollici
(0,89 mm) con lunghezza di 90, 145, 180, 230, 260 e 300 cm. I fili con lunghezza di 230, 260
300 cm hanno una punta flessibile di 4 cm o 7 cm che include una spirale radiopaca in
corrispondenza dell’'estremita distale per una migliore visibilita. I fili con lunghezza di 90,
145 e 180 cm hanno una punta flessibile di 4 cm 0 7 cm senza spirale radiopaca. La sezione
distale dei fili sara disponibile nelle configurazioni diritta, curva (raggio di curvatura di
7,5mm), a doppia curva (raggio di curvatura di 75/15 mm) e a doppia curva estesa (raggio
di curvatura di 55/15 mm).

Il filo da 0,035 pollici (0,89 mm) & composto da un nucleo in acciaio inossidabile rivestito
in PTFE con una struttura della punta flessibile, una spirale distale in acciaio inossidabile
rivestita in PTFE e una spirale con marker radiopaco come descritto in precedenza. La
spirale rivestita in PTFE e la spirale radiopaca, laddove presente, sono saldate al nucleo
sull’estremita pit distale della punta. Il rivestimento in PTFE copre il 100% della superficie
delfilo guida. La punta distale & radiopaca in tuttii fili guida della gamma.

UTILIZZATORI
Il dispositivo & destinato all'uso da parte di medici addestrati nell'esecuzione di procedure
diagnostiche e di radiologia interventistica, cardiologia, nefrologia e chirurgia vascolare.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

| fili guida Mighty Wire sono progettati per essere utilizzati durante le procedure
diagnostiche e interventistiche da parte di medici qualificati. Basandosi sulla propria
formazione ed esperienza, il medico individua, a seconda del singolo paziente, il filo guida
piti appropriato a supportare i dispositivi associati da utilizzare durante la procedura. Il
filo guida si sposta sequendo I'anatomia per facilitare il posizionamento dei dispositivi
associati.

FORMATO DI VENDITA

| fili guida Mighty Wire sono confezionati in un tubo circolare in plastica dotato di una
porta di irrigazione. Questa confezione viene fornita per facilitare la conformita alle linee
guida consigliate dal fabbricante, in base a cui il filo deve essere irrigato con soluzione
salina o soluzione salina eparinata prima dell'uso (consultare le indicazioni per I'uso —
Nota). Ogni scatola contiene 5 fili confezionati singolarmente. Fare riferimento al catalogo
per le informazioni sugli ordinativi.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

| fili guida Mighty Wire sono concepiti per agevolare il posizionamento dei dispositivi
durante procedure diagnostiche e interventistiche nel sistema circolatorio centrale,
eccezion fatta per le arterie coronarie e il sistema neurovascolare.

CONTROINDICAZIONI
1ili guida Mighty Wire non sono concepiti per 'uso nelle arterie coronarie e nel sistema
neurovascolare.

DICHIARAZIONE DI BENEFICIO CLINICO

I fili guida Mighty Wire producono benefici clinici indiretti per il paziente, in quanto
supportano la destinazione d'uso prevista di altri dispositivi medici senza svolgere
alcuna funzione diagnostica o terapeutica diretta. | fili guida vengono usati per inserire
attraverso il sistema vascolare dispositivi medici compatibili aventi una funzione
diagnostica o terapeutica diretta.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

I fili guida Mighty Wire sono progettati con caratteristiche prestazionali adatte all'utilizzo

nel sistema vascolare del paziente.

«  Lepunte flessibili distali atraumatiche facilitano I'introduzione nel sistema vascolare.

+  Ilrivestimento superficiale consente un passaggio agevole del filo guida attraverso
il sistema vascolare.

+  Larigidita del corpo del filo guida favorisce il
associati.

«  Queste caratteristiche prestazionali aiutano a completare la procedura in modo
sicuro ed efficace.

to corretto dei disp

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le complicazioni potenziali che possono derivare dall'impiego del dispositivo includono,
atitolo non esaustivo:

«  reazione allergica

. rottura anulare

. rigurgito aortico

. aritmia
+  tamponamento cardiaco
+  decesso

- emorragia

. ipotensione

+  infezione

+  tromboembolia

«  lesione della valvola tricuspide
«  perforazione ventricolare

+ fibrillazione ventricolare

+  perforazione del vaso

Altre potenziali complicazioni del sito di accesso, causa di sanguinamento, dissezione
o perforazione, possono richiedere un intervento. Alcuni dei potenziali eventi avversi
indicati possono richiedere un intervento chirurgico addizionale.

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

Leggere attentamente e osservare tutte le avvertenze e le precauzioni indicate in queste
istruzioni. La mancata osservanza pud portare a complicazioni. Il prodotto & sterile se la
c i non é aperta o d i Non utilizzarlo se si hanno dubbi sull'integrita
della confezione.

Esaminare attentamente tutti i fili gulda per verificare che il prodotto non sia stato

iato durante la i pezionare attentamente il filo guida per escludere
I'eventuale separazione delle spirali e cla presenza di pieghe o attorcigliamenti. Non usare
fili guida danneggiati.

PRECAUZIONI

1. Il medico deve essere formato sull'uso di prodotti diagnostici e interventistici
nonché sulle potenziali complicazioni procedurali.

2. La sicurezza e I'efficacia dei fili guida Mighty Wire non sono state accertate nelle
arterie coronarie o nel sistema neurovascolare.

3. lifilo guida deve essere completamente idratato prima della rimozione dal tubo
di erogazione.

4. Verificare la compatibilita del diametro esterno del filo guida con il diametro

interno del dispositivo associato testando insieme i sistemi prima dell’'uso
effettivo. Il movimento libero del filo all'interno del dispositivo deve essere
confermato e mantenuto.

5. Il medico deve confermare che il dispositivo che intende utilizzare durante la
procedura sia quello corretto e che le caratteristiche del dispositivo siano quelle
previste.

6. Ifili guida non sono concepiti per la cannulazione selettiva dei vasi o la torsione e

non devono essere ruotati per piti di due giri completi.

AVVERTENZE

1. Itest preclinici condotti con questo dispositivo hanno dimostrato che esiste la
possibilita di formazione di coaguli in assenza di terapia anticoagulante. Prendere
in considerazione la somministrazione di una terapia anticoagulante per ridurre il
rischio di formazione di trombi sul dispositivo.

[

Inserire I'estremita flessibile del filo guida nel sistema vascolare. L'inserimento
dall’'estremita rigida puo causare danni al sistema vascolare, ai tessuti o al
dispositivo associato.

3. L'avanzamento e il ritiro del filo guida devono essere eseguiti lentamente e con
attenzione. Prestare estrema attenzione quando si ritraggono fili guida rivestiti in
PTFE attraverso un ago metallico, poiché il bordo appuntito dell'ago puo graffiare
il rivestimento.

4. Il ritiro o la manipolazione di un filo guida attraverso la punta di un ago o contro
un bordo affilato pud provocare danni o rottura del dispositivo con possibile
conseguente embolizzazione.

5. Larigidita del filo guida deve essere presa in considerazione durante la
manipolazione attraverso il sistema vascolare.

6. Se si nota resistenza a livello tattile o visivo sotto fluoroscopia (deformazione),
determinare la causa e adottare le misure appropriate per ridurre la resistenza ed
evitare il rischio di perforazione del vaso.

7. Far avanzare, manipolare e rimuovere il filo guida sempre sotto guida
fluoroscopica per:

a. assicurarsi che la punta distale sia intraluminale e all'interno del vaso
desiderato;

b. confermare il posizionamento e I'ubicazione del filo guida;
c. evitare danni potenziali al sistema vascolare.

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

9. Durante la manipolazione del filo guida attraverso i lembi della valvola,

at izi dei lembi durante tutta la procedura.

10.  Incasodi malfunzlanamento del dispositivo e/o di variazioni delle sue prestazioni,
procedere con cautela in quanto cid potrebbe indicare un cambiamento tale da
compromettere la sicurezza del dispositivo.

ONLY Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni forniscono indicazioni tecniche, ma non ovviano alla necessita di
una preparazione formale nell'uso dei fili guida Mighty Wire. Le tecniche e le procedure
descritte non rappresentano tutti i protocolli accettabili dal punto di vista medico,
né sono intese come sostitutive dell'esperienza e del giudizio del medico nel trattare
pazienti specifici.

PREPARAZIONE EINDICAZIONI PERL'USO
Adottare una tecnica asettica durante la rimozione dalla confezione e durante
l'uso.

2. Al momento della rimozione dalla sacca, accertarsi che non si siano verificati
danni.

3. Perevitare di danneggiare la punta del filo guida durante la rimozione dal tubo di
irrigazione, liberare il corpo prossimale del filo guida dalla clip di trattenimento.

4. Farscorrere l'estremita prossimale del corpo del filo guida in avanti verso la porta
diirrigazione del tubo, consentendo all'estremita distale del filo di avanzare nel
tubo diirrigazione.

5. Attaccare la siringa riempita con la soluzione di lavaggio alla porta di irrigazione
dell'erogatore. Iniettare la soluzione fino a farla gocciolare dall'estremita opposta
per riempire il tubo di i Staccare la siringa.

6. lspezionare, preparare e irrigare i dispositivi associati secondo le istruzioni del
fabbricante.

7. Afferrare delicatamente la punta del filo guida e il raddrizzatore per punte

uncinate insieme come un’unica unita e tirare delicatamente in avanti per estrarre
la fragile estremita distale del filo dall’erogatore.

8. Erogare con cautela il filo guida nella porta di irrigazione del dispositivo associato.
Rimuovere il raddrizzatore per punte uncinate ritirandolo sul filo guida.
9. Sotto fluoroscopia e mantenendo la posizione del dispositivo di accesso vascolare,

far avanzare il filo guida fino al sito previsto.
10.  Conilfilo guida fissato in posizione, far avanzare il dispositivo associato fino al
sito previsto.



. Una volta fissato il dispositivo in posizione, rimuovere il filo guida e irrorare il
catetere seguendo i protocolli di routine.

12.  Verificare la posizione del filo sotto fluoroscopia.

13.  Ispezionare il filo guida tra un utilizzo e I'altro per assicurarsi che non sia
danneggiato.

NOTA: per ridurre la potenziale formazione di coaguli, si consiglia di irrigare il filo guida
con soluzione salina o soluzione salina eparinata prima degli usi successivi.

AWERTENZA' RESISTENZA QUANDO SI UTILIZZA UN FILO GUIDA RIGIDO
Far avanzare o ritirare sempre il filo lentamente. L'applicazione di una forza
eccessiva nell'avanzamento del filo puo causare la penetrazione della spirale o
altri danni al vaso.

2. Il movimento libero del filo guida all'interno di un vaso o un catetere aiuta a
confermare I'adeguatezza del percorso del filo.
3. Non spingere, torcere, forzare o ritirare mai un filo guida che oppone

Attenzione

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza
la vendita di questo dispositivo solo a medici o dietro
prescrizione medica.

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

La resistenza puo essere percepita tattilmente o notata in termini di deformazione
della punta durante la fluoroscopia. Interrompere immediatamente per valutare la
punta in fluoroscopia onde determinare la causa della resistenza e/o la necessita
di ulteriori azioni per liberare la punta del filo guida.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per l'uso

4. Perseverare nella manipolazione di un filo guida quando si avverte resi puod
provocare danni al filo guida, separazione della punta e/o lesioni vascolari.

5. Prestare estrema attenzione quando si manipola un catetere insieme al filo per
evitare potenziali danni ai tessuti intravascolari.

6. Quando possibile, il filo guida e il dispositivo associato devono essere spostati
come un’unica unita.

7. Quandosi reintroduce un filo guida in un catetere o in un dispositivo gia inserito

in un vaso, accertarsi che la punta del catetere sia libera all'interno del lume
(ovvero che non prema contro la parete del vaso).

AVVERTENZA: dopo I'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per lo
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterili; possono comp tere 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 ricondizionamento
o la risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di contaminazione del
dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, in via non
limitativa, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione
del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Data di scadenza: GG-MM-AAAA

Numero di catalogo

Numero del lotto

Fabbricante

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

Consultare le Istruzioni per I'uso
Per una copia elettronica, eseguire la scansione del
codice QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e
immettere I'ID delle istruzioni per 'uso. Per una copia
cartacea, contattare il Servizio clienti degli Stati Uniti o
dell'Unione europea

Apirogeno

Monouso

Non risterilizzare

Conservare al riparo dall’'umidita

Sistema di barriera sterile singola

Sterilizzato con ossido di etilene

Codice a barre 2D




German

MIGHTY wire"

Fihrungsdraht

GEBRAUCHSANWEISUN

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Mighty Wire™ Fiihrungsdraht wird aus 0,035-Zoll-Fiihrungsdrahtausfiihrungen
(0,89 mm) bestehen, die in 90, 145, 180, 230, 260 und 300 cm erhéltlich sind. Die
Drahtléangen 230, 260 und 300 cm weisen eine flexible Spitze von 4 cm oder 7 cm auf,
einschlieBlich einer réntgendichten Spirale an der distalen Spitze fiir bessere Sichtbarkeit.
Die Drahtldngen 90, 145 und 180 cm verfiigen tiber eine flexible Spitze von 4 cm oder 7 cm
ohne réntgendichte Spirale. Die Form des distalen Abschnitts der Fiihrungsdréhte wird
in gerader, gekriimmter (7,5 mm Krii gsradius), doppelt g (75/15 mm
Kriimmungsradius) und verldngerter, doppelt gekriimmter Ausfiihrung (55/15 mm
Krammungsradius) erhéltlich sein.

Der 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht besteht aus einem PTFE-beschichteten Edelstahlkern mit
flexibler Spitzenkonstruktion, einer distalen Spirale aus PTFE-beschichtetem Edelstahl
und einer réntgendichten Markerspirale entsprechend den obigen Angaben. Die PTFE-
beschichtete Spirale und die réntgendichte Spirale, sofern vorhanden, sind an der
auBersten distalen Spitze mit dem Kern verschweiBt. Die PTFE-Beschichtung bedeckt
100 % der Oberflache des Fiihrungsdrahts. Bei allen Fiihrungsdréahten im Sortiment ist
die distale Spitze rontgendicht.

ANWENDER

Zur Verwendung durch Arzte und Arztinnen mit einer Ausbildung in diagnostischer
und interventioneller Radiologie, Kardiologie, Nepl ie sowie gefaBchirurgischen
Verfahren.

PATIENTENGRUPPE

Die Mighty Wire Fiihrungsdrahte sind fiir den Einsatz bei diagnostischen und
interventionellen Verfahren durch geschulte Arzte und Arztinnen vorgesehen. Auf der
Grundlage seiner Ausbildung und Erfahrung entscheidet der Arzt bzw. die Arztin je
nach Patient bzw. Patientin iiber den geeigneten Fiihrungsdraht zur Unterstiitzung
der zugehorigen Produkte, die wahrend des Verfahrens verwendet werden. Der
Fihrungsdraht wird durch anatomische Strukturen gefiihrt und erleichtert die
Platzierung der zugehérigen Produkte.

LIEFERFORM

Die Mighty Wire Fiihrungsdrahte sind in einem Dispenser verpackt, der mit einem
Spiilanschluss ausgestattet ist. Diese Verpackung erleichtert die Einhaltung der
vom Hersteller empfohlenen Richtlinien, nach denen der Draht vor Gebrauch
mit Kochsalzlésung oder heparinisierter Kochsalzldsung zu spiilen ist (siehe
Gebrauchsanweisung - Hinweis). Einzeln verpackt, 5 Einheiten pro Schachtel,
Bestellinformationen siehe Katalog.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Mighty Wire Fithrungsdraht ist dafiir bestimmt, die Platzierung von Produkten bei
] ischen und interventi Verfahren im zentralen Kreislauf, mit Ausnahme

der terien und des kuléren Systems, zu unterstiitzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Mighty Wire Fiihrungsdraht ist nicht fir die Verwendung in den Koronararterien und
im neurovaskularen System bestimmt.

KLINISCHER NUTZEN

Der Mighty Wire Filhrungsdraht bietet dem Patienten einen indirekten klinischen Nutzen,
indem er anderen Medizinprodukten erméglicht, ihre Zweckbestimmung zu erfiillen,
ohne selbst eine direkte therapeutische oder diagnostische Funktion aufzuweisen.
Er dient zur Einfithrung von kompatiblen diagnostischen oder therapeutischen
Medizinprodukten durch das GefaBsystem, die eine direkte therapeutische oder
diagnostische Funktion aufweisen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die Mighty Wire

GefaBsystem von Patienten.

+  Atraumatische distale flexible Spitzen erleichtern das Einfihren in das GefaBsystem.

« Die Oberflichenbeschichtung erméglicht ein reibungsloses Einfiihren des
Fi durch das Gefl

«  Die Steifigkeit des Fithrungsdrahts unterstiitzt die erfolgreiche Positionierung der
zugehérigen Produkte.

«  Diese Leistungsmerkmale tragen zu einer sicheren und effektiven Durchfiihrung
des Verfahrens bei.

kmale fiir den Einsatz im

verfligen tber L

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Mégliche ikationen durch die Ar
«  Allergische Reaktion

+ Anulusruptur

«  Aortenklappeninsuffizienz

.+ Herzrhythmusstérungen

«  Herztamponade

«  Tod

«  Hémorrhagie

+ Hypotonie

+  Infektion

+  Thromboembolie

«  Verletzung der Trikuspidalklappe
. Ventrikelperforation

+ Kammerflimmern

+  GefaBperforation

des Produkts sind insbesondere:

Andere mégliche Komplikationen an der Zugangsstelle, die zu eventuell
interventionsbediirftigen Blutungen, Dissektionen oder Perforationen fiihren kdnnen.
Manche der genannten méglichen unerwiinschten Ereignisse kénnen eine zusétzliche
chirurgische Intervention erforderlich machen.

KONTROLLE VOR DER VERWENDUNG

Alle in dieser Gebrauc ) Warn- und Vorsicl sorgfiltig
durchlesen/befolgen. Bei Nichtbeachtung kann es zu Komplikationen kommen. Das
Produkt ist steril, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Nicht
verwenden, wenn Verdacht auf Beschadigung der Verpackung besteht.

Alle Fiihrungsdrahte sorgfaltig Gberpriifen, um sicherzustellen, dass das Produkt beim
Versand nicht beschadigt wurde. Den Flihrungsdraht daraufhin tiberpriifen, ob sich die
Spirale abgelst hat oder Kriimmungen und Knicke erkennbar sind. Keinen beschadigten
Fiihrungsdraht verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Arzte und Arztinnen sollten im Hinblick auf die Verwendung von
diagnostischen und interventionellen Produkten sowie jegliche potenziellen
Verfahrenskomplikationen geschult sein.

2. Sicherheit und Wirksamkeit des Mighty Wire in den Koronararterien und im
neurovaskularen System wurden nicht festgestellt.

3. DerFithrungsdraht muss vor der Entnahme aus dem Dispenser vollstindig
befeuchtet werden.

4. Die Kompatibilitat des AuBendurchmessers des Fiihrungsdrahts mit dem

Innendurchmesser des zugehérigen Produkts priifen, indem die Systeme vor dem
Einsatz gemeinsam getestet werden. Die freie Bewegung des Fiihrungsdrahts
innerhalb des Produkts muss sichergestellt und aufrechterhalten werden.

5. Der Arzt bzw. die Arztin muss bestétigen, dass es sich um ein fiir das vorgesehene
Verfahren geeignetes Produkt mit den erwarteten Produkteigenschaften handelt.
6. Der Fithrungsdraht ist nicht fiir die selektive Kandilierung von GefaBen oder

Drehungen bestimmt und darf nicht um mehr als zwei volle Umdrehungen
gedreht werden.

WARNHINWEISE
Praklinische Priiftungen mit diesem Produkt haben eine mogliche
Gerir i bei fehlender Anti ion ergeben. Eine
Antikoagulationstherapie sollte in Betracht gezogen werden, um das Risiko fiir
eine Thrombenbildung am Produkt zu reduzieren.

2. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das GefaBsystem einfiihren. Das
Einfiihren des steifen Endes kann GefédBe oder Gewebe verletzen oder das
zugehérige Produkt beschadigen.

3. Das Vorschieben und Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts sollte langsam und
vorsichtig erfolgen. Mit duBerster Vorsicht vorgehen, wenn mit PTFE beschichtete
Fuhrungsdrahte durch eine werden, da die scharfe
Kante der Nadel die Beschichtung abkratzen kann.

4. Zuriickziehen oder i ionen des Fiih drahts durch eine Kant itze
oder gegen eine scharfe Kante kann zu Beschadigungen, Bruch und Embolien
fiihren.

5. Bei i im t: ist die Stei it des Fiihre zu
bertcksichtigen.

6. Wenn ein Widerstand zu spiiren ist oder unter Fluoroskopie (Beugung) festgestellt

wird, die Ursache ermitteln und geeignete MaBnahmen ergreifen, um den
Widerstand zu beseitigen und das Risiko einer GefaBperforation zu vermeiden.

7. Den Fithrungsdraht immer unter fluoroskopischer Fithrung vorschieben,
manipulieren und zuriickziehen, um:

a. Sicherzustellen, dass sich die distale Spitze intraluminal und im
beabsichtigten GefaB befindet.

b. Platzierung und Stellung des Fiihrungsdrahts zu bestatigen.
c.  Mbgliche GefaBverletzungen zu vermeiden.

8. Den Fiihrungsdraht in Position halten, wéhrend der Katheter iiber den
Fiihrungsdraht gefiihrt wird, um unbeabsichtigte Bewegungen der distalen
Drahtspitze zu vermeiden.

9. Wahrend der i ion des F

derK wahrend des
iberwachen.

10.  Beieiner Fehlfunktion des Produkts und/oder einer Veranderung der
Produktleistung ist besondere Vorsicht geboten, da dies auf eine Veranderung
hinweisen kann, die die Sicherheit des Produkts beeintréchtigen kann.

durch dieK| die
Vorgangs alti

B(ON LY Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an
einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die folgenden Anweisungen bieten eine technische Anleitung, ersetzen jedoch nicht eine
fachliche Schulung im Umgang mit den Mighty Wire Fihrungsdrihten. Die beschriebenen
Techniken und Verfahren stellen weder samtliche medizinisch vertretbaren

noch sind sie ein Ersatz fiir die Erfahrung und das Urteilsvermégen des Arztes bzw. der
Arztin bei der Behandlung eines spezifischen Patienten.

VDRBEREITUNG UND ANWENDUNGSHINWEISE
Bei der Entnahme aus der Verpackung und wihrend des Gebrauchs aseptische
Techniken anwenden.

2. Nach der Entnahme aus dem Beutel sicherstellen, dass keine Besc
aufgetreten sind.
3. UmBeschadigungen der Fiihrungsdrahtspitze bei der Entnahme aus dem
2u ), den proximalen Fiihrungsdrahtkorpus aus dem

Halteclip nehmen.

4. Das proxi Ende des Fiihrur pus nach vorne zum Spiilanschluss
im Spiildispenser schieben und das distale Drahtende durch den Spiildispenser
gleiten lassen.

5. Einemit Spilldsung gefiillte Spritze an den Spiilanschluss des Dispensers
anschlieBen. Losung injizieren, bis sie am gegeniiberliegenden Ende des
Di , sodass er indig gefiillt wird. Die Spritze abnehmen.
6. Das (die) zugehérige(n) Produkt(e) nach den Anweisungen des Herstellers

kontrollieren, vorbereiten und ausspiilen.



7. Die F itze und den J: vorsichtig als Einheit fassen
und sanft nach vorne ziehen, um die empfindliche distale Drahtspitze aus dem
Dispenser herauszuziehen.

8. Den Fiihrungsdraht vorsichtig in den Spiilanschluss des zugehorigen Produkts
einfiihren. Den J-Begradiger entfernen, indem dieser tiber den Fiihrungsdraht
herausgezogen wird.

9. DenFi unter f pie und unter

] ts zur Zi ition vorschieben.

10.  Den Fiihrungsdraht fixieren und das zugehérige Produkt zur Zielposition
vorschieben.

. Sobald das Produkt fixiert ist, den Fiihrungsdraht entfernen und den Katheter
gemaB den Standardprotokollen spiilen.

12.  Die Position des Fii unter F

13.  DenFiihrungsdraht zwischen den Verwendungen uberpriifen, um
sicherzustellen, dass er nicht beschadigt wurde.

der Position des

HINWEIS: Um das Risiko fiir eine Gerinnselbildung zu verringern, wird empfohlen,
den Fiihrungsdraht vor jedem nachfolgendem Gebrauch mit Kochsalzlésung bzw.
heparinisierter Kochsalzlésung zu spiilen.

WARNHINWEIS: WIDERSTAND BEI VERWENDUNG EINES STEIFEN

FUHRUNGSDRAHTS

1. Das Vorschieben oder Zuriickziehen eines Drahts immer langsam ausfiihren.
Vorschieben des Drahts mit GiberméaBigem Kraftaufwand kann zum DurchstoBen
der Spirale oder anderen GefaRverletzungen fiihren.

2. Anhand der freien Beweglichkeit des Fiihrungsdrahts in einem GefaB oder
Katheter lasst sich bestatigen, dass er einen geeigneten Verlauf nimmt.
3. Den Fiihrungsdraht niemals gegen einen Widerstand schieben, drehen oder

zuriickziehen oder Kraft auf ihn ausiiben. Ein Widerstand kann zu spiiren sein
oder im Fluoroskopiebild anhand der Beugung der Spitze festgestellt werden.
Sofort stoppen und die Spitze unter Fluoroskopie untersuchen, um die Ursache

des Wi und/oder die Nof it fiir zusétzliche zur
Losung der Fiihrungsdrahtspitze festzustellen.
4. Weitere Manipulationen am Fiihrungsdraht bei spiirbarem Widerstand konnen

zur Beschadigung des Filhrungsdrahts, zur Trennung der Spitze und/oder zu
GeféBverletzungen fiihren.

5. Bei der Handhabung einer Komblna(mn aus Katheter und Fiihrungsdraht extrem
vorsichtig vorgehen, um i letzungen zu vermeiden.

6.  DerFiihrungsdraht und das dazugehérige Produkt sollten nach Méglichkeit als
Einheit bewegt werden.

7. Bei der Wi inflihrung eines Fiihr in einen Katheter bzw. ein
Produkt, der bzw. das sich bereits in einem GefaR befindet, sicherstellen, dass
die Katheterspitze innerhalb des Lumens frei ist (d. h. nicht an der GefaBwand
anliegt).

'WARNHINWEIS: Das Produkt nach Gebrauch gemaB den Standardprotokollen fiir die
Entsorgung von biogefahrlichen Abfallen entsorgen.

SICHERHEIT ZUR WIED
ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut steril n. Eine Wiederver , Aufl i oder erneute Sterilisation

beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des
Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu

Vorsicht

RONLY

Vorsicht: GeméR US-amerikanischem Bundesrecht darf
dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden.

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung (UDI)

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden;
Gebrauchsanweisung beachten

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Katalognummer

Losnummer

Hersteller

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Gebrauchsanweisung beachten

Fir ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen
oder auf www.merit.com/ifu die IFU-ID-Nummer
eingeben. Ein Druckexemplar kann telefonisch beim
Kundenservice in den USA bzw. in der EU angefordert
werden

Nicht pyrogen

Nur fiir den einmaligen Gebrauch

einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/oder eine Infektion des
bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Nicht erneut sterilisieren

Trocken lagern

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sterilisation mit Ethylenoxid

2D-Barcode




Spanish

MIGHTY wire"

Alambre guia

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El'alambre guia Mighty Wire™ constaré de configuraciones de 0,035 pulgada (0,89 mm)
disponibles en versiones de 90, 145, 180, 230, 260 y 300 cm. Las longitudes del alambre
de 230, 260 y 300 cm tienen una flexibilidad de la punta de 4 cm o 7 cm, incluida una
espiral radiopaca en la punta distal para posibilitar una mejor visibili Las longif

del alambre de 90, 145 y 180 cm tienen 4 cm o 7 cm de flexibilidad de la punta sin
espiral radiopaca. La forma de la seccion distal de los alambres se proporcionara en
configuraciones rectas, curvas (radio de curva de 7,5 mm), curva doble (radio de curva de
75/15 mm) y curvas dobles extendidas (radio de curva de 55/15 mm).

Elalambre de 0,035 pulgada (0,89 mm) se compone de un nicleo de acero inoxidable con
revestimiento de politetrafluoroetileno (PTFE) que tiene una estructura de punta flexible,
una espiral distal de acero inoxidable con revestimiento de PTFE y una espiral marcadora
radiopaca, como se menciona anteriormente. La espiral con revestimiento de PTFE y la
espiral radiopaca, cuando estan presentes, se encuentran soldadas al nucleo en la parte
mas distal de la punta. El revestimiento de PTFE cubre el 100 % de la superficie del alambre
qguia. En todos los alambres guia de la gama, la punta distal es radiopaca.

USUARIOS
Para ser utilizado por médicos capacitados en procedimi de radi ia, ¢
nefrologia y cirugia vascular con fines diagnésticos e intervencionistas.

POBLACION DE PACIENTES

Los alambres guia Mighty Wire estan disefiados para que médicos capacitados los utilicen
durante procedimientos de diagnostico y de intervencion. Basandose en su formacion y
experiencia, el médico determina, seguin cada paciente, el alambre guia adecuado como
apoyo alos dispositivos asociados que se utilizaran durante el procedimiento. El alambre
guia se mueve por el cuerpo y facilita la colocacion de los dispositivos asociados.

PRESENTACION

Los alambres guia Mighty Wire se presentan en un tubo de pléstico con un puerto de
purgado. Esta presentacion posibilita el ¢ imiento de las pautas rec por
el fabricante, que establecen que el alambre debe lavarse con solucion salina o solucion
salina heparinizada antes de usarse (siga las instrucciones de uso - Nota). Envasado
individualmente en cajas con 5 unidades cada una. Para obtener informacion sobre
pedidos, consulte el catalogo.

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

El alambre guia Mighty Wire esta diseniado para facilitar la colocacion de dispositivos
durante procedimientos diagnésticos e intervencionistas en el sistema circulatorio
central, sin incluir las arterias coronarias y la neurovasculatura.

CONTRAINDICACIONES
El alambre guia Mighty Wire no est4 disefado para ser usado en las arterias coronarias
nienlaneurovasculatura.

DECLARACION DE BENEFICIOS CLINICOS

El alambre guia Mighty Wire tiene beneficios clinicos indirectos para el paciente, ya que
ayuda a otros dispositivos médicos a lograr su prop6sito previsto sin tener una funcion
terapéutica o diagnostica directa por si solo. Se usa para colocar dispositivos médicos
diagnosticos o terapéuticos compatibles a través de la vasculatura, los cuales tienen una
funcion terapéutica o diagnéstica directa.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los alambres guia Mighty Wire se disenaron con caracteristicas de rendimiento que

permiten utilizarlos en el sistema vascular de un paciente.

«  Puntas distales atraumaticas flexibles para facilitar el ingreso a la vasculatura.

+  Revestimiento externo para permitir el desplazamiento suave del alambre guia a
través de la vasculatura.

+  Rigidez del cuerpo del alambre guia que ayuda en la colocacién correcta de los
dispositivos asociados.

. Estas caracteristicas de
manera segura y eficaz.

ayudan a ¢ el procedimi de

POSIBLES COMPLICACIONES

Pueden ocurrir posibles complicaciones debido al uso del dispositivo, tales como:
+  Reaccion alérgica

+  Roturaanular

. Regurgitacién cardiaca

+  Arritmia

+  Taponamiento cardiaco
+ Muerte

. Hemorragia

. Hipotension

«  Infeccion

+  Tromboembolismo

+  Lesiéndelavalvula tricispide

+  Perforacion ventricular

. Fibrilacion ventricular

«  Perforacion de vasos sanguineos

Otras posibles complicaciones en el sitio de acceso que causan sangrado, diseccion
o perforacion y pueden requerir una intervencion quirtrgica. Algunos de los efectos
adversos indicados pueden requerir otras intervenciones quirdrgicas.

INSPECCION ANTES DEL USO

Lea atentamente y respete todas las advertencias y las precauciones que se indican en
estas instrucciones. Si no lo hace, podrian ocurrir complicaciones. El producto es estéril
si el paquete no esta abierto o dafado, no lo use si sospecha que se abri¢ el envase.

Examine cuidadosamente todos los alambres guia para verificar que el producto no se
haya danado durante el envio. Inspeccione el alambre guia para verificar que el espiral no
se haya separado, doblado ni torcido. No use el alambre guia si esta dafado.

PRECAUCIONES

1. Los médicos deben estar capacitados en el uso de productos de diagnéstico y de
intervencion, y con respecto a las posibles complicaciones del procedimiento.

2. No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del alambre guia Mighty Wire en
las arterias coronarias ni en la neurovasculatura.

3. El alambre guia debe hidratarse por completo antes de extraerlo del bucle del
aplicador.

4. Confirme la compatibilidad del diametro exterior del alambre guia con el

didmetro interior del dispositivo asociado mediante la prueba conjunta de
los sistemas antes del uso. Se debe confirmar que el alambre se puede mover
libremente dentro del dispositivo y mantenerse esta condicion.

5. El médico debe confirmar que el dispositivo que pretende utilizar en el
procedimiento es el dispositivo correcto y que las caracteristicas del dispositivo
son las esperadas.

6. Elalambre guia no es para la canulacion selectiva de vasos ni para la torsién y no
debe rotarse mas de dos revoluciones completas.

ADVERTENCIAS

1. Laspruebas preclinicas con este dispositivo indicaron la posible formacién de
coagulos en ausencia de agentes anticoagulantes. Se debe considerar una terapia
con anticoagulantes para reducir el potencial de formacién de trombos en el
dispositivo.

2. Inserte el extremo flexible del alambre guia en la vasculatura. La insercion
del extremo rigido puede ocasionar danos en la vasculatura, los tejidos o los
dispositivos asociados.

3. Elavancey el retiro del alambre guia deben realizarse lenta y cuidadosamente.
Tenga extrema precaucion al retirar los alambres guia recubiertos con PTFE a
través de una aguja metalica ya que el borde afilado de la aguja puede romper
el recubrimiento.

4. Elretiro o lamanipulacién del alambre guia a través de una punta de aguja o
contra un borde afilado puede provocar dafos y roturas, lo que podria provocar
embolizacién.

5. Se debe considerar la rigidez del alambre guia durante la manipulacion a través
delavasculatura.

6. Si observa resistencia al tacto o de manera visual por medio de fluoroscopia
(deformacién), determine la causa y adopte las medidas adecuadas para aliviar la
resistencia a fin de evitar el riesgo de provocar una perforacion vascular.

7. Siempre mueva, manipule y retire el alambre guia bajo gufa fluoroscépica para
realizar lo siguiente:

a. Garantizar que la punta distal esté dentro del lumen y en el vaso objetivo.
b.  Confirmar la colocacion y la ubicacion del alambre guia.

c.  Evitar dafos potenciales a la vasculatura.

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

9. Durante la manipulacion del alambre guia a través de las valvas de la valvula,

controle cuidadosamente las posiciones de las valvas durante todo el
procedimiento.

10.  Encaso de que el dispositivo funcione incorrectamente u ocurran cambios en el
rendimiento del dispositivo, tenga cuidado, ya que esto puede indicar un cambio
que podria afectar la seguridad del dispositivo.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones proporcionan orientacién técnica, pero no eximen de la
necesidad de facilitar capacitacién formal sobre el uso de los alambres guias Mighty
Wire. Las técnicas y los procedimientos descritos no representan todos los protocolos
aceptables en términos médicos ni tampoco pretenden reemplazar la experiencia y el
criterio del médico para tratar pacientes especificos.

PREPARACION EINSTRUCCIONES DE USO
Utilice una técnica aséptica al retirar del envase y durante el uso.

2. Después de retirar la bolsa, confirme que no haya ocurrido ningtin dafo.

3. Para evitar danar la punta del alambre guia mientras se lo retira del tubo de
purgado, extraiga el cuerpo proximal del alambre guia del gancho de retencion.

4. Deslice el extremo proximal del cuerpo del alambre guia en direccién del puerto
de purgado, permitiendo que el extremo distal del alambre avance por el tubo
de purgado.

5. Conecte la jeringa precargada con solucion de purgado al puerto de purgado

del aplicador. Inyecte solucién hasta que gotee el extremo opuesto para llenar el
bucle del aplicador en su totalidad. Desconecte la jeringa.

6. Inspeccione, prepare y purgue los dispositivos asociados de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.
7. Sujete con cuidado la punta del alambre guia y el enderezador de punta en J

como una unidad y presione suavemente hacia delante para extraer la punta
distal fragil del aplicador del alambre.

8. Introduzca cuidadosamente el alambre guia en el puerto de purgado del
dispositivo asociado. Retire el de punta en J extrayéndolo sobre el
alambre guia.

9. Pormedio de fluoroscopia y manteniendo la posicién del dispositivo de acceso

vascular, mueva el alambre guia hacia el lugar objetivo.

10.  Con el alambre guia puesto en su lugar, mueva el dispositivo asociado hacia el
lugar objetivo.

1. Unavez que el dispositivo se encuentre en su lugar, retire el alambre guia, purgue
el catéter de acuerdo con los protocolos de rutina.

12.  Confirme la posicién del alambre por medio de fluoroscopia.

13.  Inspeccione el alambre guia después de cada uso para asegurarse de que no haya
sufrido dafos.



NOTA: Para reducir la posibilidad de formacién de coagulos, se recomienda lavar el
alambre guia con solucién salina o solucion salina heparinizada antes de los usos
posteriores.

ADVERTENCIA: RESISTENCIA CUANDO SE UTILIZA UN ALAMBRE GUIA RIGIDO

1. Siempre haga avanzar o retire el alambre con cuidado. Mover el alambre con
fuerza excesiva puede causar la penetracién del espiral y otros dafos vasculares.

2. El movimiento libre del alambre guia dentro de un vaso o catéterayudaa
confirmar la trayectoria adecuada del alambre.

3. Nunca empuje, tuerza, presione ni retire un alambre guia si observa resistencia. La

resistencia puede sentirse en forma tactil o mediante la deformacién de la punta
durante la fluoroscopia. Deténgase de inmediato para evaluar la punta por medio
de fluoroscopia a fin de determinar la causa de la resistencia o la necesidad de
realizar otras acciones para liberar la punta del alambre guia.

4. Si manipula de forma continua un alambre guia al encontrar resistencia, dicho
alambre puede danarse, separarse la punta o provocar lesiones vasculares.

5. Lacombinacién de catéter y alambre debe manipularse con sumo cuidado para
evitar posibles danos en el tejido intravascular.

6.  Enloposible, el alambre guia y el dispositivo asociado se deben mover como
una unidad.

7. Cuando vuelva a introducir un alambre guia en el catéter o en el dispositivo

dentro de un vaso, confirme que la punta del catéter esté libre dentro del lumen
(es decir, que no esté contra la pared vascular).

ADVERTENCIA: Después de utilizarlo, deseche el dispositivo, de manera que se sigan los
protocolos estandar para el desecho de residuos con riesgo biolégico.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION
Para uso en un solo paciente. No reutilizar, procesar ni esterilizar. La reutilizacion,
reprocesamiento o la reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural o

Precaucion

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

Dispositivo médico

Identificador unico del dispositivo

No se debe utilizar si el paquete esta dafado y
consultar las instrucciones de uso

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Namero de catélogo

Namero de lote

derivar en una falla de dispositivo que, a su vez, podria provocar lesiones,
olamuerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también
podrian producir riesgos de contaminacién del dispositivo y ocasionar infeccién o
infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La c inacion del dispositivo puede

Fabricante

causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo
QRo visite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca
a 1D de las Instrucciones de uso. Para obtener una
copiaimpresa, llame a Servicio de atencion al cliente
enEE. UU. o la UE

Apirégeno

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Mantener en un lugar seco

Sistema de barrera estéril Gnico

Esterilizado con éxido de etileno

Cédigo de barras bidimensional
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MIGHTY wire"
Fio-guia

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0O fio-guia Mighty Wire™ sera composto por configuracées de fio-guia de 0,035 pol.
(0,89 mm) disponiveis em 90 cm, 145 cm, 180 cm, 230 cm, 260 cm e 300 cm. Os
comprimentos de fio de 230 cm, 260 cm e 300 cm tém uma flexibilidade da ponta de
4 cm ou 7 cm, incluindo uma espiral radiopaca na ponta distal para uma visibilidade
melhorada. Os comprimentos de fio de 90 cm, 145 cm e 180 cm tém uma flexibilidade
da ponta de 4 cm ou 7 cm sem espiral radiopaca. A forma da seccao distal dos fios sera
fornecida em configuracées retas, curvas (raio de curva de 7,5 mm), curvas duplas (raio
de curva de 75 mm/15 mm) e curvas duplas alargadas (raio de curva de 55 mm/15 mm).

O fio de 0,035 pol. (0,89 mm) é composto por um fio de nucleo de ago inoxidéavel revestido
a PTFE com uma construcao de ponta flexivel, uma espiral distal de aco inoxidavel
revestida a PTFE e uma espiral de marcador radiopaca, conforme descrito acima. A espiral
revestida a PTFE e a espiral radiopaca, quando disponiveis, sdo soldadas ao ntcleo na
ponta mais distal. O revestimento de PTFE cobre 100% da superficie do fio-guia. Em todos
os fios-guia dentro do intervalo, a ponta distal é radiopaca.

UTILIZADOR(ES)
Destina-se a ser utilizado por médicos com formagao em radiologia de diagnéstico e
intervencao, cardiologia, nefrologia e procedimentos de cirurgia vascular.

POPULAGAO DE DOENTES

Os fios-guia Mighty Wire foram concebidos para serem utilizados durante procedimentos
de diagnéstico e intervencao por médicos qualificados. Com base na sua formacao e
experiéncia e no doente individualmente, o médico determina o fio-guia adequado para
suportar os dispositivos associados a utilizar durante o procedimento. O fio-guia facilita a
colocagao dos dispositivos associados.

FORMA DE APRESENTAGAO

Os fios-guia Mighty Wire sdo embalados num aro de pléstico que possui uma entrada
de irrigacdo. Esta embalagem é fornecida para facilitar a conformidade com as diretrizes
recomendadas pelo fabricante que indicam que o fio seja irrigado com soro fisiolégico
ou com uma solugao salina heparinizada antes da sua utilizagao (Consulte as dire¢oes de
utilizacdo - Nota). Sdo embalados individualmente, com 5 unidades por caixa; consulte o
catalogo para obter informacoes sobre encomendas.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O fio-guia Mighty Wire destina-se a ser utilizado para facilitar a colocacao de dispositivos
durante procedimentos de diagnéstico e intervengao no sistema circulatério central,
excluindo as artérias corondrias e a neurovasculatura.

CONTRAINDICAGOES
O fio-guia Mighty Wire nao se destina a ser utilizado nas artérias coronarias e
neurovasculatura

DECLARAGAO DE BENEFICIOS CLINICOS

O fio guia Mighty Wire tem beneficios clinicos indiretos para o doente, uma vez que

contribui para que outros dispositivos médicos alcancem a sua finalidade prevista, sem

ter uma fungéo terapéutica ou de dlagnoshco direta em si. E utilizado para colocagao de
itivos médicos de diagnéstico ou terapéuticos compativeis através da vasculatura

que tém uma fungao terapéutica ou de diagnostico direta.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os fios-guia Mighty Wire foram concebidos com caracteristicas de desempenho para

utilizagao no sistema vascular de um doente.

+  Pontas flexiveis distais atraumaticas para facilitar a introducao na vasculatura.

«  Superficie revestida para permitir uma passagem suave do fio-guia através da
vasculatura.

+  Rigidez do corpo do fio-guia que suporta a administracao bem-sucedida de
dispositivos associados.

«  Estas caracteristicas de desempenho ajudam a realizar o procedimento de forma
segura e eficaz.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes que poderao resultar da utilizacao do dispositivo incluem,
entre outras:

. Reacaoalérgica

+  Ruturaanular

. Regurgitacao aértica

+  Arritmias

+  Tamponamento cardiaco
+  Morte

. Hemorragia

. Hipotensao

+  Infecéo

+  Tromboembolia

+  Lesdodavalvula tricispide
«  Perfuragao ventricular

- Fibrilhacao ventricular

«  Perfuragao do vaso

Outras potenciais complicagées do local de acesso, causando hemorragia, disseccao
ou perfuragéo, que poderéo requerer uma intervengao. Alguns dos potenciais eventos
adversos poderao exigir intervencées cirtirgicas adicionais.

INSPEGAO ANTES DA UTILIZAGAO

Leia atentamente e siga todas as adverténcias e cuidados indicados nestas instrucoes.
Caso contrario, poderao ocorrer complicagdes. O produto esta estéril se a embalagem
nao estiver aberta ou danificada; nao utilize se suspeitar da integridade da embalagem.

Examine cuidadosamente todos os fios-guia para verificar se o produto nao foi danificado
durante o envio. Inspecione o fio-guia quanto a separacao da espiral, dobras ou
deformacées que possam ter ocorrido. Nao utilize um fio-guia danificado.

PRECAU(;OES
Os médicos devem ter formacao na utilizacao de produtos de diagnéstico e de
intervencio e sobre eventuais complicacdes do procedimento.

2. A seguranca e a eficacia do fio Mighty Wire nao foram determinadas nas artérias
coronérias ou na neurovasculatura.

3. O fio-guia deve ser c antes de ser doarodo
doseador.

4. Confirme a compatibilidade do diametro exterior do fio-guia com o didmetro

interior do dispositivo associado testando os sistemas em conjunto antes da
utilizagao efetiva. O movimento livre do fio no interior do dispositivo tem de ser
confirmado e mantido.

5. 0 médico deve confirmar se o dispositivo que pretende utilizar no procedimento
& o dispositivo correto e se as caracteristicas do mesmo sdo as esperadas.
6. O fio-guia nao se destina a canulagao ou torgao seletiva de vasos e nao deve ser

torcido mais do que duas voltas completas.

ADVERTENCIAS
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 para reduzir o potencial de formagéo de trombos no dispositivo.

2. Insira a extremidade flexivel do fio-guia na vasculatura. A insercao a partir da
extremidade rigida pode causar danos na vasculatura, no tecido ou no dispositivo
associado.

3. 0O avanco e a retirada do fio-guia devem ser realizados de forma lenta e cuidadosa.

Proceda com extremo cuidado quando retirar fios-guia revestidos a PTFE
através de uma agulha de metal, a extremidade afiada da agulha podera raspar
o revestimento.

4. Aretirada ou manipulagio do fio-guia através de uma ponta de agulha ou contra
uma extremidade afiada pode resultar em danos ou fraturas, conduzindo a
embolizaco.

5. Arigidez do fio-guia deve ser tida em consideracao durante a manipulagao
através da vasculatura.

6. Se notar resisténcia de forma tatil ou visual sob fluoroscopia (deformagao),
determine a causa e tome as medidas adequadas para aliviar a resisténcia, a fim
de evitar o risco de perfuracao do vaso.

7. Facaavancar, manipule e retire o fio-guia sob orientagao fluoroscépica para:
a. Assegurar que a ponta distal é intraluminar e se encontra no vaso pretendido.
b. Confirme alocalizagéo e a colocacao do fio-guia.

c.  Impedir potenciais danos na vasculatura.

8. Mantenha o fio-guia na devida posicao enquanto manipula o cateter sobre o fio-
guia para evitar movimentos nao intencionais da ponta distal do fio.
9. Durante a manipulacao do fio-guia através das cispides das valvulas, monitorize

cuidadosamente a posicao da cuspide ao longo do procedimento.

10.  Tenha cuidado caso o dispositivo avarie e/ou apresente alteracdes de
desempenho, pois tal pode indicar uma alteracéo que pode afetar a seguranca
do dispositivo.

R(ONLY Cuidados: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou
segundo a prescri¢ao de, um médico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As instrucées que se seguem fornecem orientacdes técnicas, mas nao excluem a
necessidade de formagéao formal sobre a utilizacao dos fios-guia Mighty Wire. As
técnicas e procedimentos descritos nio representam todos os protocolos medicamente
aceitaveis, nem se destinam a substituir a experiéncia e avaliagao do médico para o
tratamento de qualquer doente especifico.

PREPARA;AO E INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Utilize uma técnica assética durante a remocao da embalagem e utilizagao.

z. Apés a remocéo da bolsa, confirme que nao ocorreram danos.

3. Para evitar danificar a ponta do fio-guia durante a sua remogéo do aro de
irrigacao, remova o corpo do fio-guia proximal da mola de retencéo.

4. Deslize a parte proximal do corpo do fio-guia para a frente na direcao da porta

de irrigacéo no aro de irrigacao, permitindo que a ponta distal do fio saia pelo
aro de irrigagéo.

5. Coloqueaseringa com solucao de irrigacao na entrada de irrigacio do doseador.
Injete a solucao até esta sair pela extremidade oposta para encher totalmente o
aro do doseador. Retire a seringa.

6. Inspecione, prepare e irrigue o(s) dispositivo(s) associado(s) em conformidade
com as instrugdes do fabricante.
7. Segure cuidadosamente a ponta do fio-guia e o endireitador em “J” em conjunto

como uma unidade e puxe cuidadosamente para a frente para retirar a ponta
distal fragil do doseador do fio.

8. Coloque cuidadosamente o fio-guia na entrada de irrigacéo do dispositivo
associado. Remova o endireitador em “J” retirando-o sobre o fio-guia.
9. Sob fluoroscopia e mantendo a posigao do dispositivo de acesso vascular, faga

avangar o fio-guia para o local pretendido.

10.  Com fio-guia fixo no devido lugar, faca avancar o dispositivo associado para o
local pretendido.

1. Quando o dispositivo estiver fixo no devido lugar, remova o fio-guia e irrigue o
cateter de acordo com os protocolos de rotina.

12.  Confirme a posicao do fio sob fluoroscopia.

13. Inspecione o fio-guia entre utilizacbes para garantir que nao ocorreram danos.

NOTA: Para reduzir o potencial de formagéao de coagulos, é recomendado que o fio-guia
seja irrigado com solugéo salina ou solucao salina heparinizada antes de utilizagoes
subsequentes.



ADVERTENCIAS: RESISTENCIA AO UTILIZAR UM FIO-GUIA RIGIDO

1. Faca avangar ou retire um fio sempre lentamente. O avanco do fio com forca
excessiva poderd provocar a penetracao da espiral ou outros danos no vaso.

2. 0O movimento livre do fio-guia no interior de um vaso ou cateter ajuda a confirmar
o percurso adequado do fio.

3. Nunca puxe, torca, force ou retire um fio-guia que encontre resisténcia.

Aresisténcia podera ser detetada de forma tatil ou observada através da
deformacao da ponta durante a fluoroscopia. Pare imediatamente para avaliar a
ponta sob fluoroscopia e determinar a causa da resisténcia e/ou a necessidade de
medidas adicionais para libertar a ponta do fio-guia.

4. Amanipulacao continua de um fio-guia quando é detetada resisténcia podera
provocar danos no fio-guia, a separagao da ponta e/ou lesoes vasculares.

5. Deve proceder com extremo cuidado ao manipular uma combinacao de cateter e
fio para evitar possiveis danos nos tecidos intravasculares.

6.  Sempre que possivel, o fio-guia e o dispositivo associado devem ser deslocados
como uma unidade.

7. Aoreintroduzir um fio-guia num cateter ou dispositivo que j se encontra num

vaso, certifique-se de que a ponta do cateter se encontra livre no limen (ou seja,
nao esté encostada a parede do vaso).

ADVERTENCIAS: Aps a utilizagio elimine o dispositivo de uma forma consistente com os
protocolos padrao para eliminagao de residuos biologicamente perigosos.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO EM MATERIA DE REUTILIZAGAO

Para utilizacao num unico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A
reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir & falha do mesmo, o que, por sua vez, poderé
resultar em lesées, doenca ou morte do doente. A reutilizacao, o reprocessamento ou
a reesterilizacao poderao também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/
ou provocar uma infecao ou infecao cruzada de doentes, incluindo, entre outros,
a transmissao de doencas infeciosas de um doente para outro. A ¢ inacio do

Cuidados

RONLY

Cuidados: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por, ou segundo a prescricao de, um
médico.

Dispositivo médico

Identificacao unica do dispositivo

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada e
consultar as instrugdes de utilizacao

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Namero de catélogo

Namero de lote

dispositivo podera provocar lesoes, doenga ou a morte do doente.

Fabricante

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Consultar as instrugoes de utilizacdo

Para obter uma cépia em formato eletrénico, proceder
aleitura do codigo QR ou aceder a www.merit.com/ifu
eintroduzir o ID das instrugdes de utilizagao. Para obter
uma cépia impressa, contactar o servico de apoio a0
cliente dos EUA ou da UE

Nao pirogénico

Utilizagéo tnica

Nao reesterilizar

Manter seco

Sistema de barreira estéril individual

Esterilizado com 6xido de etileno

Cédigo de barras 2D




Portuguese-Brazil

MIGHTY wire"
Fio-guia

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0O fio-guia Mighty Wire™ esta disponivel em configuracoes de fio-guia de 0,035 polegadas
(0,89 mm) disponiveis em 90 cm, 145 cm, 180 cm, 230 cm, 260 cm e 300 cm. Os
comprimentos de fio de 230 cm, 260 cm e 300 cm tém flexibilidade de ponta de 4 cm
ou 7 cm, incluindo uma bobina radiopaca na ponta distal para melhor visibilidade. Os
comprimentos de fio de 90 cm, 145 cm e 180 cm tém flexibilidade de ponta de 4 cm
ou 7 cm, sem bobina radiopaca. O formato da secao distal dos fios seréa fornecido em
configuragdes retas, curvas (raio de curva de 7,5 mm), curvas duplas (raios de curva de
75/15 mm) e curvas duplas estendidas (raios de curva de 55/15 mm).

O fio de 0,035 polegadas (0,89 mm) é composto por um fio de nucleo de ago inoxidavel
revestido por PTFE com uma estrutura de ponta flexivel, bobina distal de aco inoxidavel
revestida por PTFE e bobina de marcador radiopaco conforme descrito acima. Caso
estejam presentes, a bobina revestida com PTFE e a bobina radiopaca sao soldadas ao
nucleo na ponta mais distal. O revestimento PTFE cobre 100% da superficie do fio-guia.
Em todos os fios-guia da linha, a ponta distal é radiopaca.

USUARIO(S)
Para uso por médicos treinados em procedimentos de radiologia diagnéstica e
interventiva, de cardiologia, de ia e em procedi de cirurgia vascular.

POPULAGAO DE PACIENTES

Os fios-guia Mighty Wire foram projetados para uso por médicos treinados durante
procedimentos de intervencao e de diagnostico. Com sua formacéo e experiéncia, o
médico seleciona, com base no paciente em particular, o fio-guia apropriado para auxiliar
os dispositivos associados a serem usados durante o procedimento. O fio-guia navega
pela anatomia e facilita o posicionamento dos dispositivos associados.

COMO E FORNECIDO

Os fios-guia Mighty Wire sdo embalados em um aro de plastico, que é equipado com
uma porta de purga. Essa embalagem ¢ fornecida para facilitar a conformidade com as
diretrizes recomendadas pelo fabricante de que o fio precisa ser purgado com solucéo
salina ou solugéo salina heparinizada antes do uso (consulte as instrugées de uso -
Observagao). Caixas embaladas individualmente com cinco unidades cada. Consulte o
catalogo para obter informagoes sobre pedidos.

FINALIDADE/INDICACOES DE USO

Afinalidade de uso do fio-guia Mighty Wire é facilitar a colocacao de dispositivos durante
procedimentos interventivos e de diagnéstico no sistema circulatério central, excluindo
as artérias corondrias e a neurovasculatura.

CONTRAINDICAGOES
0 fio-guia Mighty Wire nao deve ser usado nas artérias coronarias e na neurovasculatura

DECLARAGAO DE BENEFICIOS CLINICOS

O fio-guia Mighty Wire tem beneficios clinicos diretos para o paciente, ja que ajuda
outros dispositivos médicos na obtencao da sua finalidade prevista, sem ter uma funcao
terapéutica ou diagnéstica direta em si mesmo. E usado para administrar dispositivos
médicos com fungao diagnéstica ou terapéutica direta pela vasculatura.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os fios-guia Mighty Wire sao projetados com caracteristicas de desempenho para uso no

sistema vascular de um paciente.

+  Pontas flexiveis distais atraumaticas para facilitar a introducao na vasculatura.

«  Revestimento de superficie para permitir a passagem suave do fio-guia pela
vasculatura.

+ Rigidez da estrutura do fio-guia que permite a inser¢ao bem-sucedida de
dispositivos associados.

«  Essas caracteristicas de desempenho auxiliam na conclusao segura e eficaz do
procedimento.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Algumas das possiveis complicacbes que podem resultar do uso do dispositivo incluem,
dentre outras:

. Reacaoalérgica

«  Rupturaanular

. Regurgitacao aértica

+  Arritmia

+  Tamponamento cardiaco
+  Morte

. Hemorragia

. Hipotensao

. Infeccao

+  Tromboembolia

+  Lesdodavalvula tricispide
«  Perfuragao ventricular

- Fibrilagdo ventricular

«  Perfuracao de vaso

Outras possiveis complicagdes no local de acesso que podem levar a hemorragia,
disseccao ou perfuragao que podem exigir intervencao. Alguns possiveis acontecimentos
adversos informados podem exigir intervencao cirtirgica adicional.

INSPEGAO ANTES DO USO
Leia atentamente/observe todos os avisos e cuidados observados nestas instrucoes. O
seu descumprimento pode resultar em complicacdes. O produto é considerado estéril
se a embalagem nao estiver aberta nem danificada. Nao utilize o produto se suspeitar da
integridade da embalagem.

Examine cuidadosamente todos os fios-guia para verificar se o produto nao foi danificado
durante o transporte. Inspecione o fio-guia quanto a separacao da bobina, dobras ou
torgdes que possam ter ocorrido. Nao utilize um fio-guia danificado.

PRECAU(;OES
Os médicos devem ser treinados para o uso de produtos diagnosticos e
intervencionistas e no tratamento de quaisquer possiveis complicagdes
procedimentais.

2. Aseguranca e aeficacia do Mighty Wire nas artérias coronarias e na
neurovasculatura néo foram estabelecidas.

3. Ofio-guia deve estar completamente hidratado antes da remocao do aro
dispensador.

4. Confirme a compatibilidade do diametro externo do fio-guia com o diametro

interno do dispositivo associado, testando os sistemas em conjunto antes do
uso real. O movimento livre do fio dentro do dispositivo deve ser confirmado e

mantido.

5. Omédico deve confirmar se o dispositivo que pretende utilizar no procedimento
é odispositivo correto e se as caracteristicas do dispositivo estao conforme o
esperado.

6. O fio-guia nao deve ser usado em canulagéo ou rotagéo seletiva de vasos e nao

deve ser rotacionado mais do que duas rotagdes completas.

AVISOS
Testes pré-clinicos com este dispositivo mostraram o potencial de formacao
de coagulos na auséncia de anticoagulantes. A terapia apropriada com
antic deve ser consi para reduzir o potencial de formacao de
coagulos no dispositivo.

2. Insira a extremidade flexivel do fio-guia na vasculatura. Realizar a insercao a
partir da extremidade rigida pode causar danos a vasculatura, ao tecido ou ao
dispositivo associado.

3. Oavango e a retirada do fio-guia devem ser realizados de forma lenta e cuidadosa.
Tome muito cuidado ao retirar fios-guia revestidos com PTFE por meio de uma
agulha metalica, ja que a extremidade pontiaguda da agulha pode rasgar o
revestimento.

4. Aretirada ou a manipulacéo do fio-guia pela ponta de uma agulha ou contra uma
borda afiada pode causar danos ou quebra, levando 4 embolizagao.

5. Arigidez do fio-guia deve ser considerada durante a manipulagao pela
vasculatura.

6. Se for observada resisténcia no tato ou visualmente usando fluoroscopia
(encurvamento), determine a causa e siga as etapas apropriadas para aliviar a
resisténcia e evitar o risco de perfuragao do vaso.

7. Sempre avance, manipule e remova o fio-guia com orientagao fluoroscépica para:
a. Garantir que a ponta distal esteja intraluminal e no vaso desejado.

b. Confirmara localizacao e o posicionamento do fio-guia.

c.  Prevenir possiveis danos a vasculatura.

8. Mantenha o fio-guia posicionado enquanto manipula o cateter sobre o fio-guia,
para evitar movimentos nao intencionais da ponta do fio distal.
9. Durante a manipulacao do fio-guia pelos folhetos valvulares, monitore

cuidadosamente as posi¢oes dos folhetos durante todo o procedimento.

10.  Em caso de mau funcionamento do dispositivo e/ou alteragses em seu
desempenho, tenha cuidado, pois isso pode indicar uma alteracao que pode
afetara seguranca do dispositivo.

R(ON LY Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricao médica.

INSTRUGOES DE USO

As instrugdes a seguir fornecem orientacao técnica, mas nao descartam a necessidade de
treinamento formal para o uso dos fios-guia Mighty Wire. As técnicas e os procedimentos
descritos ndo representam todos os protocolos clinicamente aceitaveis, tampouco se
destinam a substituir a experiéncia e o julgamento de um médico no tratamento de
qualquer paciente especifico.

PREPARACAO E ORIENTACOES DE USO
Empregue uma técnica asséptica durante a remogéo da embalagem e durante

ouso.

2. Depois da remogao da bolsa, certifique-se de que nenhum dano tenha sido
causado.

3. Para evitar dano a ponta do fio-guia durante a remocéao do arco de purga, remova
a estrutura do fio-guia proximal do clipe de retencao.

4. Deslize a extremidade proximal da estrutura do fio-guia para frente, na direcao da

porta de purga no arco de lavagem, permitindo que a extremidade distal do fio
avance pelo arco de purga.

5. Conecte aseringa cheia de soluco de purga a porta de purga do dispensador.
Injete a solucao, até que ela goteje para fora da extremidade oposta, para encher
c oarodo Retire a seringa.

6. Inspecione, prepare e purgue os dispositivos associados de acordo com as
instruces do fabricante.

7. Segure delicadamente a ponta do fio-guia junto do retificador J, como uma

unidade, e, com cuidado, puxe-os para fora para retirar a ponta fragil do fio distal
do dispensador do fio.

8. Aplique cuidadosamente o fio-guia na porta de purga do dispositivo associado.
Remova o retificador J, retirando-o sobre o fio-guia.
9. Comouso de fluoroscopia e mantendo a posigao do dispositivo de acesso

vascular, avance o fio-guia até o local desejado.

10.  Com o fio-guia seguro no lugar, avance o dispositivo associado até o local
desejado.

1. Depois que o dispositivo estiver posicionado, remova o fio-guia e purgue o
cateter, seguindo os protocolos de rotina.

12.  Confirme a posicao do fio usando fluoroscopia.

13. Inspecione o fio-guia entre os usos para garantir que nao haja danos.

OBSERVAGAO: Para reduzir o potencial de formacao de codgulos, recomenda-se que
o fio-guia seja purgado com solucio salina ou solugao salina heparinizada antes dos
usos posteriores.



ATENCAO RESISTENCIA AO USAR UM FIO-GUIA RIGIDO
Sempre avance ou retire um fio lentamente. Avancar o fio com forca excessiva
pode fazer com que haja penetracao da bobina ou outros danos ao vaso.

2. Alivre movimentagao do fio-guia em um vaso ou cateter ajuda a confirmar a
passagem adequada do fio.
3. Nunca empurre, torca, force nem retire um fio-guia que encontre resisténcia.

Aresisténcia pode ser sentida de maneira tatil ou pode ser observada pelo
empenamento da ponta durante a fluoroscopia. Pare imediatamente para
avaliar a ponta usando fluoroscopia e determinar a causa da resisténcia e/ou a
necessidade de acao adicional para liberar a ponta do fio-guia.

4. Amanipulacao continua de um fio-guia quando for sentido resisténcia, pode
causar danos ao fio-guia, separacao da ponta e/ou lesao vascular.

5. Deve-se tomar muito cuidado a0 manipular uma combinagéo de cateter e fio para
evitar possiveis danos ao tecido intravascular.

6. Quando possivel, o fio-guia e o dispositivo associado devem ser movidos como
uma unidade.

7. Aoreintroduzir um fio-guia em um cateter ou dispositivo que ja esteja em um

vaso, confirme se a ponta do cateter esta livre no lumen (se ela néo esta tocando
a parede do vaso).

ATENGAO: Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em
concordancia com os protocolos padréo de descarte de residuos bioldgicos.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO

0O dispositivo deve ser usado apenas em um tnico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacao, o reproc ouar ilizacao pode comp

a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por
sua vez, pode resultar em lesdes, adoecimento ou morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizacao também pode gerar risco de contaminacao do
dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou infec¢ao cruzada, incluindo, entre outras,

Cuidado

RONLY

Cuidado: As Leis federais dos EUA determinam que este
dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob

Dispositivo médico

Identificacao unica do dispositivo

Nao utilize se a embalagem estiver danificada, e
consulte as instrugoes de uso

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Namero de catélogo

Namero de lote

a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A c inacao do
dispositivo pode causar lesoes, adoecimento ou morte do paciente.

Fabricante

Data de fabricacao: AAAA-MM-DD

Consulte as instrugdes de uso

Para obter uma copia eletronica, escaneie o cdigo QR
ou acesse o site www.merit.com/ifu e digite a ID das
instrugdes de uso. Para obter uma cépia impressa, entre
em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente
dos EUA ou da UE

Nao pirogénico

Uso tnico

Nao reesterilize

Mantenha seco

Sistema de barreira estéril inica

Esterilizado por 6xido de etileno

Cédigo de barras 2D




Dutch

MIGHTY wire"

Voerdraad

GEBRUIKSAANWLZING

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Mighty Wire™. bestaat uit aties van 0,035 inch (0,89 mm)
die beschikbaar zijn in 90, 145, 180, 230, 260 en 300 cm. De draadlengtes van 230, 260
en 300 cm hebben een flexibele tip van 4 cm of 7 cm, inclusief een radiopake spoel bij
de distale tip voor verbeterde zichtbaarheid. De draadlengtes van 90, 145 en 180 cm
hebben een flexibele tip van 4 cm of 7 cm zonder radiopake spoel. De vorm van het
distale gedeelte van de draden wordt geleverd in rechte, gebogen (gebogen radius van
7,5 mm), dubbel gebogen (gebogen radius van 75/15 mm) en verlengde dubbel gebogen
configuraties (gebogen radius van 55/15 mm).

De draad van 0,035 inch (0,89 mm) bestaat uit een roestvrijstalen kerndraad met PTFE-
coating en een flexibele tipconstructie, roestvrijstalen distale spoel met PTFE-coating
en radiopake markeringsspoel zoals hierboven beschreven. De spoel met PTFE-coating
en de radiopake spoel, indien aanwezig, zijn op de kern gelast op de distale tip. De
PTFE-coating bedekt 100% van het oppervlak van de voerdraad. De distale tip van alle
voerdraden binnen de reeks is radiopaak.

GEBRUIKER(S)
Voor gebruik door artsen die zijn getraind in diagnostische en interventieradiologie,
cardiologie, nefrologie en vaatchirurgische procedures.

PATIENTPOPULATIE
De Mighty Wire-voerdraden zijn ontworpen voor gebruik tijdens diagnostische en
interventionele procedures door getrainde artsen. Op basis van hun opleiding en
ervaring bepaalt de arts per individuele patiént welke voerdraad geschikt is voor de
ondersteuning van de bijbehorende hulpmiddelen die tijdens de procedure moeten
worden gebruikt. De voerdraad navigeert door de anatomie en vergemakkelijkt de
plaatsing van de bijbehorende hulpmiddelen.

LEVERINGSWIJZE

De Mighty Wire-voerdraden worden verpakt in een plastic hoepel, die is uitgerust met
een spoelpoort. Deze verpakking wordt geleverd ter vergemakkelijking van naleving
van de door de fabrikant aanbevolen richtlijn dat de draad eerst met zoutoplossing of
gehepariniseerde zoutoplossing met worden gespoeld voordat deze wordt gebruikt (Zie
de gebruiksinstructies - Opmerking). Afzonderlijk verpakt, 5 eenheden per doos, zie de
catalogus voor bestelinformatie.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Mighty Wire-voerdraad is bedoeld om de plaatsing van hulpmiddelen te
ijken tijdens diagnostische en inter ionele procedures in de centrale

bloedsomloop, met uitzondering van de ende ulatuur.

CONTRA-INDICATIES
De Mighty Wire-voerdraad is niet bedoeld voor gebruik in de kransslagaders of de
neurovasculatuur.

VERKLARING VAN DE KLINISCHE VOORDELEN

De Mighty Wire-voerdraad heeft indirecte klinische voordelen voor de patiént, aangezien
de draad andere medische hulpmiddelen helpt hun beoogde doel te bereiken, zonder dat
de draad zelf een directe therapeutische of diagnostische functie heeft. De draad wordt
gebruikt om c ibele di ische of peutische medische t i 1 met
een directe therapeutische of diagnostische functie door de vasculatuur te geleiden.

PRESTATIEKENMERKEN

De Mighty Wire-voerdraden zijn ontworpen met prestatiekenmerken voor gebruik in het

vasculaire systeem van een patiént.

«  Atraumatische distale flexibele tips om inbrengen in de vasculatuur te
vergemakkelijken.

« Oppervlaktecoating om een soepele doorgang van de voerdraad door de
vasculatuur mogelijk te maken.

«  Stijfheid van de voerdraad die een succesvolle plaatsing van bijbehorende
hulpmiddelen ondersteunt.

«  Deze prestatiekenmerken helpen bij het veilig en effectief uitvoeren van de
procedure.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die kunnen voortkomen uit het gebruik van het hulpmiddel
zijn onder meer:

. Allergische reactie

«  Annulaire ruptuur

«  Aortaregurgitatie

+  Hartritmestoornis

«  Harttamponade

. Overlijden
. Bloeding

. Hypotensie
« Infectie

+  Trombo-embolie

. Letsel aan de tricuspidalisklep
«  Ventrikelperforatie

«  Ventrikelfibrilleren

«  Bloedvatperforatie

Andere mogelijke complicaties op de toegangsplaats die kunnen leiden tot bloedingen,
dissectie of perforatie, waarvoor mogelijk een ingreep nodig is. Bij sommige van de
genoemde mogelijke bijwerkingen kan aanvullend chirurgisch ingrijpen nodig zijn.

INSPECTIE VOOR GEBRUIK

Lees alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructies zorgvuldig door
en neem ze in acht. Als u zich hier niet aan houdt, kan dit tot complicaties leiden. Het
product is steriel als de verpakking niet is geopend of beschadigd. Gebruik het product
niet als u vermoedt dat de verpakking beschadigd is.

Controleer de voerdraden zorgvuldig om na te gaan of het product niet beschadigd
is geraakt tijdens transport. Inspecteer de voerdraad op spoelscheiding, buigingen of
knikken die zich mogelijk hebben voorgedaan. Gebruik nooit beschadigde voerdraden.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Artsen moeten getraind zijn in het gebruik van diagnostische en interventionele
producten en mogelijke complicaties van de ingreep.

2. De veiligheid en effectiviteit van de Mighty Wire is niet vastgesteld in de
kransslagaders of neurovasculatuur.

3. Devoerdraad moet volledig worden gehydrateerd voordat u deze it de
doseerhoepel verwijdert.
4. Controleer of de buitendi: vande draad c ibel is met de

binnendiameter van het bijbehorende hulpmiddel door de systemen samen
te testen voordat u ze daadwerkelijk gebruikt. Vrije draadbeweging in het
hulpmiddel moet worden bevestigd en gehandhaafd.

5. De arts dient te bevestigen dat het hulpmiddel waarin hij/zij van plan is de draad
in de procedure te gebruiken, het juiste hulpmiddel is en dat de eigenschappen
van het hulpmiddel zijn zoals verwacht.

6. De voerdraad is niet bestemd voor selectieve vaatcanulatie of -torsie en mag niet
meer dan twee volledige slagen worden gedraaid.

WAARSCHUWINGEN

1. Preklinische testen met dit hulpmiddel toonden het potentieel voor
stolselvorming aan bij afwezigheid van antistolling. Een antistollingstherapie
moet worden overwogen om de kans op trombusvorming op het hulpmiddel
te verkleinen.

2. Plaats het flexibele uiteinde van de voerdraad in de vasculatuur. Het inbrengen
vanaf het stijve uiteinde kan schade aan de vasculatuur, weefsel of bijoehorende
hulpmiddel veroorzaken.

3. Hetopvoeren en terugtrekken van de draadgeleider moet langzaam en
voorzichtig gebeuren. Weest uiterst voorzichtig wanneer u voerdraden met
PTFE-coating terugtrekt via een metalen naald, de scherpe rand van de naald kan
de coating schrapen.

4. Het 1 of ipul van de dr; door een naaldpunt of
tegen een scherpe rand kan leiden tot beschadiging, breuk en embolisatie.

5. Destijfheid van de voerdraad moet worden overwogen tijdens manipulatie door
de vasculatuur.

6. Als weerstand tactiel of visueel onder fluorescopie (knikken) wordt
waargenomen, bepaal dan de oorzaak en neem passende maatregelen om de
weerstand te verlichten om het risico op bloedvatperforatie te voorkomen.

7. Voer inbrenging, manipulatie en verwijdering van de voerdraad altijd uit onder
fluorescopie, dit om:

a. erzekervan tezijn dat de distale tip intraluminaal is en zich in het beoogde
bloedvat bevindt.

b. plaatsing en locatie van de voerdraad te bevestigen.

. mogelijke schade aan de vasculatuur te voorkomen.

8. Houd de voerdraad in positie terwijl u de katheter over de voerdraad manipuleert,
zodat onbedoelde beweging van de distale tip van de draad wordt voorkomen.
9. Let tijdens het i 1van de draad door de klepbladen zorgvuldig op

de positie van de klepbladen gedurende de gehele procedure.

10.  Wees voorzichtig in het geval van een storing van het hulpmiddel en/of
veranderingen in de prestaties van het hulpmiddel, aangezien deze kunnen
wijzen op een verandering die de veiligheid van het t i kan beinvloed

B(ON LY Letop: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen door of
Op voorschrift van een arts worden verkocht.

GEBRUIKSAANWIZING

De volgende instructies geven technische aanwijzingen, maar dienen niet ter vervanging
van de noodzakelijke formele training in het gebruik van de Mighty Wire-voerdraden.
De beschreven technieken en procedures vertegenwoordigen niet alle medisch
aanvaardbare protocollen en zijn niet bedoeld ter vervanging van de ervaring en het
oordeel van de arts bij het behandelen van specifieke patié:

VoC EN TRUCTIES

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

2. Controleer bij verwijdering uit de zak of er geen schade is opgetreden.

3. Om beschadiging van de tip van de voerdraad tijdens het verwijderen uit de

te moet het proxi deel van de voerdraad uit de

borgclip worden verwijderd.

4. Schuif het proximale uiteinde van het draadlichaam naar voren in de richting van

de spoelpoort in de spoelhoepel, zodat het distale uiteinde van de draad door de
spoelhoepel kan worden geschoven.

5. Bevestig een met spoeloplossing gevulde injectiespuit aan de spoelpoort.
Injecteer de oplossing tot deze uit het tegengestelde uiteinde druppelt, wat
aangeeft dat de doseerhoepel volledig gevuld is. Koppel de injectiespuit los.

6. Zorgdat de bijbehorende hulpmiddelen worden geinspecteerd, voorbereid en
gespoeld volgens de instructies van de fabrikant.

7. Grijpde tip van de voerdraad en de J-ontkruller voorzichtig samen vast en trek
deze voorwaarts om de fragiele distale draadtip uit de doseerhoepel te halen.

8. Breng de voerdraad voorzichtig in de spoelpoort van het bijbehorende
hulpmiddel. Verwijder de J-ontkruller door deze over de voerdraad terug te
trekken.

9. Voer de voerdraad onder fluorescopie op naar de doellocatie terwijl u de positie

van het hulpmiddel voor vasculaire toegang handhaaft.

10.  Zetdedraadgeleider vast en voer het bijbehorende hulpmiddel op naar de
doellocatie.

1. Verwijder de voerdraad zodra het hulpmiddel op zijn plaats is vastgezet en spoel
de katheter door volgens de routineprotocollen.



12.  Bevestig de draadpositie onder fluorescopie.
13.  Inspecteer de voerdraad tussen elk gebruik om te controleren of er geen schade
is opgetreden.

OPMERKING: Teneinde de mogelijkheid van stolselvorming te vermijden, wordt
aanbevolen dat de voerdraad voor gebruik wordt gespoeld met fysiologische
zoutoplossing of gehepariniseerde zoutoplossing.

WAARSCHUWING: WEERSTAND BIJ GEBRUIK VAN EEN STIJVE VOERDRAAD

1. Het inbrengen of terugtrekken van een draad moet altijd langzaam gebeuren. Als
u'te veel kracht zet tijdens het inbrengen van de draad, kunt u spoelpenetratie of
andere vaatschade veroorzaken.

2. Vrije beweging van de voerdraad binnen een bloedvat of katheter helpt bij het
bevestigen van een geschikt draadpad.
3. Wanneer een voerdraad weerstand ondervindt, mag deze nooit worden geduwd,

gedraaid, geforceerd of teruggetrokken. Weerstand kan op de tast worden
vastgesteld of door observatie van het doorbuigen van de tip onder fluorescopie.
Stop onmiddellijk en bekijk de tip onder fluorescopie om de oorzaak van de
weerstand en/of de behoefte aan aanvullende actie te bepalen bij het bevrijden
van de tip van de voerdraad.

4. Blijvende manipulatie van een wanneer weerstand wordt
ondervonden, kan schade aan de voerdraad, losraken van de tip en/of vaatletsel
veroorzaken.

5. Wees uiterst zorgvuldig wanneer u een combinatie van een katheter en een draad

manipuleert, ter voorkoming van mogelijke intravasculaire weefselschade.

6. De draad en het bijb moeten indien mogelijk als een
eenheid worden verplaatst.
7. Wanneer een voerdraad opnieuw wordt ingebracht in een katheter of hulpmiddel

dat zich al binnen een bloedvat bevindt, dient u te controleren of de kathetertip
vrijis binnen het lumen (m.a.w. dat deze niet tegen de vaatwand ligt).

WAARSCHUWING: Na gebruik moet het hulpmiddel worden afgevoerd volgens de
standaardprotocollen voor biologische gevaarlijk afval.

VOORZ(C ARING BlJ JIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel,
wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico van besmetting van het
hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting van de patiént of kruisbesmetting
veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n)
van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

Letop

RONLY

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Medisch hulpmiddel

Unique Device Identifier

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Houdbaarheidsdatum: JJJJ-MM-DD

Catalogusnummer

Lotnummer

Fabrikant

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Voor een elektronisch exemplaar scant u QR-code of
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Niet opnieuw steriliseren

Droog houden

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
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Swedish

MIGHTY wire"

Ledare

BR ANVISNIN

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Mighty Wire™ ledare bestar av ledarkonfigurationer pa 0,035 tum (0,89 mm) som &r
90, 145, 180, 230, 260 och 300 cm. Ledarlédngder pa 230, 260 och 300 cm har 4 cm eller
7 cm béjbar spets, inklusive en rontgentat spole vid den distala spetsen for forbattrad
synlighet. Ledarldngder pa 90, 145 och 180 cm har 4 cm eller 7 cm bojbar spets utan
réntgentat spole. Den distala delen av tradarna finns i féljande konfigurationer: rak,
bsjd (7,5 mm kurvradie), dubbelbsjd (75/15 mm kurvradie) och forlangd dubbelbsjd
(55/15 mm kurvradie).

Ledaren pa 0,035 tum (0,89 mm) bestar av en PTFE-belagd huvudledare i rostfritt stdl med
enflexibel spets, en PTFE-belagd distal spole i rostfritt stal och en réntgentéat markorspole
som beskrivs ovan. Den PTFE-belagda spolen och den réntgentata spolen, om sadana
finns, ar fastsvetsade pa innertradens yttersta distala spets. PTFE-beldggningen
tacker 100 % av ledarens yta. Den distala spetsen ar rontgentét pa alla ledare inom
produktserien.

ANVANDARE
Avsedd dndning utav lakare
kardiologi, nefrologi och karlkirurgi.

och interventionell radiologi,

PATIENTPOPULATION

Mighty Wire ledare &r designade for anvéndning vid diagnostiska och interventionella
procedurer av utbildade lakare. Utifran sin utbildning och erfarenhet faststaller likaren
vilken ledare som &r limplig for den enskilda patienten som stéd for de produkter som
ska anvéindas under ingreppet. Ledaren navigerar genom anatomin och underlattar
placering av de tillh6rande produkterna.

HUR DE LEVERERAS

Mighty Wire ledaren &r férpackade i ett plastbeslag som &r utrustat med en spolport.
Denna férpackning tillhandahalls for att underlatta efterlevnad av tillverkarens
rekommenderade riktlinjer, vilka stipulerar att trdden bor spolas med koksaltlosning
eller heparini osning fore anvandning (se anvandningsinstruktioner - Obs!).
Individuellt forpackade, 5 enheter per kartong. Se katalogen for bestéllningsinformation.

AVSEDD ANVANDI DIKATIONER FOR

Mighty Wire ledare &r avsedd att anvéndas for att underlatta placeringen av produkter
under diagnostiska och interventionella ingrepp i det centrala cirkulationssystemet,
exklusive kransartdrerna och neurovaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER
Mighty Wire ledaren ér inte avsedd att anvandas i kranskarlen och neurovaskulaturen

REDOGORELSE AV KLINISK NYTTA

Mighty Wire ledaren har indirekt klinisk nytta for patienten eftersom den hjalper andra
medicintekniska produkter att uppna sitt avsedda dndamal, utan att ha en direkt
terapeutisk eller diagnostisk funktion i sig. Den anvénds for att leverera kompatibla
diagnostiska eller terapeutiska medicintekniska produkter genom karlsystemet som har
en direkt terapeutisk eller diagnostisk funktion.

PRESTANDAEGENSKAPER

Mighty Wire ledare ér designade fér prestandaegenskaper som medger anvéndning i

en patients kirlsystem.

«  Atraumatiska distala flexibla spetsar for att underlatta inférsel i kérlsystemet.

+  Ytbeldggning som gor att ledaren kan passera smidigt genom karlsystemet.

«  Ledarens styvhet gor det enklare att placera tillhérande produkter.

+  Dessa prestar bidrar till att ingreppet kan ife
och effektivt satt.

pa ett sakert

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som kan uppsta till féljd av anvandning av produkten
inkluderar men ar ej begransade till:

«  Allergisk reaktion

. Anulus bristning

+  Aortainsufficiens

- Arytmia
«  Hjarttamponad
+  Dodsfall

«  Blédning

- Hypotoni

+  Infektion

+  Tromboemboli

«  Skada av trikuspidalklaff
. Ventrikelperforering

+ Kammarflimmer

. Karlperforering

Andra potentiella komplikationer pa dtkomststéllet som kan leda till blédning, dissektion
eller perforering och géra intervention nédvéndigt. Vissa av de namnda potentiella
negativa hiandelserna kan kréva ytterligare kirurgiska ingrepp.

INSPEKTION FORE ANVANDNING

Lés och observera noggrant alla varningar och férsiktighetsatgéarder som aterges i den
hér bruksanvisningen. Om du underlater att géra detta kan komplikationer uppsta.
Produkten ar steril om forpackningen inte har éppnats eller skadats. Anvind inte
produkten om du misstanker att forpackningen inte &r intakt.

Kontrollera noga alla ledare fér att bekréfta att produkten inte har skadats under frakt.
Inspektera ledaren for att se om spolen har separerats, bojts eller snott sig. Anvénd inte
skadade ledare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Lakare bor vara utbi i av och interventionella
produkter samt méjliga komplikationer under ingreppet.
2. Séakerhet och effektivitet for Mighty Wire i kranskarl eller neurovaskulatur har

inte faststallts.

Ledare ska vara fullstandigt hydrerad innan den avlagsnas fran dispenserslingan.

4. Kontrollera att ledarens yttre diameter &r kompatibel med den tillhérande
enhetens inre diameter genom att testa systemen tillsammans innan de anvénds.
Ledarens formaga att réra sig fritt i enheten maste bekréftas och uppratthéllas.

w

5. Léakaren ska bekréfta att den enhet som ska anvéndas vid ingreppet r ratt och att
enhetens egenskaper ar som forvantat.
6. Ledaren &rinte avsedd for selektiv karlkanylering eller -vridning och ska inte

vridas mer &n tvé hela varv.

VARNINGAR
Forkliniska tester med den har enheten visade risk for uppkomst av blodproppar
vid avsaknad av anti ing. Anti ing bor dvervagas for
att minska iell risk for pa enheten.

2. Forin flexibel ande av ledare i kérlsystemet. Om du for in fran den styva dénden

kan det orsaka skada pa karl, vavnad eller den tillhérande enheten.

3. For fram och dra tillbaka ledaren langsamt och férsiktigt. Var ytterst forsiktig
nir du avlagsnar ledare med PTFE-belaggning och for tillbaka dem genom en
metallndl, da ndlens skarpa kant kan skrapa belaggningen.

4. Omledaren dras ut eller manipuleras genom en nélspets eller mot en vass kant
kan den skadas eller brytas av, vilket leder till embolisering.

5. Ledarens styvhet bor beaktas vid manipulering genom kérlsystemet.

6. Om du kanner eller ser ett motstand vid fluoroskopi (b6jning) ska du faststélla

orsaken och vidta limpliga atgérder for att minska motstandet i syfte att undvika
kérlperforering.

7. Féralltid fram, manipulera och dra ut ledaren med hjélp av fluoroskopisk
vagledning for att:

a. sakerstalla att den distala spetsen rintraluminal och i det avsedda karlet
b.  bekrafta ledarens placering och position

c. forhindra potentiell karlskada.

8. Hall ledare pa plats medan du manipulerar katetern dver ledaren for att forhindra
obnskad forflyttning av den distala spetsen pé ledaren.
9. Vid manipulering av ledaren genom klaffseglen ska du noggrant dvervaka seglens

position(er) under hela ingreppet.

10.  Vid funktionsfel av enheten och/eller om enhetens prestanda férandras maste
du vara férsiktig eftersom detta kan indikera en férandring som kan paverka
enhetens sakerhet.

ONLY Férsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar forsaljningen av denna enhet till
att endast saljas av eller pa order av en likare.

BRUKSANVISNING

Foljande anvisningar innehaller tekniska direktiv, men det &r fortfarande nédvandigt
med formell traning for att anvanda Mighty Wire ledare. De beskrivna teknikerna och
ingreppen representerar inte alla medicinskt acceptabla protokoll och &r inte heller
avsedda att ersatta ldkarens erfarenhet och omdéme vid behandling av nagon specifik
patient.

FDRBEREDELSER OCH BRUKSANVISNING
Anvand aseptisk teknik under avldgsnande fran frpackningen och under

anvandning.
2. Kontrollera att enheten inte ar skadad nér den tas ut ur pasen.
3. For att undvika att skada ledarens spets under borttagning fran
tabortden i delen av ledaren frén hallarklimman.
4. Skjut den proximala anden av tradkroppen framat mot spolporten i

spolningsbeslaget s att den distala anden av ledaren kan féras genom
spolningsbeslaget.

5. Anslut sprutan med spolmedel till dispenserspolporten. Injicera Isningen tills
den droppar ut ur den motsatta anden fér att helt fylla dispenserslingan. Ta bort
sprutan.

6. Inspektera, forbered och spola tillhérande enhet(er) enligt tillverkarens
anvisningar.

7. Tavarsamt tag i ledarens spets och J-utrétaren tillsammans som en enda enhet,

och dra framat varsamt for att avlagsna den 6mtaliga distala spetsen pa ledarens
fran dispensern for ledaren.

8. Dispensera forsiktigt ledaren in i spolporten pa den tillhérande enheten. Avldgsna
J-utrétaren genom att dra bort den dver ledaren.
9. Férledaren framat till malomradet under fluoroskopi och medan du bibehaller

positionen for enheten for karlatkomst.
10.  Nérledaren sitter pa plats for du fram den tillhérande enheten till malomradet.
m. Nar enheten sitter pa plats tar du bort ledaren och spolar katetern enligt

standardforfarandet.

12.  Bekrafta ledarens position med fluoroskopi.

13.  Inspektera ledaren mellan anvindningstillfallena for att sakerstalla att inga
skador har uppstatt.

OBS! For att reducera risken fér uppkomst av blodproppar rekommenderas det att
ledaren spolas med koksaltlgsning eller hepariniserad koksaltlosning fére efterféljande
anvandning.

VARNING' MOTSTAND VID ANVANDNING AV EN STYV LEDARE
Ledare bor alltid foras fram och avlagsnas sakta. Om du for fram ledaren med for
mycket kraft kan det leda till penetrering av spolen eller andra karlskador.

2. Ledarens férmaga att réra sig frittinom ett karl eller en kateter bidrar till att
bekrafta en lamplig bana for ledaren.
3. Duskaaldrig trycka fram, vrida, tvinga eller avlagsna en ledare som har stétt

péa motstand. Motstandet kan antingen kénnas av taktilt eller detekteras vid
fluoroskopi genom att du mérker att spetsen har béjt sig. Sluta genast for att
bedéma spetsens tillstdnd med hjalp av fluoroskopi for att faststalla orsaken till
motstandet eller behovet av ytterligare atgarder for att frigéra ledarens spets.

4. Om du fortsétter att manipulera ledaren nér du stoter pa motstand kan detta leda
till att ledaren skadas, spetsen separeras och/eller orsaka karlskador.



5. Varytterstforsiktig nar du manipulerar katetern och ledaren nér de har

kombinerats for att forhindra

6.  Ledaren och tillhérande enhet bér om méjligt flyttas som en enhet.
7. Nér du forin en ledare pé nytt i en kateter eller enhet som redan sitter i ett kérl ska
du bekrafta att kateterns spets & frilagd inom lumen (dvs. inte vidrér krlvaggen).

VARNING! Kassera enheten efter anvéndning pa ett sétt som dverensstimmer med
standardprotokoll for kassering av biologiskt farligt avfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ATERANVANDNING

Enbart avsedd fér anvindning pa en enda patient. Far ej dteranvindas, reprocessas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada
produktens strukturella integritet och/eller leda till fel p& produkten, vilket i sin tur kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning
eller omsterilisering kan dven skapa risk for att enheten kontamineras och/eller &samka
patienten en infektion eller orsaka korsinfektion inklusive, men inte begrénsat till, leda
till att smittsamma sjukdomar éverfors fran en patient till en annan. Kontaminering av
enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

A\

Forsiktighet

B ONLY

Forsiktighet: Federala lagar (USA) begransar
forsaljningen av denna enhet till att endast séljas av
eller pa order av en likare.

Medicinteknisk produkt

Unikt produktidentifiering

Anvand ej om férpackningen &r skadad och hanvisa till
bruksanvisningen

Anvand fére: AARAA-MM-DD

HE®

Katalognummer

Partinummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Las bruksanvisningen
For en elektronisk kopia ska du skanna QR-koden eller
g4 till www.merit.com/ifu och ange IFU ID. Fér en tryckt
kopia ska du ringa kundtjansten i USA eller EU

Icke-pyrogen

For engéngsbruk

® 0= || Lk

Fér inte omsteriliseras

Ska hallas torr

Enkelt sterilt barridrsystem
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Norwegian

MIGHTY wire"

Ledesonde

BR ANVISNIN

ENHETSBESKRIVELSE

Mighty Wire™-ledesonden vil besté av 0,035 tommer (0,89 mm) ledesondekonfigurasjoner
som er tilgjengelige i 90, 145, 180, 230, 260 0og 300 cm. Sondelengdene 230, 260 0g 300 cm
har 4 cm eller 7 cm med fleksibilitet i tuppen, inkludert en rentgentett spole pa den distale
tuppen for okt synlighet. Sondelengdene 90, 145 og 180 cm har 4 cm eller 7 cm med
fleksibilitet i tuppen uten rentgentett spole. Den distale delen av sondene vil leveres rett,
buet (bue med 7,5 mm radius), dobbelt buet (bue med 75/15 mm radius) og dobbelt buet
med forlengelse (bue med 55/15 mm radius).

0,035 tommer (0,89 mm) sonden bestér av en PTFE-belagt kjerne i rustfritt stal med en
fleksibel tupp-konstruksjon, PTFE-belagt distal spole i rustfritt stal og en rentgentett
markerspole som beskrevet ovenfor. Den PTFE-belagte spolen og den rentgentette
spolen, nar den er til stede, er sveiset til kjernen pé den helt distale tuppen. PTFE-belegget
dekker 100 % av ledesondens overflate. For alle ledesonder innenfor sortimentet er den
distale tuppen rontgentett.

BRUKERE
For bruk av leger opplert i di iske og intervensjonelle
logiske og kirurgiske pi d;

PASIENTGRUPPE

Mighty Wire-ledesondene er utformet for bruk av erfarne leger under diagnostiske og
intervensjonelle prosedyrer. Legen bruker sin utdanning og erfaring til & avgjore, for hver
pasient, hvilken ledesonde som egner seg best for a stotte de tilherende enhetene som
skal brukes under pi ds . Led den navigerer i ien og gjer det enklere &
plassere de tilknyttede enhetene.

LEVERT TILSTAND

Mighty Wire-ledesondene er pakket i en plasthylse som er utstyrt med en skylleport.

Denne forpakningen forenkler overholdelse av produsentens anbefalte retningslinjer

om & sky\le ledesonden med saltlesning eller heparinisert saltlasning for bruk (se
i ~ merk). Fem indivi pakkede enheter per eske. Se katalogen for

besulhngsmformas;on

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Mighty Wire-ledesonden er tiltenkt brukt for & lette plasseringen av enheter under
diagnostiske og intervensjonelle prosedyrer i det sentrale sirkulasjonssystemet, med
unntak av koronararteriene og nevrovaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER
Mighty Wire-ledesonden er ikke tiltenkt brukt i koronararteriene og nevrovaskulaturen.

ERKLARING OM KLINISKE FORDELER

Mighty Wire-ledesonden har indirekte kliniske fordeler for pasienten siden den bistar

annet medisinsk utstyr med a oppna deres formal, uten selv & ha en direkte terapeutisk

eller dlagnos!\sk funksjon. Den brukes for & levere kompatibelt diagnostisk eller
disinsk utstyr gjennom som har en direkte terapeutisk eller

diagnostisk funksjon.

YTELSESEGENSKAPER

Mighty Wire-ledesondene er utformet med ytelsesegenskaper for bruk i karsystemet

til en pasient.

«  Atraumatiske, distale fleksible tupper som forenkler innfering i karsystemet.

+  Overflatebelegg som gjor det mulig & fore jevnt gjennom

«  Ledesondens hoveddel har en stivhet som bidrar til vellykket innfering av tilhgrende
enheter.

«  Disse ytelsesegenskapene bidrar til sikker og effektiv gjennomfaring av prosedyren.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner som kan skyldes bruken av enheten, omfatter, men er ikke
begrenset til:

«  Allergiske reaksjoner

« Annulusruptur

- Aortaregurgitasjon

.« Arytmi

«  Hjertetamponade
+  Dedsfall

«  Bledning

. Hypotensjon

«  Infeksjon

+  Tromboembolisme

«  Skade pa trikuspidalklaffen
. Ventrikkelperforering

+  Ventrikkelflimmer

. Perforering av blodkar

Andre potensielle komplikasjoner ved tilgangsstedet som kan fore til bledning,
disseksjon eller perforering, og som kan kreve intervensjon. Noen av de potensielle
ugnskede hendelsene som er oppfart, kan kreve ytterligere kirurgisk intervensjon.

KONTROLL F@R BRUK

Les og felg alle advarsler og forholdsregler i disse instruksjonene naye. Hvis du ikke gjor
dette, kan det fore til komplikasjoner. Produktet er sterilt hvis pakningen ikke er dpnet
eller skadet. Ikke bruk produktet hvis du er usikker p& pakningens integritet.

Undersok alle ledesonder noye for & bekrefte at produktet ikke har blitt skadet under
transport. Kontroller ledesonden for separasjon fra spolen, og sjekk at den ikke er boyd
eller har en knekk. Du mé ikke bruke en skadd ledesonde.

FORHOLDSREGLER
1. Leger skal vaere opplaert i bruk av diagnostiske og intervensjonelle produkter og
p y te

2. Sikkerheten og effektiviteten til Mighty Wire i koronararterier og

nevrovaskulaturen er ikke fastslatt.

Ledesonden mé vzere fullstendig hydrert for den fiernes fra dispenserhylsen.

4. Kontroller at ledesondens ytre diameter er kompatibel med den tilherende
enhetens indre diameter ved & teste systemene sammen for de tas i bruk. Fri
ledesondebevegelse i enheten ma bekreftes og opprettholdes.
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5. Legen skal kontrollere at riktig enhet brukes i prosedyren, og at enhetens
egenskaper er som forventet.
6. Ledesonden er ikke for selektiv karkanylering eller -dreining og skal ikke dreies

mer enn to fulle omdreininger.

ADVARSI.ER
Preklinisk testing med denne enheten viste at det foreligger risiko for
proppdannelse ved fravar av antil dling mé
vurderes for & redusere risikoen for trombedannelse pa enheten.

2. For den fleksible enden av ledesonden inn i karsystemet. Hvis du ferer den inn
fra den stive enden, kan det fore til skade pa karsystemet, vev eller enheten som
brukes.

3. Fremforing og tilbaketrekking av ledesonden mé gjores sakte og forsiktig. Veer

svaert forsiktig ved tilbaketrekking av PTFE-belagte ledesonder gjennom en
metallnal, den skarpe kanten pa nalen kan skrape belegget.

4. Hvis du trekker ut eller manipulerer ledesonden gjennom en nélespiss eller mot
en skarp kant, kan det fore til skade eller knekk og pafelgende embolisering.

5. Ledesondens stivhet mé vurderes mens den fores gjennom karsystemet.

6. Huvis du foler eller kan se at det er motstand under fluoroskopi (krumning), ma du

finne &rsaken og iverksette egnede tiltak for & redusere motstanden og unnga
risikoen for perforering av kar.

7. Du ma alltid fore frem, i og fierne | 1 under pi
veiledning for &:

a. forsikre deg om at den distale tuppen er intraluminal og i tiltenkt kar
b. bekrefte ledesondens plassering og lokalisering

¢. unngd potensiell skade i karsystemet

8. Hold ledesonden i posisjon nar katetret manipuleres over ledesonden, for &
hindre utilsiktet bevegelse av sondens distale tupp.
9. Nardumanipulerer ledesonden gjennom seilklaffene, ma du folge noye med pa

seilklaffenes plassering under hele prosedyren.

10.  Veerforsiktig hvis det oppstar en funksjonsfeil p& enheten og/eller endringer
ienhetens ytelse, da dette kan indikere en endring som kan pavirke enhetens
sikkerhet.

R(ONLY Forholdsregel: | henhold til federal lovgivning (USA) skal denne enheten kun
selges av eller etter ordre fra lege.

BRUKSANVISNING

Instruksjonene nedenfor inneholder tekniske , men flerner ikke behovet for
formell opplaering i bruken av Mighty Wire-ledesondene. De beskrevne teknikker og
prosedyrer utgjor ikke alle medisinsk akseptable protokoller, og de er heller ikke ment
som en erstatning for legenes erfaring og vurdering ved behandling av en bestemt
pasient.

KLARGJDRING 0G BRUKSANVISNING
Bruk aseptisk teknikk nar den tas ut av forpakmngen og under bruk.

z. Kontroller at det ikke har oppstatt noen skader nar du tar den ut av posen.

3. Fjern ledesonden: i hoveddel fra retensj foraunngaa
skade ledesondens tupp ved fierning fra skyllehylsen.

4. Skyv den proksimale enden av sondens hoveddel mot skylleporten i skyllehylsen
slik at sondens distale ende kan fores frem gjennom skyllehylsen.

5. Fest sproyten med skyllelasning til skylleporten pé dispenseren. Injiser lasningen
til den drypper ut i motsatt ende for 4 fylle dispenserhylsen helt. Koble fra
sproyten.

6. Inspiser, klargjor og skyll de til nhetene i henhold til pr
instruksjoner.

7. Taforsiktig tak i tuppen pa ledesonden og J-retteren samtidig, og trekk dem
forsiktig frem for & trekke ut sondens skjore, distale tupp fra sondedispenseren.

8. Dispenser ledesonden forsiktig inn i skylleporten pa den tilhorende enheten.
Fjern J-retteren ved a trekke den ut over ledesonden.

9. Forledesonden til ansket posisjon under fluoroskopi og mens du opprettholder

den vaskulzre tilgangsenhetens posisjon.

10.  Narledesonden er der den skal vaere, forer du den tilhgrende enheten frem til
malstedet.

11, Narenheten er der den skal vare, fierner du ledesonden og skyller kateteret i
henhold til gjeldende protokoller.

12.  Bekreft sondens posisjon under fluoroskopi.

13.  Kontroller ledesonden mellom hver bruk for & forsikre deg om at det ikke har
oppstatt skade.

MERK: Det anbefales at 1 skylles med ing eller inisert
for pafelgende bruk for & redusere risikoen for koagulasjon.

ADVARSEL MOTSTAND VED BRUK AV EN STIV LEDESONDE
For alltid en sonde langsomt frem eller tilbake. Fremfering med overdreven kraft
kan forarsake at spolen penetrerer karet eller andre karskader.

2. Fri bevegelse av ledesonden i et kar eller kateter bidrar til & bekrefte en egnet
sondebane.
3. Du mé aldri dytte, vri, tvinge eller trekke ut en ledesonde som mater motstand.

Motstand kan foles taktilt eller registreres ved at tuppen bayes under fluoroskopi.
Stopp umiddelbart for & vurdere tuppen under fluoroskopi og prave 4 finne ut hva
som er arsaken til motstanden, og/eller om noe ma gjeres for & frigjere tuppen

pa ledesonden.

4. Fortsatt manipulering av en ledesonde nar du faler motstand, kan fore til skade
pé ledesonden, separasjon av tuppen og/eller vaskulaere skader.
5. Utvis ekstrem forsiktighet nar et kateter og en sonde manipuleres i kombinasjon,

for & hindre mulig intravaskuleer karskade.



6. Ledesonden og den tilhorende enheten skal flyttes som en enhet nér det er mulig.

7. Nar en ledesonde fores inn pa nytt i et kateter eller en enhet som allerede er
innenfor et kar, ma du kontrollere at kateterspissen er fri i lumen (dvs. ikke inntil
karveggen).

ADVARSEL: Etter bruk kaster du enheten i overer med standard for

& ing av mikrobi isk risil .

SIKKERHETSERKL/ARING FOR GJENBRUK

Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller
fore til enhetssvikt, noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé utgjere en risiko for kontaminering
av enheten og/eller fore til i j eller kryssil j hos pasit herunder
blant annet overforing av smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av
enheten kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

Forholdsregel: | henhold til federal lovgivning (USA)
R ONLY skal denne enheten kun selges av eller etter ordre
fralege.

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Katalognummer

HE®

Partinummer

Produsent

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Se bruksanvisningen

For elektronisk eksemplar kan du skanne QR-koden

eller ga til www.merit.com/ifu og skrive inn IFU-ID.

Du kan f& en trykt utgave ved & ringe kundeservice i
]

USA eller EU

Ikke feberfremkallende

Kun til engangsbruk

Ma ikke resteriliseres

Oppbevares tort

J.

Enkelt sterilt barrieresystem
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Danish

MIGHTY wire"

Ledetrad

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Mighty Wire™-ledetrdden vil bestd af ledetradskonfigurationer pa 0,035 tommer
(0,89 mm), der fas i 90, 145, 180, 230, 260 og 300 cm. Wirelangderne 230, 260 og 300 cm
har en spidsfleksibilitet pa 4 cm eller 7 cm, inklusive en rontgenfast spole ved den distale
spids for at forbedre visibiliteten. Wirelaengderne 90, 145 og 180 cm har 4 cm eller 7 cm
spidsfleksibilitet uden rentgenfast spole. Formen pé den distale del af trédene vil blive
leveret i konfigurationerne lige, buede (7,5 mm kurveradius), dobbeltbuede (75/15 mm
kurveradius) og udvidede dobbeltbuede (55/15 mm kurveradius).

Traden pa 0,035 tommer (0,89 mm) bestér af en PTFE-belagt trad med en kerne af
rustfrit stdl og med en fleksibel spidskonstruktion, en PTFE-belagt distal spole i rustfrit
stal og en rentgenfast markerspole som beskrevet ovenfor. Den PTFE-belagte spole
og den rentgenfaste spole, hvis en sédan forefindes, er svejset fast til kernen pa den
yderste distale spids. PTFE-beleegningen daekker 100 % af ledetradens overflade. For alle
ledetrade inden for omradet er den distale spids rentgenfast.

BRUGER(E)
Til brug af lzeger, der er i diagnostisk og interventionel radiologi, kardiologi,
nefrologi og vaskulaere operationsprocedurer.

PATIENTPOPULATION

Mighty Wire-ledetrddene er designet til brug af uddannede laeger under diagnostiske
og interventionelle procedurer. P4 basis af sin uddannelse og erfaring bestemmer laegen
pa baggrund af den enkelte patient den rigtige ledetrad til at understotte de tilknyttede
enheder, der skal bruges under proceduren. Ledetrdden navigerer i anatomien og letter
placeringen af de tilknyttede enheder.

LEVERING

Mighty Wire-ledetrédene er pakket i en plastikring, som er udstyret med en skylleport.

Denne emballage anvendes for at gore det lettere at efterleve fabrikantens anbefalede

retnlngslmjev om at skylle trdden med saltvand eller hepariniseret saltvand for brug (se
1 - Bemzerk). Individuelt pakket med 5 enheder pr. kasse, se kataloget

fm bestillingsoplysninger.

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER FOR BRUG

Mighty Wire-ledetraden er beregnet til at blive brugt til at lette anlzeggelsen af enheder
under diagnostiske og interventionsprocedurer i det centrale kredsleb, med undtagelse
af kranspulsarerne og neurovaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER
Mighty Wire-ledetraden er ikke beregnet til at blive brugt i kranspulsérerne og
neurovaskulaturen.

ERKLARING OM KLINISKE FORDELE
Mighty Wire-ledetrdden har indirekte kliniske fordele for patienten, da den hjalper
andet medicinsk udstyr med at opna dets erkleerede formal uden selv at have en direkte
terapeutisk eller diagnostisk funktion. Den bruges til at indfore kompatibelt diagnostisk
eller behandlingsmaessigt medicinsk udstyr gennem vaskulaturen, som har en direkte
terapeutisk eller diagnostisk funktion.

YDEEVNEEGENSKABER

Mighty Wire-ledetradene er designet med ydeevneegenskaber til brug i en patients

karsystem.

+  Atraumatiske, distale, fleksible spidser for at lette indfering i vaskulaturen.

«  Overfladebelagning, der muligger jevn passage af ledetrdden gennem
vaskulaturen.

«  Stivhed af ledetrdden, som understotter korrekt indfering af tilknyttede enheder.

. Disse ydeevneegenskaber er en hjalp til sikker og effektiv gennemforelse af
proceduren.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der kan opsta i forbindelse med brugen af enheden, omfatter,
men er ikke begraenset til:

«  Allergisk reaktion

+ Ringformet ruptur

+  Aortainsufficiens

.« Arytmi

«  Hjertetamponade
+  Dedsfald

. Haemoragi

+  Lavtblodtryk

+  Infektion

+  Tromboembolisme

«  Skade pa trikuspidalklappen
. Ventrikelperforation

+  Ventrikelflimren

. Karperforation

Andre potentiell ikationer p& der forer til bledning, dissektion
eller perforation, og som kan kraeve intervention. Nogle af de angivne potentielle
uonskede handelser kan kraeve yderligere kirurgisk intervention.

INSPEKTION F@R BRUG

Lzes og overhold ngje alle advarsler og forholdsregler, der er angivet i denne vejledning.
I modsat fald kan det resultere i komplikationer. Produktet er sterilt, hvis emballagen
ikke er abnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om, at emballagen
er beskadiget.

Undersag omhyggeligt alle ledetrade for at kontrollere, at produktet ikke er blevet
beskadiget under forsendelsen. Efterse ledetraden for spoleadskillelse, bajninger eller
knaek, som kan vaere opstéet. Brug ikke en beskadiget ledetrad.

FORHOLDSREGLER

1. Laegen skal veere uddannet i brugen af diagnostiske og interventionelle produkter
og eventuelle komplikationer i forbindelse med proceduren.

2. Sikkerheden og effektiviteten af Mighty Wire er ikke fastlagt i kranspulsirerne

eller neurovaskulaturen.

Ledetraden skal vare helt hydreret, for den tages ud af dispenserringen.

4. Bekraeft, at ledetradens ydre diameter er kompatibel med den tilknyttede
enheds indre diameter ved at teste systemerne sammen for den faktiske brug. Fri
bevagelse af traden inden i enheden skal bekraeftes og opretholdes.
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5. Laegen skal bekraefte, at den enhed, som vedkommende har til hensigt at
anvende i proceduren, er den korrekte enhed, og at enhedens egenskaber er
som forventet.

6. Ledetraden er ikke beregnet til selektiv karkanylering eller snoning og ma ikke

drejes mere end to hele omdrejninger.

ADVARSLER
1. Praeklinisk testning med denne enhed viste, at der var en risiko for
nelse i fravaer af ion. Der skal overvejes passende
antikoagulationsbehandling for at reducere risikoen for trombedannelse pa
enheden.
2. Indfor den fleksible ende af ledetraden i vaskulaturen. Indfering fra den stive ende

kan forérsage skade pé vaskulatur, vaev eller tilknyttet enhed.

3. Fremforing og tilbagetraekning af ledetraden skal udferes langsomt og forsigtigt.
Veer yderst forsigtig, nar de PTFE-belagte ledetrade traekkes tilbage gennem en
metalndl, da nélens skarpe kant kan skrabe belaegningen.

4. T ing eller manipulation af gennem en nalespids eller mod
en skarp kant kan resultere i beskadigelse og brud, som kan fore til embolisering.

5. Derskal tages hojde for ledetradens stivhed under manipulation gennem
vaskulaturen.

6. Huvis der konstateres modstand taktilt eller visuelt under fluoroskopi (bgjning),
skal &rsagen findes, og der skal tages passende forholdsregler for at afhjeelpe
modstanden og undg risikoen for perforation af karret.

7. Fremfor, manipulér og fiern altid ledetraden under fluoroskopisk vejledning for at:
a. Sikre, at den distale spids er intraluminal og befinder sig i det tiltaenkte kar.
b. Bekrafte ledetrddens placering og position.

¢ Forhindre potentiel skade p4 vaskulaturen.

8. Hold ledetraden pa plads, mens kateteret fores hen over ledetraden, for at
forhindre utilsigtet bevaegelse af tradens distale spids.
9. Under i den gennem i skal du

monitorer en/- under hele proceduren.

10.  Derskal udvises forsigtighed, hvis der opstar en funktionsfejl pa enheden og/
eller enhedens ydeevne aendres, da dette kan vzre tegn pa en endring, der kan
pavirke enhedens sikkerhed.

R(ONLY Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun
selges eller ordineres af en laege.

BRUGSANVISNING

Folgende anvisninger giver teknisk vejledning, men geor ikke nedvendigheden af formel
oplaering i brugen af Mighty Wire-ledetradene overfladig. De beskrevne teknikker og
procedurer udger ikke alle medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke taenkt
som en erstatning for lgens erfaring og demmekraft i behandlingen af en specifik
patient.

KLARGQRING 0G BRUGSANVISNING
Anvend aseptisk teknik under fiernelse fra emballagen og under brug.
2. Nar enheden er taget ud af posen, skal det bekraeftes, at der ikke er sket skade.

3. Foratundga beskadigelse af ledetradens spids, nar den tages ud af skylleringen,
skal ledetrddens proksimale hoveddel fiernes fra fikseringsklemmen.

4. Skub tradens proksimale hoveddel frem mod skylleporten i skylleringen, sa
tradens distale ende kan bevaege sig gennem skylleringen.

5. Fastger en sprojte, der er fyldt med skylleoplasning til dispenserens skylleport.

Indsprejt oplesning, indtil det drypper ud i den modsatte ende, for at fylde
dispenserringen helt. Friger sprajten.

6. Undersag, klarger og skyl den/de tilknyttede enhed(er) i henhold til fabrikantens
anvisninger.

7. Tag forsigtigt fat i ledetrddens spids og J-udretteren samlet som en enhed, og
traek forsigtigt fremad for at traekke den skrabelige distale spids pa traden ud af
traddispenseren.

8. Forforsigtigt ledetrdden ind i skylleporten p den tilknyttede enhed. Fjern
J-udretteren ved at traekke den tilbage over ledetraden.

9. For aden frem til ma under pi, 0g mens positionen af den

10.  Narledetraden er pa plads, skal den tilknyttede enhed fores frem til mélstedet.

m. Nar enheden er pé plads, skal ledetrdden fiernes og kateteret skal skylles i
henhold til rutineprotokoller.

12.  Bekraeft trddens position under fluoroskopi.

13.  Undersag ledetrdden mellem hver anvendelse for at sikre, at der ikke er sket
skader.

BEM/ERK: For at reducere risikoen for koageldannelse anbefales det, at gui
skylles med saltvand eller hepariniseret saltvand for efterfolgende brug.

ADVARSEL: MODSTAND VED BRUG AF EN STIV LEDETRAD

1. Fremfor eller tilbagetréek altid en ledetrad langsomt. Fremforing af traden med
overdreven kraft kan forarsage ing eller andre

2. Fribevagelse af ledetrdden i et kar eller kateter er med til at bekraefte passende
tradbane.

3. Skub, drej, tving og traek aldrig en ledetrad, der mader modstand. Modstand kan
maerkes taktilt eller ses under fluoroskopi ved at spidsen bajer. Stop gjeblikkeligt
for at vurdere spidsen under fluoroskopi for at fastsla arsagen til modstanden og/
eller behovet for yderligere handling for at frigore ledetradens spids.



4. Fortsat manipulation af en ledetrad, nar der markes modstand, kan forarsage
skader pa ledetraden, adskillelse af spidsen og/eller vaskulaer skade.

5. Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved manipulation af en kateter- og
tradkombination for at forhindre mulig intravaskulaer veevsskade.

6.  Ledetraden og den tilknyttede enhed skal flyttes som en enhed, nar det er muligt.

7. Nér en ledetrad igen fores ind i et kateter eller en enhed, som allerede befinder sig

inden i et kar, skal det bekreeftes, at kateterspidsen er fri inden for lumenet (dvs.
ikke ligger mod karvaeggen).

ADVARSEL: Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med
for af biologisk risil

ERKLARING OM FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG

Kun til brug pé en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -dod. Genbrug, oparbejdning eller gensterilisering kan ogs& medfore risiko for
kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos
patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra
patient til patient. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller dedsfald
hos patienten.

A Forsigtig

& ONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
anordning kun szlges eller ordineres af en lzge.

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikationskode

Ma ikke , hvis er iget; se
brugsanvisningen

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Bestillingsnummer

Lotnummer

Fabrikant

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Se brugsanvisningen
Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtast brugsanvisningens ID-nummer for at f4 en
elektronisk kopi. En trykt kopi kan fas ved at ringe til
kundeservice i U.S.A. eller EU

Ikke-pyrogen

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Opbevares tort

Enkelt sterilt barrieresystem

Steriliseret med ethylenoxid

2D-stregkode




Greek

MIGHTY wire"

0Obnyd cupua

OAHTIEXZ XPHZHX

MEPIFPA®H TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

To 08ny6 ouppa Mighty Wire™ 8a amaptiletal ané S1apopPWOELG 08NYWY CUPHATWY
0,035 wtowv (0,89 mm) mou SiatiBevtal oe Staotacelg 90 cm, 145 cm, 180 cm, 230 cm,
260 cm ka1 300 cm. Ta piikn 0Vpuatoc 230 cm, 260 cm kat 300 cm sxouv £0KAUITTO AKPO
4cmA7cm, HEVOU EVOC aKTIV oto

GKPO YIa EVIGYUEVN 0pATTNTA. Ta HAKN GUPHATOE 90 cm, 145 cm Kat 180 cm ExoUV
€UKAUTTO AKPO 4 cM 1) 7 cm XwpiC aKTIVOOKIEPO KUAVEpO. To OXApa TOU TTEPIPEPIKOU
TUAMATOC TWV CUPHATWY Ba Mapéxetal oe eVBEieg, KUPTEG (aKTiva KapumUANG 7,5 mm),
SumAdG KUPTEG (aKTiva KapmuAng 75/15 mm) Kat eKTETapEVES SIMAG KUPTEG SIAHOPPWOEIG
(akTiva KaumoAng 55/15 mm).

To cUppa 0,035 wtowv (0,89 mm) anoteleital and muprHva avogeidwtou xdAupa
emKkaluppévo pe PTFE mou 81a0£Tel EUKAUTTO GKPO, TEPIPEPIKO KUAIVEPO amd
avogeidwto xdAuPa emkaluppévo pe PTFE kat Ku)\lvépo AKTIVOOKIEPO SeikTn. O
emka) e PTFE KOMVOPOG Kal 0 aKT 066 KIMVEPOG €ivat GUYKOAA

GToV MUPHVE 070 TENOG TOU MEPIGEPIKOD AKpoU. H emkahupn PTFE KahOMTe! T0 100%
NG EMPAveLag Tou 08nyol cUppatog. L& 6Aa ta 0dnyd cuppata mou Siatibevral, To

TIEPIPEPIKG AKPO EiVal AKTIVOOKIEPS.

XPHETHE(ES)

Ma xprion amé watpoug £Knmé£vu£vouc O& S1ayVWOTIKEG Kal eneuBanxec emeppacelq
aktvoloyiag, kapdi , VEppooyiag kat ay YIKA

NAHOYIMOX AZOENON

Ta 06nya cvppata Mighty Wire éxouv oxediactei yia xprion katd tn Sidpketa
SlayvwoTIKOV Kal emepBatik@v 51a81kaci®v amd ekmaldevuévous 1atpoug.
XpnopomolwvTag TN ekmaideuon Kat TNy epmelpia Tou, o 1atpog kabopile pe Bacn Tov
€KAOTOTE A0BEVH, TO KATAAANAO 08NYO GUPHA YIa TNV UTTOCTAPIEN TWV CUOXETILOMEVWY
TEXVOAOYIKWY TIPOidVTWY Tou Ba xpnotpormoinBouy katd T Siapkeia tng Stadikaciag. Me
T0 08nyd cUppa ekTeNeital Morynon oTnv avatopia kai Slevkouvetal n TonoBétnon
TWV OUOXETIOUEVWY TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY.

TPOMOX AIAGEZHZ

Ta 08nya oOppata Mighty Wire givat cuokeuaopéva o MAaoTIKK GTepAvn, N onoia ivat
e€omhiopévn pe BUpa ékmhuong. AuTH n cucKeuacia mapéxetal yia va SIEUKOADVEL T
OCUPHOPPWON HE TIC 0SNYIEC TTOU TIPOTEIVOVTAL AMO TOV KATACKEUATTH OTI TO 08Nny6 oUpua
Tipénel va ekmAUBEL pe ahatouxo SidAupa r napvicpévo ahatouxo SiaAupa ey and
Xpron (Avatpé€te oTig 0dnyiec Xxpriong - ZNHEIWON). ZEXWPIOTA CUOKEVAOUEVEC 5 povadeg
avd kouTi, avaTpEETE OTOV KATAAOYO Yia TANPOYOPIES OXETIKA HE TNV TTapayyeAia.

NPOBAEMOMENH XPHIH/ENAEIZEIZ XPHIHZ

To 08nyo6 ouppa Mighty Wire mpoopiletal va xpnaotponoin®ei yia tn SteukoAuvon g
TOMOBETNONG TEXVONOYIKWY TTPOIGVTWY KATA TN SIGPKEL émvvwcn»«uv Kat napepBanKu:v
51a81KACIWY OTO KEVTPIKO KUK 6 6UOTNHA, EEAIPOUUEVWY TWV OTEP
APTNPIWV KAl TOU VEUPOAYYEIAKOU CUGTHHATOC.

ANTENAEIZEIZ
To 08nyd ouppa Mighty Wire Sev mpoopiletal yia xprion 0TI 0Tepaviaies apTnpieg kat
OTO VEUPOQYYEIAKO OUOTNHA.

AHAQZH KAINIKOY OOEAOYZE

To 08nyé cOppa Mighty Wire éxet éppeoa KMvIKG 0@éAn yia Tov acBeviy, kawe Bondd
AANa laTPOTEXVONOYIKA TIPOTOVTA Va EMTUXOUV TNV IPOBAEMOHEVN XPHON TOUG, XWPig
va éxouv apeon BepamevTiki | SlayvwoTikA Aettoupyia. Xpnoipomnoteital yia tnv
TOMoBETNON HECW TOU AYYEIOKOU CUGTAKATOC GUUBATGV SIAYVWOTIKWY 1} BEQATEVTIKMV
LaTPOTEXVONOYIKWV TTPOIGVTWY TTOU £X0UV dpean BepameuTIkn 1 SlayvwoTIKA Aettoupyia.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

Ta o8nya cuppata Mighty Wire givat oxediaopéva pe xapaktnpioTika emdooewv yia

XPon OTo ayyelakd oUOTNHA Tou acBevoug.

+  ATpaupaATIKG TIEPIPEPIKG EVKAUTITA AKPA YIa EUKOAN E10AYWYH OTO AYYEIAKO
ovoTNHa.

+  Emkauyn emeaveiag yia opalr) SIEAeuon Tou 08nyou GOPUATOG AT6 TO AYYEIAKO
ovoTNHa.

+  Akapyia owpatog 0dnyol chppatog mou umoaTNEilel TNV emTuxr TomoBétnon
OUOXETICOMEVWV TEXVONOYIKDV TIPOIOVTWV.

«  AUTA Ta XapAKTNPIOTIKG EME60EWY BonBouv 0TV ac@alr Kal AmOTENECUATIKT
olokApwan e Sladikasiac.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

01 8uvnTikég EMMAOKEG TIou pmopei va mpokAnBouv amé Tn xprion Tou Texvoloyikol

nponévmc TiepAapBavouy, HETagh aAwv, TG EEAG:
AN\epyikni avtidpaon

+ PAén wwdoug Saktuliov

+  Aoptiki mahivdpounon

«  AppuBuia

+  KapSiaké emnwpatiopd

+  ©dvato

«  Awoppayia

- Ynétaon

«  Aoipwén

+ Opoupoeppoli

+ Tpavpatiopd e TpIyAwxvac BaABidag

«  Aatpnon kothiag

«  Kothiakn pappapuyn

«  Aidtpnon ayyegiov

ANEG BUVNTIKEG EMMAOKEC GTO onueio MpéaBaonc mou odnyolv oe aipoppayia,
Slaxwplopd f idatpnon mouv evdéxetal va anaitovv mapépBaon. Opilopéva anéd ta
avagepbépeva SuvnTikd avemBuunTa cupBavTa pmopEi va anaitodv mpéadetn
XEIPOLPYIKN TTapéppaon.

EMIOEQPHZIH MPIN ANO TH XPHZH

MaBAOTE MPOGEKTIKA BAEC TIC TPOEISOTIOINGEIS Kal TIG TPOPUAGEELS TToU avapépovTal ot
QAUTEC TIC 08NYiEC. Y€ SIaQOPETIKN TEPINTWON, EVEEXETAL va TPOKANBOULV emmAokéc. To
TIPOi6V £ival aMosTEPWHEVO EGV N GUCKEUAaia Sev EXel avoIxTE( f UTOGTE {nuid. Mny To
XPNOILOTIOINCETE EAV N AKEPAIOTNTA TNC CUOKEVATIAC eival au@iBoAn.

E€eTA0TE MPOOEKTIKA OAa Ta 0dnyd ovppata yia va BePaiwbeite 611 To MPoidV Sev
£xe1 UTOGTEL {NUIG KaTd TNV amoaToAr. EAéyETe To 08nyd abppa yia Slaxwplopusd
TOU OTIEIPWHATOC, CUOTPOPEC 1} OTPEBAWOEIC TOU PTTOPEL va £XOUV TIPOKUPEL. Mn
XPNOIHOTIOITETE 08NYS GUPHA TOU £XEl UTOGTE {NuId.

I'IPOOYI\A' >3
Ouiatpoi Ba mpémel va ival eKMTAIBEVEVOL 0TN XPION SLAYVWOTIKGVY Kat
emepBaTikdv MPoiBVTWY, KaBWG Kal ot omoteadAMoTe MOAVES SlenepBaTiké

EMTAOKEG.

2. Haogahewa kai n anoTeheopaTikéTTa Tou Mighty Wire Sev éxouy TekunplwBei
oTCo iec aptnpieg i oto poayy; 6 ovoTNHA.

3. Toobnyd cvppa Ba mpémetva Tat MARpWE PtV iamé
OTEQAVN SLAVORG.

4. EmBeBaiiote T oupBATETTA TG EEWTEPIKHC BIAHETPOU TOL OBNYOU GUPHATOG

HE TNV EOWTEPIKT SIAUETPO TOU OUCKETIOHEVOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC,
SokipalovTac Ta cuoTApATa padi e amé TNy paypaTikA xpRon. H ekeBepn
Kivnaon Tou cUPPATOG EVTOG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG Tipémel va emPBePaiwbei
Kai va SiatnpnBei.

5. 0 1atpd¢ Ba mpémel va emPBePalioel 6TI TO TEXVOAOYIKO TIPOidV, TO OTIOIf
Va XPNGILOTIOIAGE! KaTd TN SadIKAGHa £ival To GWOTS TEXVONOYIKS TIp
TA XaPAKTNPIOTIKA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ival Ta mpoBAemopeva.

6. Toobnyé auppa Sev mpoopileTal yia EMAEKTIKS KaBeTNPIAOHG 1 EMAEKTIKY
HETAd00N por¢ Twv ayyeiwv Kat Sev Ba Mpémel va ouoTATal yia EPICOOTEPES
ané 500 MAAPEIC TEPICTPOPEC.

I'IPOEIAOI']OIHZEIZ
TMPOKAIVIKEC BOKILEC iE QUTS TO TeXVOAOYIKG TTPOidV KaTéSeiEay Ty mOavéTnTa
oXNUaTIoHOL BpOpPwWY amousia avTIMNKTIKAG aywyrg. Oa mpémnel va e§etaletat
10 eVBEXOHEVO XOPRYNONC QVTIMNKTIKAG BEpameiag pe GTX0 T peiwon TG
mMOavOTNTAG OXNHATIOHOU BPOHPWY 0TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

2. EioayayeTe T0 EUKAUTTTO GKPO TOU 08Nyol GUPHATOC GTo ayyelakd ovoTnua. H
€l0aywyn and To AKAUMTO AKpo evEEXETal va TTPOKANEDEL (NG OTO QYYEIOKO
GUOTNA, TOV 10TS | TO GUGXETICOUEVO TEXVONOYIKS TIPOIGV.

3. H mpowBnon kai n andéoupon Tou 08nyol CUPHATOG IPETEL VAL
TpaypatonolobvTal apyd kai mpooeKTIkA. Na gioTe 151aiTepa MPOTEKTIKOi GTav
anocvpeTe 08nNya ouppata pe eniotpwon and PTFE péow petarlikig Berdvac. To
aixpunpé dkpo Te BEAGVaG HMopei va anoguael Ty emiaTpwan.

4, H anéoupaon 1j 0 Xelp1opdg Tou 08nyol cUPHATOG Héow AKkpou BeAdvag 1 Mavw oe
aixunen akpr pmopei va katahigel og {nuid, Bpavon, o8nyovTag ot epBoMapo.

5. H akaupia Tou 08nyou cuppatog Ba npémet va AapBavetal uméyn Katd Tov
XEIPIOO péGa OTO ayyelaksd oloTnua.

6. Edv evtomioete avtiotaon 8ia TNG a@rig f OTITIKA LTIG AKTIVOOKOTINON (KUPTWAN),
TIpoodilopioTe TV artia kat AaBeTe Ta KaTAAANAQ HETPA YIa VA EKTOVMOETE TNV
avTioTaon, WOTE Va ano@UyeTe Tov Kivéuvo S1ATpnang Tou ayyeiou.

7. Hrpoinan, o XEIPIOGS Kat n agaipeor Tou 08nyos ovpHaToq Mpéret mavia va
payp TALUTIO aKT 1 GoTE:

a.  Nabiaogahiletal n evéoauliki TOMoBETNON TOU MEPIPEPIKOD GKPOU OTO
TIpoPAEMOpEVO ayYEio.

b. NaempBeBaibveral n TomoBEToN kai n B€on ToU 08NYOD GUPHATOG.
c.  Naamnogevyetal evéexopevn BAAPn oTo ayyelakoé ovoTnpa.

8. KpatAote o 08ny6 alppa TN B£0M TOU KATA TOV XEIPIOS TOU KABETHPa endvw
anoé 10 08Ny6 CUPHA, TIPOKEIUEVOU VA ATIOTPEPETE TNV AKOVOIA HETAKIVNON TOU
TIEPIPEPIKOL AKPOU TOU GUPHATOG.

9. Katd tn 81apKela Tou XEIpIoHOU TOU 08nyoU 0UPHATOC HEOW TWV YAWXIVWV TNG
BaBiSac, mapakohouBeite mpooexTikd Tn/Ti Béon(etq) Twv YAwxivewv Kad’ 6An T
Siapketa Tne Sadikaciac.

10. Y& mepintwon SuoherToupyiag Tou TEXVOAOYIKoD TPOIBVTOG fi/kat alhaydv
OTIC EMBOOEIC TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC, va £{0TE TPOTEKTIKOL, KABWC aUTO
umopei va umoSeikvigl alhayr Tou EVEEXETAL va EMNPEACE! TNV ACPAELD TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

B(ON LY Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpénel TN nHANON Tou
GUYKEKPIMEVOU TIPOIBYTOC HOVO am 1aTP 1 KATOMV VTOARC 1aTPOU.

OAHFIEZ XPHIHZ

01 ak6houBeg 0dnyiec mapéxouv Texvikn kaBodrynan, ahha eakoloubei va eival
anapaitnm n enionun enaisevon o xprion Twv oGV oupudTLY Mighty Wire. Ot
TEXVIKEG Kal oL mou Tat Sev avt OAa Ta 1ATPIKWG
anodexTé mpwTkoha, OUTE TPOOPICoVTal va UTIOKATAGTAGOUY TV EUMEIpia Kal TNV
Kpion Tou 1atpou oTn Bepaneia omoIoUSATOTE CUYKEKPIUEVOU AOBEV.

I'IPOETOIMAZIA KAl OAHTIEE XPHEHE
XpnOIHOMOIE(TE AONTITN TEXVIKN KATA TNV A@QipEdN amé T GUGKEUAGIA Kal KaTd

™ xenon.
2. Metdny agaipeon ané tn Ok, BeBaiwBeite 6Tt Sev éxet mpokAnBei npid.
3. Ta va amo@uyeTe TNV MPOKANon {Nuag oto akpo Tou 0dnyol cUPHATOG KAaTA

TV agaipeon ané T GTEGAVN EKTAUONG, aQAIPESTE TO EYYUC GWLA TOU 08NyoD
OUPHATOG ATT6 TO KA GUYKPATNONG.

4. SOPETETO £yyUG AKPO TOU GHUATOC TOU GUPHATOC MPOG TA EUTPOG, TIPOC TN
BUpa EKMAUONC 0T OTEPAVN EKTTAUCNC EMTPETOVTAG OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
GUPHATOG Va TPOXWPHOE! HEGA 0T GTEQAVN EKTAUGNC.

5. Juv8£oTe TN oUpLyya Tou éxel TANPWBE pe SitaAupa ékmuong otn Bupa ékmuong
Tou Slavopéa. MpayuaTonofaTe £yxuon Tou SIAAUHATOC yia va YepioeTe TAAPWG
™ OTEQAVN Slavopnc uéxpt va oTager amo To anévavTi akpo. Aoouvs£aTe Tn
aupiyya.



6.  EAéyETe, IPOETOINACTE Kat EKTAUVETE Ta GUGKETIOHEVA TeXVOAOYIKG TPOISVTA
TIou Ba XpnoipomoInBovV, CUHPWVA KE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH.

7. Maote anald To dkpo Tou 05Nyl GUppaTo pali pe To epyaleio ubelacpod
Aakpou J w¢ eviaia povada kat TpaBr&Te Ama mpog Ta eUnpog, yia va anocUPETE TO
£0BPAUOTO MEPIPEPIKS AKPO TOU GUPHATOC AT TOV S1AVOHER GUPUATOC.

8. AlQVEIpPETE TPOOEKTIKA TO 08NY6 0Uppa 0T BUpa EKTAUGNG TOU CUOXETILOMEVOU
TexVONoyIKOU TIPOIdVTOC. AQaIpEaTE To epyaleio euBEITHOL dKkpou J TpaBhvTac
T ENAVW amoé 1o 0dNyo6 cuppa.

9. YnéakTvookomiki napakohotBnan Kai SiaTnpHvTag T B£0n Tou TEXVONOYIKOD
TIPOIOVTOG ayYEIAKAC TPGOBacNS, MPowBNRoTe To 08nyo cUppa 0T BEon-0ToX0.

0. MeTo 08ny6 oUppa ao@aNiopévo oTn BEGN Tou, TPOWBHOTE To CUXETICOUEVD
TEXVONOYIKO TPOiGY 0N B€on-0ToX0.

11, M6AG To Texvohoyikd poidy acgaNicel aTn B£0n Tou, apaip£oTe To 0dNyd cUpua
Kal EKITAOVETE TOV KaBeTpa oUPPWVA e Ta ouvHBN TTPWTOKOAAA.

12, EmPeBaiote T B£0N TOU GUPHATOC UG AKTIVOGKGTINGN.

13.  EAéyxete 1o 08nyo oUppa HeTagl Xprioewv yia va Siao@aliletal o1t Sev éxel
npokAnBei {nuid.

EHMEIOSH: fia va pewwbei n moavétnTa oxnuatiopiod OpspBov, cuviotétal n ékmuon
TOU 08NYOU CUPHATOG HE @ YIKO 0pO 1 NTAPWVICHEVO ! YIKO 0p6 TIpWV amd
TIC EMAKGAOUBEC XPHTELC.

NPOEIAOMNOIHEH: ANTIZTAZH KATA TH XPHZH AKAMNTOY OAHIOY XYPMATOX

1. MpowBeite § anoolpete mavta éva aupua apyd. HmpowBnon Tov oUppatoc e
unepBoiKi SGvan popei va ou 1 G\
ayyetakr BAGPN.

2. HehelBepn kivnon Tou 08nyol GUpHATOG EVTOG EVAG ayyeiou  kaBeTrpa Bonda
otnv emBePaiwon Tng KaTdAANANG Sladpopnc Tou BUPHATOC.

3. oté unv wBsite, TEPIOTPEQETE ) AMOGUPETE 05NYS GUPHA TIOU GUVAVTA
avtiotaon. H avtiotaon propei va yivel aioBntr 8ia TG agnig fy va eviomoTel
OTITIK& KATA TNV AKTIVOGKTNGN QI TNV KUPTWGN TOU AKPOU. STapatAGTe
apEOwE yia va afloNoYNOETE TO AKPO UTIO aKT 6 WoTE va 5
v artia tg avTiotaong f/kai Ty avéykn yia mpéoBeT evépyeia yia Ty
aneleuBépwan Tou AkPou Tou 08nyol CUPHATOG.

4. H OUVEXION TOU XEIPIOHOU EVGC 0BNYOD GUPHATOC EVd UTIAPKE! aloBNTA
avtiotaon, propei va mpokahéaetl BAGBN oto 08nyd cUppa, SlaxwpIopo Tou
4Kpou f/kai kaKwon ayyeiov.

5. Mpénetva divetal 18iaitepn TPOTOXH GTOV XEIPIOHOG EVOG CUVEUATHOU KaBeTHpa
Kal GUPPATOG MPOKEIEVOL va ano@ebyetal mOavi BAGBN oTov evBoayyelakd
10T6.

6. Toodnyd cUppa Kal To CUoXETILOUEVO TEXVONOYIKS TIpoiGY Ba mpénel va
HETAKIVOUVTAL WG eviaia povada, otav eivat Suvatov.

7. Kata v enaveioaywyn evoc 0nyol oUppatog o€ KabeThpa f TEXVONOYIKS

TIPOidV ou BpiokeTal SN péoa ot ayyeio, eMPERAIWOTE OTITO GKPO TOU
KaBetrpa eivat eAe0BEPO PEGa GTov AUl (SnAadH, Sev aKoUWITA GTo ToixwHa
Tou ayyeiou).

nPOEIAOI‘IOIHZH MEeTA TN XPri0N, AMOPPITTTETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV GOU@PWVA HE Ta
Tumka Aatyia Ty ano Twv Blohoyikd Emiki anopATwy.

AHAQXH MPO®YAAZHE AMO EMANAXPHZIMOMOIHEH
Na xprion oe évav pévo acBevr. Mnv emavaypnotponoleite, pnv enavenegepyaleote
Kal HnV emavanooTelpveTe. H emavaxpnaotponoinan, n enaveneepyacia f n
EMAVATIOOTEIPWON EVSEXETAL VA EMNPEATEL APVNTIKA TN SOMIKN AKEPAIOTNTA TOU
TeXVONOYIKOU TIPOIOVTOG /KA Va £XEl WG AmOTENEGA TV AGTOXIA TOU TEXVOAOYIKOD
TIPOI6VTOC, KATI TO OMoio, ME TN czlpu Tou, evdéxeTal va oéqvnvsl o€ owpatikn BAGRN,
acBéveia i Bavato Tov/TC H n emavene€epyacia
i n enavanooteipwon evééxetal eniong va SnuioupyRoel Kivduvo poluveng tou
yikoU TTpoiVToG f/kat va ¢0e1 MoipwEn f SlacTaupoUpEevn pohuvon Tou
aoBevoig, oupmeplapBavopuévng eVSEIKTIKA TG HETAS00NG AOIPWEOUG VOO HaTog
1 Aolpwd @Y voonudtwy ané évav acBevr oe GAov. H péAuvon Tou Texvohoyikoh
TIPOIOVTOC UMOPE( va 08Ny OEl OE TPAUHATIONO, aoBEvela iy Bavato Tou acBevoug.

Mpoooxr

RONLY

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBesia twv H.M.A.
EMTPEMEL TNV MWANON TOU CUYKEKPIHEVOU TTPOIGVTOG
HOVO amé [aTpd A KATOMY EVIOARG 1aTpo.

latpoTEXVONOYIKO TIPOIGV

ATIOKAEITTIKO QVaYVWPITTIKO YIKoU TTpoid

Mnv To xpnatpooleite edv n GUOKeUasia £xel UTOGTEL
{nid kat cupBouleuTeite TIC 08nyieg Xpriong

Tehikn) nuepounvia xpriong: EEEE-MM-HH

ApIBHOG Katahdyou

Ap1Buoc maptidag

Kataokevaotri

Huepopnvia kataokeuric: EEEE-MM-HH

JupPouleuteite TIg 08nyieg xpriong

Ma NAEKTPOVIKG QVTiypago, GapihoTe Tov Kwdike
QR, rj emoke@Oeite TN oeAiSa www.merit.com/ifu
Kal E16ayAyETE ToV KwSIKG TwV 08NYIGV Xpriong (IFU
ID). Na évturo avtiypago, kahéote TV eEumnpétnon
mehat@v HNA 1 EE

Mn mupeToyovo

Miac xpriong

Mnv emavanooteipavete

Alatnpeite oteyvo

Z0oTnpa povou oTEIpoL Ppayuol

ATOOTEP@OBNKE He aBUAEVOEEISIO

A108140TATOC YPAUHWTOG KWEIKOG




Turkish

MIGHTY wire"

Kilavuz tel
KULLANMA

CIHAZ AGIKLAMASI

Mighty Wire™ Kilavuz Tel 90 cm, 145 cm, 180 cm, 230 cm, 260 cm ve 300 cm boyutlarindaki
0,035 ing (0,89 mm) kilavuz tel yapilandirmalarindan olusacaktir. 230 cm, 260 cm
ve 300 cm tel uzunluklari, goriintrlGga artirmak icin distal ugta bir radyoopak sarmal
dahil olmak tizere 4 cm veya 7 cm ug esnekligine sahiptir. 90 cm, 145 cm ve 180 cm tel
uzunluklari radyoopak sarmal olmadan 4 cm veya 7 cm ug esnekligine sahiptir. Tellerin
distal bolimuniin sekli diiz, kavisli (7,5 mm kavis yaricapi), cift kavisli (75/15 mm kavis
yarigapi) ve uzatilmis cift kavisli (55/15 mm kavis yaricapi) yapilandirmalarda saglanacaktir.

0,035 ing (0,89 mm) tel, asagida aciklandigi iizere esnek uc yapisi olan PTFE kaplamali
paslanmaz celik tel gévdesi, PTFE kaplamali paslanmaz celik distal sarmal ve radyopak
isaretleyici sarmaldan olusur. PTFE kaplamali sarmal ve radyopak sarmal, mevcut
oldugunda, hayli distal ugta tel gévdesine kaynakla birlestirilmistir. PTFE kaplama, kilavuz
tel yiizeyinin %100'Gnii kaplar. Aralik igindeki tiim kilavuz tellerde distal ug radyoopaktir.

KULLANICI(LAR)
Tanisal ve girisimsel radyoloji, kardiyoloji, nefroloji ve damar cerrahisi prosediirleri
konusunda egitimli hekimler tarafindan kullanim icindir.

HASTA POPULASYONU

Mighty Wire Kilavuz Teller, egitimli hekimler tarafindan tanisal ve girisimsel prosediirler
sirasinda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Hekim, egitim ve deneyimlerine dayanarak,
hastaya gore prosediir sirasinda kullanilacak ilgili cihazlari destekleyecek uygun kilavuz
teli belirler. Kilavuz tel anatomik yapi boyunca ilerleyerek ilgili cihazlarin yerlestirilmesini
kolaylastinir.

TEDARIK SEKLI

Mighty Wire Kilavuz Teller, yikama portu bulunan plastik bir halka icinde paketlenmistir.
Bu ambalaj, telin kullanimdan 6nce salin veya heparinize salin ile yikanmasina dair
ireticinin nerdigi kilavuz ilkelere mak icin sag (Kullanim
yonergelerine bakin - Not). Her kutuda ayri ayri pakeﬂenm@ 5 adet tirtin bulunur; siparis
bilgisi icin kataloga bakin.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI
Mighty Wire Kilavuz Tel, koroner arterler ve nérovaskiiler sistem harig olmak tizere merkezi
dolasim sistemindeki tanisal ve girisimsel prosediirler sirasinda cihazlarin yerlestirilmesini
kolaylastirmak icin kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Mighty Wire Kilavuz Telin koroner arterlerde ve nérovaskiiler sistemde kullaniimasi
amaglanmamistir

KLINiK FAYDA BEYANI

Mighty Wire Kilavuz Tel, dogrudan bir teraptik veya tanisal islevi olmaksizin diger tibbi
cihazlarin kullanim amaglari dogrultusunda kullanilmasina yardimci oldugu igin hastaya
yonelik dolayli klinik faydalara sahiptir. Vaskiilatiir araciigiyla dogrudan terapétik veya
tanisal isleve sahip uyumlu tanisal veya terapétik tibbi cihazlan ulastirmak igin kullanilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Mighty Wire Kilavuz Teller, hastanin vaskiilatiir sisteminde kullanima uygun performans

ozellikleriyle tasarlanmistir.

. Vaskiilatire girisi kolaylastirmak icin atravmatik esnek distal uclar.

«  Kilavuz telin vaskiilatiir icinden kolayca ge¢mesini saglayan yiizey kaplamasi.

. ligili cihazlarin basanli bir sekilde uygulanmasini destekleyen sert kilavuz tel gévdesi.

«  Bu performans ozellikleri, prosediiriin giivenli ve etkili bir sekilde tamamlanmasina
yardimciolur.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Cihazin ki dan ilecek olasi
bunlarla sinirl degildir):

« Alerjik Reaksiyon

+  Anler Yirtilma

+ Aort Yetmezligi

lar sunlari icerir (ancak

+  Aritmi

. Kardiyak Tamponad
+ Olim

+ Hemoraji

. Hipotansiyon

. Enfeksiyon

+ Tromboemboli

«  Triktspit Valf Hasari

«  Ventrikiil Perforasyonu
+ Ventrikiler Fibrilasyon
«  Damar Perforasyonu

Miidahale gerektirebilecek kanama, diseksiyon veya perforasyona yol acan diger olas
erisim alani i lar1. Belirtilen p: iyel advers olay! bazilari ek cerrahi
girisim gerektirebilir.

KULLANIM ONCESi KONTROL

Bu talimatta belirtilen tim uyarilari ve dikkat notlarini dikkatli bir sekilde okuyun ve
bunlara uyun. Bunlara uyulmamasi komplikasyonlara neden olabilir. Paket acilmamissa
veya hasar gormemisse driin sterildir; ambalajin saglamhigindan stipheleniyorsaniz
kullanmayin.

Uriiniin nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak icin tim kilavuz telleri
dikkatlice inceleyin. Meydana gelmis olabilecek sarmal ayrilmasi, biikiilmeler veya
dolanmalara karst kilavuz teli inceleyin. Hasarli kilavuz teli kullanmayin.

ONLEMLER

1. Hekimler, tanisal ve girisimsel tirtinlerinin kullanimi ve olasi prosedir
komplikasyonlari konusunda egitimli olmalidr.
2. Mighty Wire'in, koroner arterler veya nérovaskiiler yapi iginde gtivenli

etkililigi belirlenmemistir.

Kilavuz tel, dagitici halkadan ¢ikarilmadan 6nce tamamen nemlendirilmelidir.

4. Gergek kullanim 6ncesinde sistemleri birlikte test ederek kilavuz telin dis capinin
ilgili cihazin i¢ capiyla uyumlu oldugunu onaylayin. Cihaz icindeki serbest tel
hareketi onaylanmali ve korunmalidir.

w

5. Hekim, prosedirde kullanmayi diistindiigt cihazin dogru cihaz oldugunu ve cihaz
&zelliklerinin beklendigi gibi oldugunu onaylamalidr.
6. Kilavuz tel, secici damar kantilasyonu veya tork icin degildir ve iki tam turdan fazla

tork uygulanmamalidir.

UVARILAR
Bu cihazla yapilan klinik dncesi testler, antikoagiilasyon yoklugunda pihti olusumu
rlskl bulundugunu gostermlgnr Clhazda trombiis olusumu riskini azaltmak icin
i tedavisi diistini

2. Kilavuztelin esnek ucunu vaskiilatiire sokun. Sert ugtan sokulmasi vaskiilatire,
dokuya veyailgili cihaza zarar verebilir.

3. Kilavuz tel ilerletilirken ve geri cekilirken yavas ve dikkatli bir sekilde hareket
edilmelidir. PTFE kapli kilavuz telleri metal bir igneden geri cekerken ignenin
keskin kenarlar kaplamayi kaziyabilecegi icin ok dikkatli olunmalidir.

4. Kilavuz telin bir igne ucundan ya da keskin bir kenardan cekilmesi veya bu yénde
hareket ettirilmesi hasara, kirllmaya ve embolizasyona neden olabilir.

5. Vaskiilatir boyunca hareket ettirirken Kilavuz Telin sertligi dikkate alinmahidir.

6. Floroskopi altinda dokunmayla veya gorsel olarak direng (burkulma) hissedilirse

nedenini belirleyin ve damar perforasyonu riskini 6nlemek icin direnci azaltmak
tizere uygun adimlari uygulayin.

7. Asagidaki kosullari saglamak icin kilavuz teli daima floroskopi rehberliginde
ilerletin, hareket ettirin ve ¢ikarin:
a. Distal ucuni i g ve 1 damarda g
emin olmak.

b.  Kilavuz telin yerlestirilmesini ve konumunu onaylamak.

c. Vaskiilatiirde olasi hasari 6nlemek.

8. Istenmeyen distal tel ucu hareketini 6nlemek icin kateteri kilavuz tel iizerinden
hareket ettirirken kilavuz teli sabit tutun.
9. Kilavuz tel valf yaprakciklanndan gegirilerek hareket ettirilirken prosediir boyunca

yaprakgik pozisyonunu/pozisyonlarini dikkatli bir sekilde izleyin.

10.  Cihazin arizalanmasi ve/veya cihazin performansinda degisiklik olmasi
durumunda cihazin giivenligini etkileyebilecek bir degisiklik meydana
gelebileceginden dikkatli olun.

RONLY Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya
hekim talimati izerine satilabilir.

KULLANMA TALIMATI

Asagidaki talimat teknik bilgilendirme amachdir; Mighty Wire Kilavuz Tellerin
kullaniminda 6rgiin egitim alma gerekliligini ortadan Kaldirmaz. Aciklanan teknik ve
prosediirler tibbi olarak kabul gormis tiim protokolleri temsil etmez ve hekimin belirli bir
hastayi tedavi etme deneyimi ve kararinin yerine gegme amagli degildir.

HAZIRLIK VE KULLANMA TALIMATI
Ambalajdan cikarirken ve kullanirken aseptik teknik kullanin.

2. Torbadan cikardiktan sonra hasar olmadigini onaylayin.

3. Yikama halkasindan cikarma sirasinda kilavuz tel ucunun hasar gérmesini 6nlemek
icin proksimal kilavuz tel gévdesini tutma klipsinden cikarin.

4. Telin distal ucunun yikama halkasi boyunca ilerlemesine izin vererek tel
govdesinin proksimal ucunu yikama halkasindaki yikama portuna dogru kaydirin.

5. Yikama soliisyonu ile doldurulmus sinngay dagitict yikama portuna takin. Dagitict
halkay tamamen icin sol karsi ugtan kadar enjekte
edin. $inngayi cikarin.

6. ilgili cihaz(lar): iireticinin talimatina gére inceleyin, hazirlayin ve yikayin.

7. Kilavuz tel ucunu ve J ug diizlestiriciyi tek bir birim olarak birlikte nazikce kavrayin
ve hassas distal tel ucunu tel dagiticidan cikarmak icin hafifce dne dogru cekin.

8. Kilavuzteliilgili cihazin yikama portuna dikkatlice yerlestirin. J uc diizlestiriciyi
kilavuz tel Gizerinden cekerek cikarin.

9. Floroskopi altinda ve vaskiiler erisim cihazinin konumunu koruyarak kilavuz teli

hedeflenen bélgeye ilerletin.
10.  Kilavuz tel yerine sabitlenmis durumdayken, ilgili cihazi hedef balgeye ilerletin.
1. Cihaz yerine sabi sonrarutin uyarak kilavuz teli cikarin,
kateteri yikayin.
12.  Floroskopi altinda tel konumunu onaylayin.
13.  Hasar olusmadigindan emin olmak icin kullanimlar arasinda kilavuz teli inceleyin.

NOT: Pihti olusumu riskini azaltmak icin sonraki kullanimlardan 6nce kilavuz telin salin ya
da heparinize salin ile yilkanmasi 6nerilir.

UYARI SERT KILAVUZ TEL KULLANIMI SIRASINDA DIiRENG
Bir teli her zaman yavasca ilerletin veya geri cekin. Telin agin kuvvetle ilerletilmesi
sarmal penetrasyonuna veya baska bir damar hasarina neden olabilir.

2. Kilavuz telin bir damar veya kateter icindeki serbest hareketi, uygun tel yolunun
onaylanmasina yardimci olur.
3. Direngle karsilasan bir kilavuz teli asla itmeyin, déndiirmeyin, zorlamayin veya

geri cekmeyin. Direng floroskopi sirasinda dokunularak veya ucun burkulmasiyla
hissedilebilir. Direncin nedenini ve/veya kilavuz tel ucunu serbest birakmak icin
ekisleme gerek olup olmadigini belirlemek amaciyla ucu, floroskopi altinda
degerlendirmek iizere Derhal Durun.

4. Direncg hissedilirken kilavuz telin siirekli hareket ettirilmesi kilavuz tel hasarina,
ucun ve/veya vaskiiler neden olabilir.

5. Olasi i doku hasarinin 6nlenmesi igin kateterin ve tel
kombinasyonunun hareket ettirilmesi sirasinda asini dikkatli olunmalidir.

6. Kilavuz tel ve ilgili cihaz, miimkiin oldugunda bir birim olarak hareket

ettirilmelidir.



7. Kilavuz teli, damar icinde bulunan bir katetere veya cihaza yeniden takarken
kateter ucunun liimen icinde serbest oldugunu (yani damar duvarina
dayanmadigini) onaylayn.

UYARI: Cihazi kullandiktan sonra standart biyozararli atik imha protokollerine uygun bir
sekilde imha edin.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRIiMi

Yalnizca Tek Hasta Kullanimi Iindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar
sterilize edilmesi cihazin yapisal biitinliigini a ve/veya ar a
ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi;

ayni zamanda cihazda i riski ilir ve/veya bulasici g
hastaliklarin bir hastadan digerine gecmesi dahil ancak bununla sinirli kalmayacak sekilde
hastada er i veya capraz iyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi

hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

A Dikkat

& ONLY Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca
hekim tarafindan veya hekim talimati izerine satilabilir.

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Ambalaji Hasar Gérmiis Uriini Kullanmayin ve
Kullanma Talimatina Bakin

g Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Katalog numarasi

Lot numarasi

Uretici

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Kullanma Talimatina bakin

Elektronik kopya igin QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimati
numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Miisteri

Hizmetlerini arayin

}( Pirojenik degildir

Tek kullanimlik

Tekrar sterilize etmeyin

Kuru $ekilde Saklayin

O Tekli steril bariyer sistemi

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

s EE
' i 2D Barkod
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MIGHTY wire"

Prowadnik

INSTR YTKOWANIA

OPIS WYROBU

Dostepne beda konfiguracje prowadnikéw Mighty Wire™ o érednicy 0,035 cala
(0,89 mm) i dtugosci 90, 145, 180, 230, 260 i 300 cm. Prowadnik o dtugosci 230, 260 i
300 cm ma 4 cm lub 7 cm gietkie koncéwki, w tym cieniodajna spirale na koncéwce
dystalnej w celu poprawy widocznosci. Prowadnik o dtugosci 90, 145 i 180 cm ma 4 cm
lub 7 cm gietkie koricowki bez spirali cieniodajnej. Dystalne odcinki przewodéw beda
dostepne w konfiguracji prostej, zakrzywionej (promien krzywizny 7,5 mm), podwéjnie
zakrzywionej (promien krzywizny 75/15 mm) oraz podwéjnie zakrzywionej wydtuzonej
(promien krzywizny 55/15 mm).

Prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) jest z rdzenia wykonanego ze
stali nierdzewnej, pokrytego powtoka z PTFE,  gietka koricwka, spirali dystalnej ze stali
nierdzewnej, pokrytej powtoka z PTFE, i spirali ze znacznikiem cieniodajnym. Spirala z
powtoka z PTFE oraz spirala cieniodajna s3 zespawane z rdzeniem na odlegtej dystalnej
koncowce. Powtoka z PTFE pokrywa 100% powierzchni prowadnika. Na wszystkich
prowadnikach znajdujacych sie w zasiegu, koncéwka dystalna jest cieniodajna.

UZYTKOWNICY
Do stosowania przez Iekarzy przeszko\onych w zakvesne zablegéw diagnostycznych i
yinych w dzi X gii i chirurgii naczyniowej.

POPULACJA PACJENTOW

Prowadniki Mighty Wire przeznaczone s do stosowania przez przeszkolonych lekarzy
podczas zabiegow diagnostycznych i interwencyjnych. Wykorzystujac swoja wiedze i
doswiadczenie, lekarz okresla na podstawie stanu konkretnego pacjenta odpowiedni
prowadnik, ktéry bedzie utatwiat wprowadzanie wyrobu go podczas
zabiegu. Prowadnik umozliwia przeprowadzenie przez strukture anatomiczng i utatwia
umieszczenie wprowadzanych wyrobéw.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Prowadniki Mighty Wire s zapakowane w plastikowa ostone w ksztalcie obreczy
2 w port przep: ie takie ma utatwi¢ zgodnos¢ z

zalecenlaml producenta, tj. pmkanle prowadmka przed uzyciem roztworem soli

fizjologicznej lub heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (patrz wskazéwki

dotyczace stosowania - Uwaga). Pakowane indywidualnie po 5 sztuk w opakowaniu.

Wigcej informacji na temat zamawiania mozna znalez¢ w katalogu.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Prowadnik Mighty Wire jest przeznaczony do stosowania w celu utatwiania umieszczania
wyrobéw podczas zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych w centralnym ukfadzie
krazenia, z wylgczeniem tetnic wiericowych i uktadu nerwowo-naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Prowadnik Mighty Wire nie jest przeznaczony do stosowania w obrebie tetnic
wiencowych i uktadu nerwowo-naczyniowego

OSWIADCZENIE DOTYCZACE KORZYS$CI KLINICZNYCH

Stosowanie prowadnika Mighty Wire wiaze sig z posrednimi korzysciami klinicznymi
dla pacjenta, ze wzgledu na to, ze wspomaga on stosowanie innych wyrobow
medycznych, iajac realizacje ich ia, przy czym sam jako
taki nie ma bezposredniego dziatania terapeutycznego ani diagnostycznego. Jest on
uzywany do wp 1ia do naczyn krwionosnych zgodnych wyrobéw medycznych,
diagnostycznych lub leczniczych, majacych bezposrednie dziatanie terapeutyczne lub
diagnostyczne.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Prowadniki Mighty Wire zostaty zaprojektowane z mysla o stosowaniu w uktadzie

naczyniowym pacjenta.

«  Atraumatyczne, elastyczne koncowki dystalne utatwiaja wprowadzenie do uktadu
naczyniowego.

«  Powloka powierzchniowa zliwia bezpi
przez uklad naczyniowy.

«  Sztywnosc¢ trzonu prowadnika ufatwia skuteczne wprowadzanie powiazanych
wyrobéw.

«  Wymienione cechy funkcjonalne utatwiaja bezpieczne i skuteczne przeprowadzenie
zabiegu.

przemieszczanie p

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiklania, ktére moga by¢ wynikiem ni i 2 ia wyrobu,
tom.in.:

+  Reakcjaalergiczna

«  Pekniecie pierécienia

+  Niedomykalnosc¢ zastawki aortalnej
«  Zaburzeniarytmu serca

+  Tamponada serca

- Zgon

. Krwotok

+ Niedoci¢nienie

. Zakazenie

«  Choroba zakrzepowo-zatorowa

. Uszkodzenie zastawki tréjdzielnej

«  Perforacja komory

- Migotanie komor

«  Perforacja naczynia krwiono$nego

Inne mozliwe powiklania w miejscu dostepu prowadzace do krwawienia, rozwarstwienia
lub perforacji, ktére moga wymagac interwencji. Niektore z wyzej wymienionych
potencjalnych zdarzen niepozadanych moga wymaga¢ dodatkowej interwencji
chirurgicznej.

KONTROLA PRZED UZYCIEM

Nalezy uwaznie zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami opisanymi w
niniejszej instrukgji i ich przestrzegac. Niespelnienie wytycznych zawartych w instrukgji
moze prowadzi¢ do wystapienia powiktan. Wyrdb jest sterylny, jesli opakowanie nie jest
otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac, jesli zachodzi podejrzenie naruszenia opakowania.

Nalezy doktadnie oceni¢ stan wszystkich prowadnikéw i upewnic sie, ze wyréb nie ulegt
uszkodzeniu podczas transportu. Nalezy sprawdzi¢ prowadnik pod katem oddzielenia
sie spirali oraz obecnosci zagie¢ lub zataman. Nie uzywa¢ uszkodzonego prowadnika.

$SRODKI OSTROZNOSCI

1. Lekarze powinni zostac przeszkoleni w zakresie znajomosci wyrobow
stosowanych w trakcie zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych oraz
wszelkich mozliwych powikfar zwigzanych z tymi zabiegami.

2. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ prowadnika Mighty Wire nie zostaty ustalone w
tetnicach wiencowych i strukturach nerwowo-naczyniowych.
3. Prowadnik powinien by¢ catkowicie nawodniony przed wyjeciem go z obreczy
podajnika.
ierdzi¢ zgodnos¢ zewnetrznej srednicy p ze érednica wewnetrzng

wprowadzanego wyrobu, testujac oba systemy razem przed faktycznym uzyciem.
Nalezy potwierdzi¢ i zachowa¢ swobodny ruch prowadnika wewnatrz wyrobu.

5. Lekarz powinien upewnic sig, ze wyrob, ktory zamierza wykorzystac podczas
zabiegu, jest whasciwym wyrobem, a jego charakterystyka jest zgodna z
oczekiwaniami.

6. Prowadnik nie jest przeznaczony do wybiérczej kaniulacji naczyr ani do
dokrecania i nie powinien by¢ obracany o wiecej niz dwa petne obroty.

OSTRZEZENIA
1. Badania przedkliniczne z uzyciem tego wyrobu wykazaty mozliwo$¢ tworzenia
sie zakrzep6w przy braku leczenia przeciwzakrzepowego. Nalezy rozwazyé¢
ie leczenia przeciwzakr w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia zakrzepow w wyrobie.

2. Do naczynia krwiono$nego nalezy wprowadzac elastyczny koniec prowadnika.
Wprowadzanie sztywnego korica moze spowodowac uszkodzenie naczyn, tkanek
lub wprowadzanego wyrobu.

3. Prowadnik nalezy wsuwac i wycofywac powoli i ostroznie. Zachowac szczegdlng
ostroznos¢ podczas wycofywania powleczonego PTFE prowadnika przez
metalowa igle; ostry brzeg igly moze uszkodzié powtoke.

4. Wycofanie lub prowadzenie prowadnika przez koricowke igty lub ostrq krawedz
moze spowodowaé ie lub zlamanie, pt ac do i

5. Podczas prowadzenia w naczyniach nalezy bra¢ pod uwage sztywnos¢
prowadnika.

6. W przypadku stwierdzenia oporu wyc lub pod

kontrolg fluoroskopowa (jako odksztalcenie) nalezy ustalic przyczyne i podja¢
kroki w celu iej ia oporu, aby uniknac ryzyka perforacji

naczynia.

~

Prowadnik nalezy wprowadza¢, prowadzi¢ i wycofywac zawsze pod kontrola

fluoroskopowa, aby:

a.  Mie¢ pewnosc, ze koricowka dystalna jest wewnatrz $wiatta i w wybranym
naczyniu.

b. Potwierdzi¢ wpi iei
c.  Zapobiec potencjalnym uszkodzeniom ukfadu naczyniowego.

8. Utrzymac prowadnik w odpQW|edn|eJ pozycji podczas prowadzenia cewnika po
iku, aby zapobiec ni ieciu sie dystalnej koncowki

prowadnika

9. Podczas prowadzenia prowadnika przez platki zastawki nalezy dokfadnie
monitorowac ich potozenie w trakcie catej procedury.

10 W przypadku wadliwego dzialania wyrobu i (lub) zmian w dziataniu wyrobu
nalezy zachowac i moze to ywac na zmianeg, ktora
moze mie wplyw na bezpleczeristwo wyrobu.

R(ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrob moze by¢
sprzedawany wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Ponizsze informacje stanowig instrukcje techniczne, ktére jednak nie zastepuja
koniecznosci uczestnictwa w formalnym szkoleniu w zakresie stosowania prowadnikow
Mighty Wire. Przedstawione techniki i procedury nie stanowia wszystkich mozliwych
protokotéw medycznych. Nie zastepuja réwniez profesjonalnego doswiadczenia lekarza
oraz jego medycznej oceny stanu leczonego pacjenta.

PRZYGOTOWANIE | WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

1. Podczas wyjmowania z opakowania oraz uzytkowania stosowac techniki
aseptyczne.

2. Po wyjeciu z torebki upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia wyrobu.

3. Abyuniknac uszkodzenia koncéwki prowadnika podczas wyjmowania go
zobreczy iwiajacej przeptukiwanie, wyjac pi cze$é trzonu
prowadnika z zacisku przytrzymujacego.

4. Przesunac proksymalny koniec trzonu prowadnika do przodu, w kierunku
portu przeptukiwania w obreczy umozliwiajacej pr iwanie, co pozwoli na

ie sie konca przez obrecz.

5. Podhacayt stvzykawke wypelniona roztworem do portu przeptukiwania

trzykiwac roztwor do pojawienia sie kropli roztworu
na przeciwnym koricu, aby catkowicie wypetni¢ obrecz podajnika. Odtaczy¢

strzykawke.

6. Sprawdzi¢, przygotowac i przeptuka¢ wprowadzane wyroby zgodnie z
instrukcjami uzytkowania wydanymi przez producenta.

7. Ostroznie chwyci¢ koncéwke prowadnika i element prostujacy ,J" jako catos¢

i powoli pociagnac do przodu, aby wysunac delikatna dystalng koncowke
prowadnika z podajnika.

8. Ostroznie ik do portu i igzaneg
wyrobu. Usuna¢ element prostujacy ,J", wycofujac go po prowadnlku

9. Zachowujac odpowiednie polozenle wyrobu do dostepu naczyniowego pod
kontrola p ik do miejsca docelowego.

10, Gdy prowadnik jest zamocowany w miejscu, wprowadzié wyrob do miejsca
docelowego.



1. Pozamocowaniu wyrobu w miejscu docelowym usunaé prowadnik i przeptuka¢
cewnik zgodnie ze standardowymi protokotami.

12.  Potwierdzi¢ polozenie prowadnika pod kontrola fluoroskopowa.

13.  Pomiedzy kolejnymi uzyciami nalezy sprawdzac prowadnik, aby upewnic sie, ze
nie doszto do uszkodzenia.

UWAGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko powstania skrzepu, zaleca sie przed uzyciem przeptuka¢
prowadnik roztworem soli fizjologicznej lub heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

OSTRZEZENIE: OPOR PRZY STOSOWANIU SZTYWNEGO PROWADNIKA

1. Zawsze wprowadzac lub wycofywac prowadnik powoli. Wprowadzanie
prowadnika ze zbyt duza sita moze spowodowac przebicie spirali lub uszkodzenie
innych naczyn.

Przestroga

RONLY

Przestroga: Prawo (USA) dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia przez lekarza lub na jego zlecenie.

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

2. Swobodny ruch prowadnika w naczyniu lub cewniku ufatwia pot
iedniej sciezki ria
3. Nigdy nie nalezy popychac, przekreca¢, wywiera¢ na niego sity, wycofywac

prowadnika, jesli wyczuwalny jest opor. Opor moze by¢ odczuwany dotykowo
lub odnotowany jako wygiecie koricwki przy kontroli za pomoca fluoroskopii.
Niezwlocznie przerwac procedure, aby oceni¢ potozenie koncowki pod kontrola

i ustali¢ powsd ienia oporu i (lub) potrzebe dalszych
dziatan majqcych na celu uwolnienie koncowki prowadnika.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Data waznosci: RRRR-MM-DD

4. ika w przypadku r ia oporu moze sp
uszkodzenle pvowadnlka odfaczenie koncowki i (lub) uszkodzeme naczynia.
5. ikiem nalezy przep ¢ ze szczegdlng Numer katalogowy
ostroznoscla, aby zapoblec mozliwy
6. Prowadniki wprowadzany wyréb przesuwat jako jeden element, gdy to mozliwe.
7. Podczas do cewnika lub wyrobu, ktéry .
jest juz wewnatrz naczynia, nalezy zapewni¢ swobode ruchu koncéwki cewnika Numer serii
w $wietle naczynia (czyli w taki sposob, aby nie przylegata do $ciany naczynia
krwionosnego).
Producent

OSTRZEZENIE: Po uzyciu wyréb nalezy usunac zgodnie ze standardowymi protokotami
usuwania odpadow stanowiacych zagrozenie biologiczne.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawa¢
regeneracji ani nie sterylizowa¢ Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowa¢ jego uszkodzenie,
co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
regeneracja albo ponowna sterylizacja moga takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i (lub) sp di ¢ u pacjenta zak albo zak ie krzyzowe, m.in.
przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Patrz Instrukcja uzytkowania
Aby uzyska dostep do dokumentu elektronicznego,
nalezy zeskanowac kod QR lub wejéc na strone
www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji
uzytkowania. Aby uzyska kopie drukowana, nalezy
zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE

Wyr6b niepirogenny

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Chroni¢ przed wilgocia

System pojedynczej bariery sterylnej

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Kod kreskowy 2D




Czech

MIGHTY wire"

Vodici drat

POPIS PROSTREDKU

Vodici drat Mighty Wire™ se bude sklddat z konfiguraci 0,035palcovych (0,89mm) vodicich
drati dostupnych v rozmérech 90, 145, 180, 230, 260 a 300 cm. Draty o délkach 230, 260
a 300 cm maji 4cm nebo 7cm flexibilni hrot véetné rentgenokontrastni civky na distalnim
hrotu pro lepsi viditelnost. Draty o délkach 90, 145 a 180 cm maji 4cm nebo 7cm ohebny
hrot bez r rastni civky. Tvar distélniho prafezu dratl bude poskytovan
v piimych, zakfivenych (polomér kfivky 7,5 mm), dvojité zakfivenych (polomér kiivky
75/15 mm) a rozsifenych dvojitych zakfivenych konfiguracich (polomér kfivky 55/15 mm).

Drat 0,035 palct (0,89 mm) se sklada z jadrového dratu z nerezové oceli potazeného
PTFE s pruznou konstrukci hrotu, distalni civky z nerezové oceli potazené PTFE
a rentgenkontrastni oznacovaci civky, jak je popsano vy3e. Civka potazena PTFE
a rentgenkontrastni civka, pokud je pfitomna, jsou pfivafeny k jadru na nejvzdalenégjsim
hrotu. Povrchova prava PTFE pokryva 100 % povrchu vodiciho dratu. Viechny nabizené
vodici draty maji rentgenokontrastni distalni hrot.

UZIVATEL(E)
Uréeno pro poutiti lékafi vyskolenymi v diagnostické a intervenéni radiologii, kardiologii,
nefrologii a vykonech cévni chirurgie.

POPULACE PACIENTU

Vodici draty Mighty Wire jsou uréeny k pouZiti pfi diagnostickych a intervenénich
zakrocich kvalifikovanymi lék: ékaf na zakladé svého vzdélani a zkusenosti urci pro
individualniho pacienta pfislusny vodici drét, ktery bude podporovat pfisluiné nastroje,
jez maji byt béhem zakroku pouzity. Vodici drat se vede podle anatomie a usnadnuje
umisténi pfidruzenych pomticek ¢i nastrojt.

ZPUSOB DODANI

Vodici draty Mighty Wire jsou zabaleny v plastové smycce, ktera je vybaven
proplachovacim portem. Toto baleni zajistuje dosazeni shody s doporucenymi postupy
vyrobce, které vyzaduji, aby byl drét pied pouzitim proplachnuty fyziologickym roztokem
nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem (viz névod k pouziti - Poznamka).
Jednotlivé zabaleno po 5 kusech v krabici, informace pro objednévani najdete v katalogu.

URCENE POUZITI/ INDIKACE PRO POUZITI

Vodici drat Mighty Wire je ur¢en k usnadnéni umisténi prostredkd pfi diagnostickych
a interven¢nich vykonech v centralnim ob&hovém systému, s vyjimkou koronarnich
arterii a neurovaskulatury.

KONTRAINDIKACE
Vodicidrat Mighty Wire neni uréen k pouziti v koronarnich tepnach ani v neurovaskulatufe.

PROHLASENI O KLINICKYCH PRINOSECH

Vodici drat Mighty Wire ma pro pacienta nepfimé klinické pfinosy, protoze poméha k
tomu, aby jiné zdravotnické prostiedky dosahly svého uréeného ucelu, aniz by sam mél
pfimou terapeutickou nebo diagnostickou funkci. Pouzivé se k zavadéni kompatibilnich
diagnostickych nebo terapeutickych zdravotnickych prostiedkd prostiednictvim
vaskulatury, které maji pfimou terapeutickou nebo diagnostickou funkci.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vodici draty Mighty Wire jsou navrzeny s vykonnostnimi charakteristikami pro pouziti ve

vaskularnim systému pacienta.

«  Atraumatické distalni flexibilni hroty usnadnuji zavadéni do vaskularniho systému.

+  Povrchova tiprava umoziiuje hladky prichod vodiciho dratu vaskularnim systémem.

«  Tuhost télesa vodiciho dratu napomaha Uspéinému zavedeni pfidruzenych
prostiedkil.

«  Tyto vykonnostni charakteristiky pfispivaji k bezpe¢nému a u¢innému provedeni
zékroku.

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace, které mohou byt vyvolany pouzivanim prostiedku, jsou mimo jiné
nasledujici:

+  alergicka reakce

. prstencova ruptura

.+ regurgitace aorty

- arytmie

+  srdecnitamponada
+umrti

«  krvaceni

«  hypotenze

« infekce

+  tromboembolie

- poranéni trikuspidalni chlopné
«  perforace komory

« fibrilace komor

«  perforace cévy

Dalsi mo#né komplikace v misté pistupu vedouci ke krvaceni, disekci nebo perforaci,
které mohou vyzadovat zasah. Nékteré z uvedenych potenciélnich nezadoucich piihod
mohou vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok.

KONTROLA PRED POUZITIM

Peclivé si pfectéte a dodrzujte viechna varovani a upozornéni uvedena v téchto
pokynech. Nedodrzeni miize mit za nasledek komplikace. Produkt je sterilni, pokud obal
neni otevien ani poskozen, takze pokud méte podezieni, ze je obal poruseny, produkt
nepouzivejte.

Peclivé zkontrolujte viechny vodici draty a ovéfte, zda produkt nebyl pii prepravé
poskozen. Zkontrolujte vodici drat, zda se neoddéluje civka, zda neni ohnuty nebo
zalomeny. Poskozeny vodici drét nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI OPATREN(

1. Lékafi by méli byt pros|
produktti a piipadnych komphka(l pii zakroku.

2. Bezpecnost a tcinnost vodiciho dratu Mighty Wire nebyla potvrzena pro

koronarni tepny ani neurovaskularni systémy.

Pred vyjmutim z dodaci smycky musi byt vodici drat zcela hydratovany.

4. Ovéfte kompatibilitu vngjsiho priméru vodiciho dratu s prislusnym vnitinim
pramérem pfidruzeného nastroje tak, ze pfed vlastnim pouzitim otestujete
systémy spoleéné. Volny pohyb drétu v nastroji musi byt ovéen a udrzovan.

ickych a intervencnich

w

5. Lékaf by mél potvrdit, Ze nastroj, némz se budou pfi zakroku pouzivat, je spravny
ajeho vlastnosti spliiuji ocekavani.
6. Vodici drat neni uréen k selektivni kanylaci cév ani k aplikaci kroutictho momentu

anemél by byt otacen o vice nez dvé plné otacky.

VAROVANI
Pri preklinickém testovani tohoto pi se pi absenci antil e
prokazala moznost vzniku srazemny Pro snizeni moznosti vzniku trombu na
prostiedku je treba zvazit antikoagulaéni lécbu.

2. Zavedte pruzny konec vodiciho dratu do cévniho systému. Zavedeni pevnym
koncem miize zpiisobit poskozeni cév, tkané nebo pidruzeného nastroje.

3. Zasouvani a vytahovani vodiciho dratu je tfeba provadét pomalu a opatrné. Pri
zpétném protahovani vodicich dratt potazenych PTFE kovovou jehlou budte
nadmiru opatrni, protoze ostra hrana jehly mize poskrabat potah.

4. Vytahovani dratu nebo manipulace s nim pres hrot jehly nebo proti ostrému okraji
muze vést k jeho poskozeni, zZliomeni a k nasledné embolizaci.

5. Piimanipulaci s vodicim dratem v cévnim systému je treba vzit v Gvahu jeho
tuhost.

6. Pokud je pri skiaskopii hmatem nebo vizualné zaznamenan odpor (deformace),

Zjistéte piicinu a provedte prislusné kroky, aby se pekazka odstranila a zabranilo
se riziku perforace cévy.

7. Vodici drat vzdy zavadéjte, vytahujte a manipulujte s nim pod skiaskopickym
zobrazenim, aby bylo zajisténo nasledujici:

a.  Intralumindlni poloha distalniho hrotu v dané céveé.
b.  Spravné zavedeni a umisténi vodiciho dratu.

c.  Prevence potencialniho poskozeni vaskulatury.

8. Pfi manipulaci s katetrem pfes vodici drat drzte drat na misté, aby nedoslo
k nechténému pohybu jeho distalniho hrotu.
9. Pimanipulaci s vodicim dratem skrz listy chlopni peclivé sledujte polohu listu

béhem celého zakroku.
10.  V piipadé zavady nebo zmén funkénosti prostredku budte opatrni, protoze to
muze znamenat zménu, kterd maze ovlivnit jeho bezpecnost.

B(ONLY Upozornéni: Dle federalnich zakon( (USA) si tento prostiedek mize koupit
nebo objednat vyhradné lékar.

NAVOD K POUZITI

Nasledujici pokyny predstavuji technicky navod, ale nenahrazuji nutnost metodického
3koleniv pouzivani vodicich dratti Mighty Wire. Popsané metody a postupy nepiedstavuji
viechny |ékafsky prijatelné protokoly ani nejsou urceny jako nahrada zkusenosti a usudku
lékare pfi lécbé jakéhokoli konkrétniho pacienta.

PRIPRAVA A POKYNY K POUZITI

1. Pfi vyjimani z obalu a béhem pouzivani uplatnéte asepticky postup.

2. Povyjmuti ze satku zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni.

3. Aby pfi vyjiméani z proplachovaciho prstence nedoslo k poskozeni hrotu vodiciho
drétu, sejméte proximalni télo vodiciho dratu z fixa¢ni svorky.

4. Posurite proximalni konec téla dratu dopiedu smérem k proplachovacimu portu v
proplachovacim prstenci, aby se distalni konec dratu posunul skrz proplachovaci
prstenec.

5. Kproplachovacimu portu pipojte stitkacku naplnénou proplachovacim

roztokem. Vstfikujte roztok, dokud nezaéne odkapavat na opaéném konci a
proplachovaci smyéka nebude zcela zapInéna. Odpojte stiikacku.

6. Zkontrolujte pfidruzené prostiedky, pripravte je a proplachnéte podle pokynd
vyrobce.

7. Jemné uchopte spole¢né hrot vodiciho dratu a rovnaci prvek ,J* a opatrné je
vytahnéte dopredu, aby byl kehky distalni hrot dratu vytazen z davkovace.

8. Vodici drat opatrné zavadéjte do proplachovaciho portu pfidruzeného nastroje.
Rovnaci prvek ,J* odstrate vytazenim pres vodici drat.

9. Zapousiti ski ie a pii udrzovani polohy p pro cévni pFistup

posouvejte vodici drat na cilené misto.

10 Vodici drét méjte zafixovany a pridruzeny nastroj posouvejte na cilové misto.

1. Jakmile je néstroj zafixovan na svém misté, vyjméte vodici drat a katetr
proplachnéte podle rutinnich protokold.

12.  Ovéfte polohu dratu pomoci skiaskopie.

13.  Vodici drat mezi jednotlivymi aplikacemi kontrolujte, abyste se ujistili, Ze nedoslo
k poskozeni.

POZNAMKA: Pro minimalizaci vytvofeni srazeniny se doporuéuje vodici drat pred
naslednym pouzitim proplachnout fyziologickym roztokem nebo heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

VAROVANI: ODPOR PRI POUZITI PEVNEHO VODICIHO DRATU

1. Drat vzdy posouvejte i vytahujte pomalu. Posouvani dratu nadmérnou silou maze
zapficinit perforaci zptisobenou civkou nebo jiné poskozeni cévy.

2. Vhodnou drahu dratu ovéfite volnym pohybem vodiciho dréatu v cévé nebo
katetru.

3. Pokud se setkate s odporem, nikdy na vodici drat netla¢te, nekrutte s nim ani jej
nevytahujte. Odpor je mozné pocifovat taktilné nebo jej ze Zistit vybocenim
hrotu pfi ski kém ani. Okamzité prestante, hrot pod
skiaskopii a zjistéte pfi¢inu odporu nebo stanovte dal3i kroky pro uvolnéni hrotu
vodiciho dratu.




4. Pokracovani v manipulaci s vodicim dratem i navzdory pocitovanému odporu
muze vést k poskozeni vodiciho dratu, oddéleni hrotu a/nebo vaskularnimu

poranéni.

5. Pii manipulaci s katetrem a dratem je nutné projevovat extrémni opatrnost, aby se
zabranilo moznému poskozeni intravaskularni tkané.

6. Vodici drat a souvisejici prostfedky by mély byt pokud mozno posouvany jako
jeden celek.

7. P¥i opakovaném zavadéni vodiciho dratu do katetru nebo prostredku jiz

piitomného uvnitf cévy se presvédete, ze hrot katetru je v lumenu volny (t.
nesméfuje proti sténé cévy).

i Pouzity F ikvi v souladu se imi protokoly pro
likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, obnové
nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit
strukturalni celistvost prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni,
onemocnéni nebo Gmrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace
mohou také pfedstavovat riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi zpUsobit
infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku maze vést k poskozeni, onemocnéni
nebo dmrti pacienta.

A Upozoréni

& ON LY Upozornéni: Dle federalnich zakont (USA) si tento
prostiedek mize koupit nebo objednat vyhradné lékaf.

Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikator prostfedku

p je-li obal pos j,ap jte si
névod k pouziti

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Katalogové ¢islo

HE®

Cislo 3arze

Vyrobce

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kod nebo
navitivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte
identifika¢ni ¢islo navodu k pouziti. Pokud chcete
papirovy vytisk, kontaktujte zakaznické sluzby v USA
nebo EU

Nepyrogenni

Na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

®X = LKk

Uchovavejte v suchu

Systém jednoduché sterilni bariéry

Sterilizovano etylenoxidem

2D carovy kod




Bulgarian

MIGHTY wire"

TeneH Bogau

MHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA

OMUCAHWE HA U3JENIMETO

Tenenuat sogau Mighty Wire™ we ce cbcTom OT KOHGUrypaLun Ha TeneH Bogay ¢
pasmep 0,035 nHua (0,89 mm), Hanuunu B 90, 145, 180, 230, 260 1 300 cm. AbaXnHUTE
Ha Bopaya 230, 260 1 300 Cm MMaT 4 CM UK 7 CM FbBKABOCT Ha BbPXa, BKAIOUMTENHO
PEHTreHOKOHTPACTHa CNMpana Ha AUCTaNHUA BPbX 3a NOA0GPEHa BUAUMOCT.
[lbnxunuTe Ha Bogaua 90, 145 1 180 cm MMaT 4 cm UM 7 CM rbBKABOCT Ha BbpXa 6e3
PEHTTEHOKOHTPACTHa cnvpana. Popmarta Ha AUCTaNHaTa YacT Ha BoaauuTe e 6bae
npaga, u3BMTa (paanyc Ha KpUBaTa 7,5 mm), ABOIMHO U3BUTa (PaguyC Ha KpuBaTa
75/15 mm) v paswupeHn KOHGUrypaunuu ¢ ABOWNHU U3BNBKYM (pPaamnyc Ha KpuBaTta
55/15 mm).

BopaunT ¢ pasmep 0,035 unua (0,89 mm) ce CbCTON OT CbpUEBMHA OT HEPbXAAEMA
cTomaHa ¢ PTFE nokpuTue ¢ rbBKaBa KOHCTPYKUMA Ha BbpXa, AUCTanHa cnupana ot
Hepbxaaema cromaHa ¢ PTFE NOKpUTME 11 PEHTrEHOKOHTPACTHa MapKepHa cnupana,
KaKTo e nocoyeHo no-rope. Cnupanata ¢ PTFE noKputne n peHTreHoKoHTpacTHaTa
cnupana, ako MMa TakaBa, Ca 3aBapeHN KbM CbpLEBUHATa Ha CaMUA AUCTaNeH BPBX.
MokpuTmneto ot PTFE nokpusa 100% OT NOBbPXHOCTTa Ha TeneHna Bogay. Bbe Bcuukmu
TENEHN BOAaUM B PAMKITE Ha INANa30Ha AUCTaNHUAT BPBX € PEHTTEHOKOHTPACTEH.

NOTPEBUTEN (M)

3a ynoTpeba oT fiekapu, 06yyeHn 3a NPOLeAyPY B ANATHOCTMYHA N NHTE@PBEHLIMOHHA
A, A, WA 1 Cbl0Ba XMPYPUA.

MAUMEHTCKA nonynAuunsa

Tenenute Bogaum Mighty Wire ca npegHasHaueHun 3a ynotpeba no speme Ha
[MarHOCTUYHI U HTEPBEHLINOHaNHM NpoLiefypy oT 06yyeHn nekapu. Ha 6a3a Ha ceoeTo
06yueHVIe 1 ONWT 1 B 3aBMCMMOCT OT OTAGNHYA NALMEHT IEKAPAT ONPEAENA NOAXOAALINA
TefleH BOAaY 3a ONOpPa Ha CBbP3aHIUTe U3AENIA, KOUTO We ce N3NOoN3BaT no Bpeme Ha
npoueaypara. TeNeHUAT BOAaY Ce NPUABIKBA B TANOTO U yNecHABa Pa3nonaraHeTo Ha
CBbp3aHUTe U3aeNuA.

HAYUH HA IOCTABKA

Tenenute Bogaun Mighty Wire ca onakoBaHu B nn1acTMacos 06pby, KOMTO e cHabaeH
€ NOPT 3a NpoMMBaHe. Ta3u ONaKoBKa ce NPeOCTaBA, 33 /1a Ce yNeCHM CNa3BaHeTo Ha
YKa3aHWATa, NPenopbyaHm OT NPON3BOANTENA, CNOPEe/ KOUTO BOAAYBT TPAGBA Aa ce
npomue ¢ W4eH pasTBop unn VYeH pasTeop npeau
ynoTpe6a (BuxTe yKasaHuATa 3a P OtpenHo 56posA B
KyTVA, HaNpaBeTe CNPaBKka C KaTanora 3a uu¢opmaum 3a NOpBUKA.

NPEAHA3HAYEHUE/MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Tenenuat Bogay Mighty Wire e npegHa3HaueH fa ce U3non3Ba 3a ynecHeHue Ha
NOCTAaBAHETO Ha U3AENVA NO BPEME Ha ANarHOCTUYHI U NHTEPBEHLIMOHHI NPOLeypH
B UEHTPanHaTa KPbBOHOCHA CUCTEMA, C U3KNIOYEHWME HA KOPOHAPHWUTE apTepun n
HeBpoOBacKynatypara.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Tenenunat Bogay Mighty Wire He e npeg 3a B KOPOHapHUTE apTepun
v HeBpoOBacKynatyparta.

BEKNAPALIUA 3A KTUHUYHUTE NON3U

Tenenuat sogay Mighty Wire uma WHANPEKTHIN KANHUYHW NON31 3a NALWEHTa, 3aL0TO
nomara Ha ipyrin MeJULHCKIN U3/1eNnA 3a NOCTUTaHeTo Ha NpeiHasHayeHneTo um, 6es
CamMWAT TOI Aa UMa AUPEKTHA AUarHocTuyHa ¢pyHkuuA. Toil ce n3non3ea, 3a Aa BbBeXAa
B KPbBOHOCHUTE Cb/l0BE CbBMECTVMI ANArHOCTUYHI NI TEPANEBTUYHI MEULIMHCKN
V3/1eN11A, KOUTO IMAT AMPEKTHA TePaneBTUYHa MU AMArHOCTUYHE GYHKLMA.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKN

Tenewute Bogaum Mighty Wire ca npoekTvpani ¢ paboTHU xapaKTepucTukm 3a

V3M0N3BaHe B CbAOBATa CUCTEMA Ha NALIEHTa.

+ ATPaBMaTWuHW AMCTaNHM FbBKABM BbPXOBE 3a yNeCHABAHE Ha BbBEXAAHETO BbB
BacKynarypata.

+ TOBBPXHOCTHO MNOKPUTHE 33 OCMTYPABAHE Ha NNABHO NPEMUHaBaHe Ha TeneHnsa
BOAjaY Npes BacKynatypara.

« TBbPAOCT Ha TANOTO Ha TENEHMA BOAAY, KOATO NOAABbPXKA YCNEWHO pa3nonaraqe
Ha CBbP3aHIN U3AeNA.

+ Te3u paboTHY xapaKTepUCTUKM NOANOMAraT 6e30MacHOTO 1 eeKTUBHO M3MbAIHEHME
Ha npouesypata.

[Ipyrvi NOTEHUMANHU YCNOXHEHUA NPU MACTOTO Ha AOCTBN, BOAELM 10 KbPBEHE,
AVCEKUNA NN Neppopayns, KOUTO MOXKe Aa NINCKBAT NHTepBeHUNA. Hakon o
NOCOUEHNTE NOTEHLNANHW HeXeNaHU CbBUTUA MOTaT a U3UCKBAT JOMbAHUTENHA
XMPYPriiHa MHTEPBEHLWA.

NPOBEPKA MPEAV YNIOTPEBA

BHMMaTeNHO NpoveTeTe/cnassaiiTe BCMUKA  curnanu 3a

NOCOYEHWN B TE€3U MHCTPYKUMNN. HecnassaHeTo Ha yKasaHuATa moxe fa poseae Ao
ycnoxHenms. [IPORYKTBT € CTEpUIIEH, aKo OMaKOBKATa He & OTBOPeHa N NoBpeaeHa. He
W3Non3BanTe, ako Ma CbMHEHWA 3a LeNoCTTa Ha onakoBKarta.

BHMMaTenHo npoBepeTe BCUYKN TeNeHW BOlaun, 3a Aa Ce yBepuTe, e NpoayKTbT
He e NoBpefieH Npu TpaHCNopTMpaHeTo. [poBepeTe TeneHNs BOAaY 3a OTAENAHE Ha
cnupanara, 3a NperbBaHUA AN NPeYynBaHWA, KOUTO MOXe Aa ca Bb3HUKHaNN. He
M3non3BaiiTe NOBpe/EH TeneH Boay.

MPEANA3HU MEPKU

1. Nekapute TpA6Ba Aa 6bAaT 06yueHN 3a ynoTpebaTa Ha AMArHOCTUYHNA 1
VHTEPBEHLMOHANHM NPOAYKTY 1 BCAKAKBYU NOTEHLMANHV NPOLeAYyPHI
YCNOKHEHNA,

2. bBesonacHoCTTa u epeKTUBHOCTTa Ha TeneHua Bogay Mighty Wire He ca
YCTaHOBEHM 3a KOPOHAPHI APTEPUM U HEBPOBACKYNIATYPa.

3. Tenenuat Bopau TpA6Ba Aa 6b/ie HAMBAHO XUAPATUPAH NPE/V OTCTPaHABAHETO
My OT 06pbYa Ha 4O3aTOPHOTO YCTPOCTBO.

4. MoTBbpAETE CHBMECTUMOCTT Ha BLHUIHIA ANAMETHP Ha TENEHNA BOAaY C

BbTPELWHNA ANaMeTbp Ha CBbP3aHOTO M3AeNNe, KaTo TecTBaTe cuCTeMUTe
3ae[1HO NpeaV AelicTBUTENHAT ynoTpe6a. CBOBOAHOTO ABUKEHME Ha BOfiaYa B
v3penueTo TpAGBa Aa ce NOTBLPAM 1 Aa Ce NOAABPXaA.

5. JlexapatTpAGBa ga pav, ue nsn , KOETO na
B NpoUeAypaTa, e NPaBUIHOTO U3AENNE N Ye XaPaKTePUCTUKITE MY OTFOBaPAT
Ha OyaKBaHuTe.

6. TeneHwAT BOAaY He e NPeAHa3HaueH 3a CeNeKTBHA KaHIONaUMA N yCyKBaHe Ha
Cbjja v He TpAGBa Aa ce 3aBbPTa NOBEYe OT 4Ba NbAHM 060POTa.

HPEAYI'IPE)KAEHVIR
MPeAKNMHIYHOTO TECTBAHE C TOBa M3[ENVe e NOKA3a0 Bb3MOXKHOCT 3a
06pasysaHe Ha TPOMG Npy NnNca Ha aHTKoarynauws. Tpabsa aa ce obmucn
npunaraHe Ha aHTUKoar TepanuA 3a Ha TTa3a
©06pasysaHe Ha TPOMG BbPXY M3AenneTo.

2. BkapaiiTe rbBKaBWA Kail Ha TENEHNA BOAAY BbB BACKyNaTypaTa. BkapBaHeTo ot
TBbPANA Kpah MOXe fja NpUYMHKN yBpeX/jaHe Ha BacKynaTtypata, TbKaHTa unu
CBLp3aHOTO M3geNVe.

3 MpUaBMXBaHETO HaNPeA 1 N3TETNAHETO Ha TeNeHa BoAaY TpAGBa Aa ce
M3BLPUIBa 6aBHO U BHUMATENHO. PaBOTETE N3BLHPEMHO BHIMATENHO, KOFaTo
u3TernaTe nokputy ¢ PTFE TeneHn Bogauv Hasap npes MeTanHa urma, ocTpuaT pb6
Ha rnaTa MoXe f1a Haipacka NoKpUTHETO.

4. VI3TernAaHeTo Un MaHUNYNMPAHETO Ha TEEHNA BOAAY NPe3 BPbX Ha Urna
Ccpeuly ocTbp p6 MOXe 1a AOBEAE 40 NOBPE/a U CUyNBaHe, KOETO 4a A0BEAE 40
em6onusauus.

5. Tpabsanace uma npeBuA TBLPAOCTTA Ha TENEHNA BOAAY N0 BPEMe Ha
MaHMNyNMPaHETo Npes3 BackynaTypara.

6. AKOyceTUTe CbNPOTVBNEHME Ha JONUP VNV BUSYaNHO Ype3 GNyopOCKONCKO

n

NOAXOAAUWTE CTHKY, 33 A2 OTCTPaHUTE CbNPOTUBNEHNETO U 4a M36erHeTe pucka
OT nepdopaums Ha KPbBOHOCEH CbA.

7. Bumwarm iite Hanpen, iite n otcTp
nopa Habnioaenve ¢ pnyopockon, 3a aa:

Tenenus Bogay

a. CeysepuTe, ue AUCTANHIAT BPBX € MHTPANyMVUHANIEH 1 € B KenaHya
KPbBOHOCEH CbA.

b.  MOTBLPAUTE NOCTABAHETO U MECTOMONOXEHUETO HA TeNeHIA BOAAY.

[ Te Ha BacKynatypara.

8. 3appbKTe TeneHuA BOfau Ha NO3ULWA, JOKATO MAHMNYNNPATe KaTeTbpa No
Tenenua Bogay, 3a Aa ce Ha AUCTanHUA
BPbX Ha BOAaYa.

9. Mo Bpeme Ha MaHUNYNIMPaHe Ha TeNeHys BOAaY Npe3 nnaTHara Ha Knanute
BHUMATENHO ClefieTe NO3MLMATA(MTE) Ha MNATHOTO(aTa) N0 BpeMe Ha uAnaTa
npoueaypa.

10 BenyvaiiHa Ha 0 w/unn npomenn &

AeiiCTBUETO My GbeTe BHIMATENHM, Thil KaTo TOBA MOXe Aa O3Hauasa NPOMAHa,
KOATO MOe Aa 3aCerHe 6e30MacHOCTTa Ha U3JenueTo.

R(ONLY Bhumanue: Gegepanture 3akoun (CAL) Hanarat orpasmuennero
npona»(éam Ha ToBa U3aenve Aa ce N3BbpLUBa CAMO OT UK NO NOPDBYKA Ha NeKap.

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA
Bb3MOXHU YCIOKHEHUA Cneghute VHCTPYKUMN NPEROCTABAT TEXHAYECKU HACOKM, HO HE npemaxsaT
Bb3MOXKHNTE YCNOXHEHNA, KOUTO MOXe Aia Ca pesyntaT oT Ha TTa ot ¢ 3a Ha TenenuTe Bopaun Mighty

V3/)eNIMETO, BKMIOYBAT, HO He Ce U34eprBaT CbC CIeHNTE:
+  AnepruyHa peakums

+  MpbcreHoo6pasHa pynTypa

+  AopTHa peryprutaunsa

.« Aputmus

. CbpaeyHa TamnoHaga

. Cwpr
+  Xemoparua
+ Xunepronwa
. Undekuns

. Tpom6oem6onus

. HapaHsaBaHe Ha TpyKycnuganHata knana
+  Nepdopauns Ha kamepaTa

. KamepHa pubpunauyua

. Meppopauns Ha KPLBOHOCEH CbAl

Wire. OnCanuTe TexHumKi M RPOUEIYPH HE MPEACTABNABAT BCHUKW MPUEMANEH O
MeAMUNHCKa rnefjHa ToYKa NPOTOKONW, HUTO Ca NpeAHasHa4yeHun Aa 3amecTBaT onuta n
Ha nexapA npu 0 Ha KOIATO 1 A2 € NauVenT.

NOArOoTOBKA U YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

1. V3nonssaiiTe acenTnuHa TeXHIKa N0 BPEME Ha M3BaX/JaHETO OT ONaKoBKaTa 1 No
Bpeme Ha ynotpeba.

2. Mpu n3BaxaaHeTo OT NNMKa ce yBepeTe, Ye He e Bb3HWKHaNa nospeaa.

3. 3apaw3berHere noBpex/aHe Ha BbpXa Ha TENEHNA BOAAY NPV U3BaXAAHETO

oT 0bpbya 3a
buKcvpawma knunc.

4. TMnb3HeTe NPOKCUMANHUA Kpait Ha BOJaya Hanpey KbM nNopTa 3a NpoMuBaHe B
06pbua 3a NPOMVBaHE, 33 42 NO3BOATE Ha AUCTANHA KPaii Ha BOAaYa Aa ce
NpUABIMXKY Npes 06pbya 3a NpoMyBaHe.

5. lpuKpeneTe MbiHa C pasTBOp 3a NPOMUBAHE CNPUHLIOBKA KbM N0PTa 3a
NPOMUBaHE Ha I03aTOPHOTO YCTPOCTBO. UHXKeKTUPaiiTe pasTBOp, AOKATO
KanKuTe 3anoUHaT 4a U3TMYaT OT 06PATHUA KPail, 33 42 3AMBAHNTE LANOCTHO
o6pbya Ha YCTpOWCTBO. c Ta.

cBaneTe NpoKc TANO Ha TeneHNA BoAaY o1




6.  MpoBepeTe, NOArOTEETE U NPOMMITE CELP3AHOTO(UTE) U3AENHe(s) CbrnacHo
VHCTPYKUMITE Ha IPOM3BOANTENA.

7. BHUMaTenHo XBaHeTe BbpXa Ha TENeHUA BOAAY 3aeHO C J-06pasHOTO yCTPOIICTBO
3a M3NpaBAHe KaTo e/1HO LANO 1 BHUMATENHO M3AbpNaiiTe Hanpes, 3a Aa
V3TernUTe KpeXKUA AUCTaNEH BpbX Ha BOJaua OT yCTPOICTBOTO 3a pasrbBaHe
Ha Bogaya.

8. BHUMaTenHo pasrbHeTe TeneHuA BOJaY B OPTa 3a IPOMUBAHE Ha CBBP3aHOTO
v3penvie. OTCTpaHeTe J-06pasHOTO YCTPOICTBO 3a M3NPaBAHe, KATo ro n3TeruTe
Hajj Tenenus Bogay.

9. Mog dnyopockoncko Kato C nosnyuaTa
Ha U3eneTo 3a CbjJ0B AOCTBN, NPUABIKETE HaNpej TENEHNA BOAaY 40
LenesoTo MACTO.

10.  KoraTo TeneHuAT Bofay ce GUKCUPa Ha MACTO, NPUABMKETE HaNpe/ CBbP3aHOTO
V3fenve 10 UeneBoTo MACTO.

1. CnepKaTo 3genveTo e GUKCUPaHO Ha MACTO, OTCTPaHeTe TeneHnA Bofay 1
NpoMWiiTe KaTeTbPa, KaTo C/leABaTE PYTUHHUTE NPOTOKONM.

12.  ToTBbpaeTe NO3MUMATA Ha BoAaya upes GnyopocKONCKo HabMiofeHve.

13.  MposepaBaiiTe TeneHnA BOAAY MeXay M3NON3BAHNATA, 33 1A CE YBEPUTE, Ye He e
Bb3HVKHaNa noBpesa.

3ABESIEXKA: 3a 1a Ce HaMany Bb3MOXHOCTTa 3a 06pasyBaHe Ha TPOMG, Ce Npenopbysa
npomuBaHe Ha TeNeHWA BOAAY 3a KaTeTbpa C ¢M3MOHOFMNEH pasTtBop mnn c
XeNnapuHM3Upan GU3UONOTMYEH Pa3TBOP NPEAM CleABALATE yIOTPe6H.

MPEAYNPEXAEHNE: CbPOTUBEHVE NPYU U3MON3BAHE HA TBbP/ TENEH
BOAAY
1. BWMaru npemecTsaiite uni nsTernaiite Bopaya 6asHo. lPUABINKBAHETO HANPeA
Ha BOAAYa C NpekomepHa cuna Moxe Aa NpUYnHU NPOHMKBAHE Ha cNupanara B
KPBBOHOCEH CbA M/IM APYTO yBPEXAaHE Ha Cba.

2. CBOGOAHOTO ABIXEHWE Ha TENIEHUA BOAAY B KDBBOHOCEH Cb/ UM B KaTeTbpa
nomara ja ce NoTBbPAV NOAXOAAMAT BT Ha BOAAYA.
3. Hukora He npuTUCKaiiTe, U3BMBaITe, HaTUCKANTe NPEKOMEPHO UK n3TernanTe

TeneH Boay, KOVTO cpelija CbnpoTUBneHMe. CbNPOTUBNEHNETO MOXeE Aa
6bae yceTeHO TaKTUHO N Aa Ce 3a6eNexin NOCPeACTBOM OrbBaHETO Ha
BBpXa N0 BpeMme Ha Gpryopockonua. CripeTe He3abaBHO, 3a 4 OLEHNTE BbpXa
upes Gnyopockoncko HabioAeHwe, C KOeTo Aa ONpeAenuTe NpUUnHaTa 3a

cbnpor winn TTa oT gon peiicTeye 3a
OCBOGDMAEBBHE Ha Bbpxa Ha TeneHuna sojay.
4. Tpo, Ha 0 Ha TeneH Bofav, B Clyuaii ve Ce yceuwa

CbNpOTUBNEHWE, MOXe fla Npefn3BUKa NoBpeaaTa My, OTAensAHe Ha Bbpxa w/vnn

YBpeXziaHe Ha KpbBOHOCEH CbA.

Tpnéaa Aa ce BHUMaBa, Korato ce maHunynmpa KOM6UHaLWATa Ha KateTbp C

B0f1aY, 32 A2 CE NPE/OTBPATH B3MOXHO MHTPABACKYNApHO YBPEXKAAHE Ha ThKaH,

6. KoraTo e Bb3MOXHO, TENEHNAT BOfaY N CBbP3aHOTO C Hero nsgenue TpﬁGBB face
NPUABKBAT KaTo eA1HO LANO.

KoraTto BbBexjaTe NOBTOPHO TeNeH BOZlay B KaTeTbp UK U3Jenne, KOeTo Beye

Ce HaMVIPa B KPBBOHOCEH CbA, NOTBLPAETE, Ue BLPXBT Ha KaTeTbpa e cBoGoeH

BBTpe B IlymeHa (re.Hee cpeuly cTeHaTa Ha C‘b[]a).

Cnea ynotpe6a CbIIACHO C

31}
NPOTOKOAY 32 U3XBBPNAHE Ha 61IONOTUHO ONACHH OTNAALLM.

OOULNANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A NOBTOPHA YNOTPEBA

[la ce n3nonssa camo 3a eauH nayneHt. He nsnonssaire, He o6paboTsaiTe 1 He
cTepunusupaiite nosTopHo. MoBTopHaTa ynoTpe6a, noBTopHaTa 06paboTka UM
NOBTOPHATa CTEPUIM3ALNA MOTaT A3 KOMNPOMETHPAT CTPYKTypHaTa UANOCT Ha
W3menneTo n/unn Aa OBEAAT 10 HEFOBOTO NOBPEXAAHeE, KOETO OT CBOA CTPaHa Aa
AoBefe A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe U CMBPT Ha NaunewTa. MoBTopHaTa ynoTpeba,
nosTOpHaTa 06paboTKa UNK NOBTOPHATa CTEPUNN3ALIMA MOXE CHULO TaKa Aa Cb3aanat
PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha U3ACNNETO /WNN A3 AOBEAAT A0 NHGEKTUPAHE MM KpbCTOCaHa
VHGEKUNA Ha NALNEHTV, BKNIOUMTENHO, HO HE CaMO, NpeaBaHe Ha NHGEKLMO3HO (M)
3a6onABaHe(nA) OT @AMH NAUMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha N3AENNETO MOXe Aa
AoBefe 40 HapaHABaHe, 3a60NABaHE NN CMBPT Ha NaLMeHTa.

>

BHumanne

C.]
o
4
>

Brumanne: OepepanHute 3akoHn (CALL) Hanarat
orpaHnyeHveTo npogaxbara Ha ToBa usgenue aa ce
M3BBPLLIBA CAMO OT MV N0 NOPBYKA Ha NEKap.

MeanumnHcko uspenve

npeHT Ha

He iTe, ako e n
HanpaseTe CNpasKa B MHCTPYKUnWTe 3a ynotpe6a

Ma ce nsnonssa npeaw: MM-MM-A4

HE@IEE

KaTanoxeH Homep

-
o
-

MapTuaeH koa

Npow3soanTen

[lata Ha npoussoacTeo: MTIT-MM-44

MpoueTeTe NHCTPYKUMMTe 32 ynoTpeba

3a eneKTPOHHO Konve ckarmpaiiTe QR KoAa

nnn otmaeTe Ha www.merit.com/ifu u sbeegeTe

naew HOMEp Ha UHCTP: 3a
ynoTpe6a. 3a xapTueHo Konue ce cebpxeTe ¢ OTena 3a
o6cnyxBaHe Ha knvenTy o1 EC unu CALL

Henvporeto

3a egHokpaTHa ynoTpe6a

[la e ce cTepuAN3Mpa NOBTOPHO

[la ce CbxpaHsABa Ha CyX0 MACTO

Oreex B EE

CucTema c egntnyHa cepunta 6aprepa

Crepuanaupano  eTneHos okcna

eg.2D

2D 6apkop




Hungarian

MIGHTY wire"

Vezet6édrot

HASZNA I UTASITAS

ESZKOZLEIRAS

A 0,035 hiivelykes (0,89 mm-es) Mighty Wire™ vezetédrét 90, 145, 180, 230, 260 és 300 cm-
es vezet6drot-konfiguraciokban lesz elérhet6. A 230, 260 és 300 cm hosszisagu drotok
csticsanak rugalmassaga 4 cm vagy 7 cm, a disztélis csiicson sugarfogé tekerccsel a jobb
lathatosag érdekében. A 90, 145 és 180 cm hosszusagu drotok cstcsanak rugalmassaga
4 cm vagy 7 cm, sugarfogé tekercs nélkiil. A drétok disztalis részének alakja egyenes, ivelt
(7,5 mm-es ivsugar), dupla ives (75/15 mm-es ivsugar) és hosszitott, dupla ives (55/15 mm
ivsugar) lesz.

A 0,035 huvelykes (U 89 mm es) drét PTFE-bevonatl rozsdamentes acélbdl késziilt,
rugalmas heg |, PTFE-b G r acél disztalis tekerccsel és
sugarfogo jelolétekerccsel, a fentieknek megfelelGen. A PTFE-bevonatu tekercs és a
sugarfogo tekercs, ha van ilyen, a legdisztalisabb csics magjahoz hegesztve talalhato. A
PTFE bevonat a vezetédrét feliiletének 100%-at lefedi. Az idetartozd 6sszes vezetodrot
disztalis csticsa sugarfogo tulajdonsagu.

FELHASZNALO(K)
Diagnosztikai és intervencios r
eljarasokban képzett orvosok altali hasznéla(ra szolgé\

i, nefrolégi

BETEGPOPULACIO

A Mighty Wire vezetédrotokat képzett orvosok dltal végzett diagnosztikai és intervenciés
eljarasokhoz tervezték. Az orvos a képzettsége és tapasztalata alapjan hatarozza meg az
adott betegnél a megfelel6 vezetdrétot, amely az eljéras soran hasznalandé eszkozoket
tamogatja. A vezetédrot megfelel6 navigaciot biztosit az anatomiai strukturak kozott, és
megkonnyiti a kapcsolodo eszkozok elhelyezését.

KISZERELES

AMighty Wire vezetédrotok oblitécsatlakozassal felszerelt mianyag gydriben keriilnek a

csomagba. Ez a csomagolas arra szolgal, hogy elésegitse a gyarto éltal ajanlott iranyelvek

betartasat, miszerint a drotot hasznalat el6tt fiziologias séoldattal vagy heparinos
iol6gids s6oldattal kell dtobliteni. (Lasd: i Gtmutaté - és). Egyenként

csomagolva, dobozonként 5 darab, a rendelési informaciokat lasd a katalogusban.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Mighty Wire vezetédrot rendeltetése szerint eszkzok elhelyezését konnyiti meg
diagnosztikai és intervencios eljarasok soran a kézponti keringési rendszerben, kivéve a
koszortereket ésar laturat.

ELLENJAVALLATOK
A Mighty Wire vezet6drot nem alkalmas a koszorterekben és a neurovaszkulatiraban
torténd hasznalatra

KLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

A Mighty Wire vezet6drot kozvetett klinikai elényokkel jar a beteg szamara, mivel segiti
mas orvostechnikai eszk6zok rendeltetésének elérését, anélkiil, hogy sajat kozvetlen
terapias vagy di. ikai funkcioval rendelk Kézvetlen diag: ikai vagy
terapias funkciéval 6 ibilis di ikai vagy terapias orvostechnikai
eszkozok érrendszeren keresztiil torténd bejuttatasara szolgal.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A Mighty Wire 6dro a beteg ér ében torténd

teljesnmenyje\lemzokkel alakitottak ki.
A disztélis, atraumatikus, hajlékony hegyek megkénnyitik az érrendszerbe valé
bejutast.

+  Afellleti bevonat lehetévé teszi a
haladasat.

+ A vezetodrot testének merevsége tamogatja a kapcsolodé eszkozok sikeres
bejuttatasat.

+  Ezeka teljesitményjellemzok lehet6vé teszik az eljaras biztonséagos és hatékony
elvégzését.

tervezett

todrot érrendszerben valo eg

LEHETSEGES SZﬁVéDMENVEK
Azeszkoz i
lehetnek:
+  Allergias reakcio

+  Gyriszakadas

«  Aortabillentyii-elégtelenség
«  Szivritmuszavar

6 lehetséges szovod yek tobbek kozétt az alabbiak

«  Szivtamponad

«  Halal

« Vérzés

+  Alacsony vérnyomas
+  Fert6zés

+  Tromboembdlia

«  Haromhegydi billentyd sériilése
+  Kamraperforécié

+  Kamrafibrillacio

«  Erperforacio

Vérzéshez, disszekciohoz vagy perforaciohoz vezeté, a hozzaférési helyhez kétheté
egyéb lehetséges szovédmények, amelyek beavatkozast tesznek sziikségessé. A
megadott lehetséges nemkivanatos események kéziil néhany esetében tovabbi
sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

Figyelmesen olvassa el és tartsa be a jelen utasitasokban szerepl6 6sszes figyelmeztetést
és ovintézkedést. Ellenkez6 esetben szovodmények alakulhatnak ki. A termék steril, ha a
csomagolas nincs felnyitva és nem sériilt; ne hasznalja, ha a csomagolas épsége kérdéses.

Gondosan vizsgalja meg az 6sszes vezetédrétot, és gy6z6djon meg arrél, hogy a termék
nem sériilt-e meg szallitas kozben. Vizsgalja meg a vezetédroétot, hogy nem lathato-e a
vezetddréton esetlegesen a tekercs levalasa, meghajlas vagy megtérés. Ne hasznaljon
sérilt vezetSdrotot.

OVINTEZKEDESEK
Az mvosoknak képzettnek kell lenniiik a diagnosztikai és intervencios termékek

sban, valamint az esetleges eljarasi szovédmeényekben.

2. AMighty Wire biztonsagossagat és halekonysagat nem allapitottak meg a
koszoru vagyar

3. Azadagolégyiiribsl torténé kivétel elétta vezetodrotot teljes egészében
hidratalni kell.

4. Atényleges hasznlat el6tta rendszerek egyiittes tesztelésével ellendri
hogya 6drot kiilsé atmérsje is-e a hozza tartozo eszkoz belso
atmérojével. Ellendrizze és tartsa fenn az eszk6zon bellili szabad drétmozgast.

5. Azorvosnak meg kell erésitenie, hogy az eljaras sorén hasznalni kivant eszkéz
megfeleld, és az eszkoz jellemz6i egyeznek az elvartakkal.

6. A vezet6drot nem alkalmas szelektiv érkaniilalasra vagy -csavarasra, és nem

szabad két teljes fordulatnal jobban elforgatni.

FIGVELMEZTETESEK
Ajelen eszksz klinikai bevezetést megeléz6 tesztelése azt mutatta, hogy
anya fennall a vérrogképzodés esélye.
avéralvadasgatlé kezelés, hogy csokkentse a vérrogképzodés lehetéségét az
eszkozon.

2. lllessze a vezetédrét hajlékony végét az érrendszerbe. A merev vég feldl torténd
behelyezés az érrendszer, a szovet vagy a kapcsolodo eszkoz karosodasat
okozhatja.

3. A vezet6drot eléremozditasat és kihizasat lassan és dvatosan kell végezni. Jarjon
elalegnagyobb kortiltekintéssel, amikor fémt(in keresztiil htizza vissza a PTFE-
bevonatu vezetédrotokat, mivel a tii éles széle megkarcolhatja a bevonatot.

4. Atihegyen keresztiil vagy éles szél mentén vezetett vezetddrot visszahtzasa
vagy mozgatasa sérlilést és torést, és azok miatti embolizaciot eredményezhet.

5. Az érrendszeren beliili mozgatas soran figyelembe kell venni a vezetédrot
merevségét.

6. Hatapintassal vagy vizudlisan, fluoroszképia alatt ellenallés (elgsrbiilés)

tapasztalhato, hatarozza meg az okot, és tegye meg a megfeleld Iépéseket az
ellenallds csokkentése érdekében, igy elkeriilve az ér perforacidjanak kockazatat.

7. Mindig fluoroszkopias iranyitas mellett tolja elére, mozgassa, illetve tavolitsa el a
vezetdrotot, hogy ezéltal:

a.  meggy6z6djon arrdl, hogy a disztalis cstics a kivént érben intraluminalisan
helyezkedik el

b. ellenérizze a vezetdrot bevezetését és helyzetét

. megeldzze az érrendszer esetleges sériilését.

8. Tartsa a helyén a vezetédrotot, mikozben a katétert a vezetédrot mentén
mozgatja, hogy megakadalyozza a disztlis drétcstics akaratlan elmozdulésat.
9. Amikor a vezetédrotot a szivbillentyiikon keresztiil mozgatja, az egész eljaras alatt

gondosan figyelje meg a billenty(ik helyzetét.

10.  Azeszkéz meghibasodasa és/vagy teljesitményének valtozasa esetén legyen
6vatos, mivel ez olyan valtozast jelezhet, amely befolyasolhatja az eszkéz
biztonsagossagat.

B(ON LY Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez
az eszkoz kizarélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

HASZNALATI UTASITAS

Az alabbi utasitasok technikai Gtmutatast nydjtanak, de nem helyettesitik a Mighty Wire
vezetédrotok hasznélatahoz sziikséges formalis oktatést. Az itt részletezett technikak
és eljarasok nem képviselik az 6sszes orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem is
helyettesithetik a szakorvosi tapasztalatot és dontést az egyes betegek kezelésekor.

ELOKESZITESI ES HASZNALATI UTMUTATO

1. A csomagbol valo kivétel és a hasznalat soran alkalmazzon steril technikat.

2. Atasakbol vals kivételkor gyG26djon meg arrl, hogy nem seriit- az eszkoz.

3. Annak é ), hogy elkerilje a 6drot csicsanak sériilését az
6blitégy(ribsl torténs eltavolitaskor, vegye ki a vezetddrot proximalis torzsét a
régzitékapocsbol.

4. Csusztassa el6re a drot torzsének proximalis végét
hogy a drot disztalis vége athaladjon az 6blitégyii

5. Csatlakoztassa az dblitéoldattal oIttt fecskend6t az adagolo oblitényilasara.
Addig fecskendezzen bele oldatot, amig ki nem csepeg a masik végén, hogy
teljesen feltdltse az adagolégyiir(it. Valassza le a fecskendét.

6blitdgyiird nyilésa fel,

6. Szemrevételezéssel ellendrizze, majd a gyarto utasitasainak megfeleléen készitse
el6 és oblitse at a hasznalni kivant tobbi eszkozt.
7. Ovatosan fogja meg egyiitt, egyetlen egységként a vezetédrét csticsat és a

J-kiegyenesitét, majd finoman htizza elére, amivel a vezetddrot torékeny disztalis
csucsat kihtzza a drétadagolobol.

8. Ovatosan adagoljon vezet6drotot a kapcsolods eszkoz 6blitényil
vezet6drot felett tortén (za tavolitsa el a J-kieg:

9. Fluoroszképia mellett, az érrendszer-hozzaférési eszkoz pozicidjanak
megtartasaval vezesse a vezetodrotot a célteriiletre.

10.  Haavezetédrota helyén van, mozgassa a kapcsoléds eszkozt a célhelyre.

1. Miutan az eszkéz a helyére keriilt, tavolitsa el a vezet6drotot, és Gblitse at a
katétert a szokasos protokollok szerint.

12.  Ellenérizze a drét helyzetét fluoroszkopiaval.

13.  Azegyes hasznélatok kézben vizsgalja meg a vezetddrétot, hogy nem tortént-e
sériilés.

asaba. A

MEGJEGYZES: A lehetséges verrogkepzodes megelézése érdekében a kovetkezd
slat elétt javasolt a vezetddrot fiziolégias séoldattal vagy heparinos fiziologias
sooldattal torténd atoblitése.




VIGYAZAT! ELLENALLAS MEREV VEZETODROT HASZNALATA ESETEN

1. A drétot mindig lassan vezesse be vagy htizza vissza. A vezetédrot tilzott erével
trténd eléretolasa a tekercs érfalba flrodasat vagy egyéb érkarosodast okozhat.

2. A vezet6drot szabad mozgésa az érben vagy a katéteren bellil segit megerésiteni,
hogy a drét haladési irinya megfelels.

3. Soha ne tolja, forgassa, eroltesse vagy | huzza vissza a vezetédrotot, ha az

ellenallésba iitkozik! Az agy 6pia soran a cstics
elgorbiilésével lehet észlelni. Azonnal alljon meg és fluoroszkopiaval vizsgélja
meg a csticsot, hogy meghatérozza az ellenéllés okat és/vagy a vezetddrot
csticsanak szabad mozgatéasahoz kellé tovabbl lépések szuksegesseget

4. Ha ellenallast érez, de folytatja a 6 asat, a drot ka at, a
csucs levalasat és/vagy az ér sériilését okozhatja.

5. Rendkivill vatosan kel eljami, amikor a katéter és a vezet6drot egyiittesét
mozgatja, hogy l6zze a érrendszeri sz6vetka

6. Avezetddrotot és a kapcsolods eszkozt lehetdség szerint egy egységként kell
mozgatni.

7. Amikor ismét bevezeti a vezet6drotot az érben lévé katéterbe vagy eszkozbe,

ellenérizze, hogy a katéter csicsa szabadon alljon a lumenben (azaz ne fesziiljon
az ér falanak).

VIGYAZAT! Hasznélat utan a
megfeleléen dobja ki a terméket.

6 szabvanyos

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel jra, ne dolgozza fel tjra és ne sterilizalja

Gjra. Az ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkéz

szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz meghibasodashoz vezethet, ami a beteg sériilésdt,
ését vagy halalat eredmé . Az ujrafelt

vagy Ujrasterilizélas noveli az eszkéz kontaminciéjénak kockazatét és/vagy a beteg

megfert6z6dését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tébbek kozottafertozo

Figyelem!

RONLY

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében ez az eszkéz kizarélag orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkozazonositd

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és tanulmanyozza
a hasznalati utasitast

Felhasznalhatdsag datuma: EEEE-HH-NN

Katalogusszém

Tételszam

betegség(ek) betegek kbzbtti terjedésétis. Az eszko: scisjaa beteg
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Gyérts

Gyartési datum: EEEE-HH-NN

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot vagy
latogasson el a www.merit.com/ifu honlapra és gépelje
be a hasznalati utasitas azonositéjat. Nyomtatott
véltozatért hivja az egyesiilt llamokbeli vagy az
eurépai uniébeli tigyfélszolgalatot

Nem pirogén

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizélja Gjra

Szarazon tartando

Egyszeres steril zarérendszer

Etilén-oxiddal sterilizélva

2D vonalkéd




Russian

MIGHTY wire"

MNpoBoaHMK

MHCTPYKLU A NMPUMEHEHMIO

OMUCAHUE YCTPOWNCTBA

Mposoanuk Mighty Wire™ guameTpom 0,035 gioitma (0,89 MM) NPeCTaBNEH B HECKONbKIX
KoHUrypaumax gnuubr: 90, 145, 180, 230, 260 1 300 cm. POBOAHUKM ANUHONR
230, 260 1 300 CM OCHaleHbl FTMGKNM KOHYNKOM ANVHOI 4 CM UM 7 CM 1 BKAIoYaloT
PEHTreHOKOHTPACTHYIO CNMPanDb Ha ANCTANBHOM KOHUMKE ANA YNy YleHNA BUAMOCTM.
MposogHMKM AnvHOM 90, 145 1 180 CM OCHalLeHbl TMGKNM KOHYMKOM ANNHON 4 CM nnn
7 cm 6e3 peHTreHOKOHTPACTHO cnupani. IncTanbHas YacTb NPOBOAHUKA MOXET METb
PasnnuHyio GOPMY: AOCTYNHBI NPAMAR KOHGUryPaLWA, a TaKxKe KOHAUrYPaLUY C U3rUBOM
(paamnyc n3rn6a 7,5 mm), ABOVHbBIM M3rn6om (paanyc nsrnba 75/15 Mm) 1 yANNHEHHbIM
[BOVHbIM U3rM60M (paauyc wsruba 55/15 mm).

B KOHCTPYKLMIO NPOBOAHMKA AnamMeTpom 0,035 Aioiima (0,89 MM) BXOAAT CEPAGUHNK N3
i ctanu ¢ MTO: PbITUEM 1 TUBKUM KOHYMKOM, AUCTaNbHas Cnnpant 3
Hepxaseloweii cTany ¢ MITO3-NOKPBITUEM U PEHTFEHOKOHTPACTHAA MapKepHaA CNnpan,
Kak nokasaHo sbiwe. Cnupanb ¢ NTO3-NoKpbITEM U PeHTFeHOKOHTPACTHaA cnupansb,
©C/IM OHa NPUCYTCTBYET, NPUBAPEHbI K CEPAEUHIKY Ha Er0 AUCTaNbHOM KOHLe. MoKpbITUe
n3 NTO3 T 100% ™ AncTanbHbii
KOHUMK BCeX BY ABNACTCA PEHTIEHOKOHTPACTHBIM.

NONb30OBATE/b(-U)
MpepaHasHavaeTca 4na uci B obnactn

¥ 1 COCYANCTON XUpyprum.

Bpayamu, np

nm, wn,

KOHTUHFEHT NALMEHTOB
n Mighty Wire ANsA uc Bpavamu
B pPaMKax JMarHoCTUYecKux u NHBa3nNBHbIX Npoueayp. Micnonb3ya cBoe MeANLIMHCKoe
o6pa3oBaHne 1 OMbIT, Bpay A4NA KaX[0ro OTAEIbHOIO NaluueHTa Bbi6upaeT ToT unu
MHOI! NPOBOAHNK B KAYECTBE MHCTPYMEHTa AOCTABKM CONYTCTBYIOWMX yCTPONCTS,
nei BO BpeMSA Mp obecneumnsaet nepemeleHme no
aAHAaTOMUUECKOI CTPYKTYPE, a Takike pasMellieH e ConyTCTBYIoUMX yCTPOIICTS.

®OPMA BbIMYCKA

n Mighty Wire B NNacTMaccoBOE KOMbLO, OCHaWeHHOe NoOpTOM
Takas y T ynpocTUTh cobniofieHne pekomeHaaLit

NPOV3BOANTENS, COTNACHO KOTOPBIM NPOBOAHIK NEPes NCNONb30BaHMEM AOMKeEH GbiTh

NPOMBIT GUINONOFMYECKIM PACTBOPOM MM N4ECKIM PacTBOPOM C T

(cm. «YKasahua no — Npi B iy ,5Wwr. 8

Kopobke; uHOpMaLmio AnA 3akasa CM. B KaTanore.

NPEAHA3HAYEHUE / NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
MposoaHuk Mighty Wire ncnonbsyetca gna ynpoujeHns pasmelieHns ycTponcTs
B PaMKax AWArHOCTUYECKUX U MHBA3WBHbLIX NPOLEAYP B LLEHTPanbHOW cucteme

ncknouasn apTepun u 10 cucTemy.
NPOTUBOMOKA3AHUA
Mposoanuk Mighty Wire He Ana v B prep!

W HENPOBACKYNAPHOI cucTeme

3AAIBJIEHUE O KNMHUYECKOW NOJb3E
Mposoakuk Mighty Wire NnpuHOCUT naumeHTy HenpaMmyio KNMHUYECKYIO NONb3y,
MoCKoNbKy OH cnocobcTayeT np; no Ha Apyrux
MeANLMHCKIX YCTPOICTB, CamM Npy 3TOM He 061afan HeNoCpeACTBEHHbIMU
TepaneBTUYeCKUMU NN JUArHOCTUYECKNMM Gy HKLMAMN. OH UCNONb3YeTCA ANA OCTABKN
Yepes CoCyANCTYIo CeTb COBMECTUMBIX ANArHOCTUYECKUX UM TePaneBTUYeCcKuX
KUX YyCTPOWCTB, Henocpeac TepaneBTUYECKUMN UK
AVArHOCTYECKMI GyHKUMAMM,

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKA

Mpu paspaboTtke nposogHukos Mighty Wire ocoboe BHumaHue yaenanocb pabounm

XapakTepucTukam, obect Th UX UCH B cocyancToi

ceTn naynenTa.

. M6KVe aTpaBMAaTMUECKME AUCTANbHBIE KOHUMKY YNIPOLLAIOT BBEEHUE B COCYANCTYI0
cetb.

.+ ToBepXHOCTHOE NOKPLITUE OBECNeuMBaET NNaBHOE NPOXOXACHUE NPOBOAHIKA NO
COCYANCTON cucTeme.

+ KeCTKuii KOpNyC NPOBOAHIKA CNOCOBCTBYET yCNelHOM JOCTaBKE COOTBETCTBYIOUMX
YCTPOWACTB.

. 3Tu paboune xapakTepUCTUKM CNOCOBCTBYIOT 6e30NacHoMy U 3bdeKTBHOMY
BbINONHEHNIO NPOLEAY PbI.

BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUA

BO3MOXHbIE OCIOKHEHNA, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHNA
YCTPOWCTBA, BKNKOYAIOT, NOMUMO NPOYero, cnepyioujee:

«  Annepruyeckas peakuus

- KonbleBuaHbiit paspbis

. Peryprutauna aopTbl

< Aputmusa

. TamnoHapa cepaua

. Cmepms
. Kposounsnuaxne
. MnoteHsna

. WHdekuns

. Tpom6oambonus

+  TpaBMUPOBaHWe TPEXCTBOPYATOrO KNanaHa
. Mepdopauws xenynouxa

«  OubpunnALNA XenyaouKkos

+  MNepdopauyns cocyna

BO3MOXHbI ApYrie OCNIOXHEHUA B MeCTe 4OCTyNa, Bedylune K KpOBOTEUEHMIO,
paccnoennio in6o neppopaumn Cocypa, B pesynibTare 4ero MoxeT noTpe6osaTbca
npoBeeHMe NHBA3UBHOI NPOLEAYPbl. HEKOTOPbIE U3 yKa3aHHbIX NOTEHLNANBHBIX
HeXenaTeNbHbIX ABNEHM MOTYT NOTPe6oBaTb A0MNONHUTENLHOTO XNPYPTUYeCKOoro
BMewwaTenbCTBa.

OCMOTP MEPEJ UCNOJIb3OBAHUEM
BHuMaTenbHo npounTainTe n cobniogaiiTe Bce T
W NpefoCTepexXeHNA, NPUBEAEHHbIE B HACTOALIEI MHCTPYKLMW. WX HecobniopeHme
MOXeT NpUBECTY K OC Wspenne ¢ ecnmeroy He BCKpbITa
11 He NOBPEX/IEHa; HE UCMONb3yiiTe M3[eNME, eCTIN Bb HE yBEPeHbI B UENOCTHOCTU ero
YynaKkoBKku.

BHIMMaTeNbHO OCMOTPHTE BCe NPOBOAHNKM C Lenblo y6eanTLCA, 4TO n3aenve He 6bino
NOBPEXAEHO BO BPEMA TPAHCNOPTUPOBKM. OCMOTPUTE NPOBORHNK, UTOGbI y6eanTbcA
B OTCYTCTBMM N3rM60B, Nepern6os nnu otTaenenna cnupanu. He ncnonbsyire
NOBPEX/EHHDIN NPOBOAHIK.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Bpau aomkeH nNpoiiTi 06yyeHre No NCNonb3oBaHNIo N3fenui Ana
AMArHOCTYECKNX 11 MHBA3MBHBIX NPOLAYP U YCTPAHEHMIO N1I0BbIX BOSMOXKHBIX
OCNOXHEHW B XOA€ NPOLeAYpbI.

2. BO3MOXHOCTb 6€30MaCHOrO 1 3GGEKTUBHOTO NCNONb3OBAHMA NPOBOAHIKA
Mighty Wire B kopoHapi pTep W HellpoBac i cucteme
He ycTaHoBNeHa.

3. Tepep u3BneueHrem 3 KoNbUa AMCMEHCEPA NPOBOAHMK AOMKEH GbiTh
NONHOCTBIO yBRAKHEH.

4. Tlepep HENOCPEACTBEHHBIM UCMIONb30BAHVEM MOATBEPANTE COBMECTUMOCTD

HapyKHOrO AMamMeTpa NPOBOAHMKA 1 BHYTPEHHErO AMaMETpPa ConyTCTBYIOWEro
YCTPOWiCTBa, y6eAnBLINCH B HaANeXallel COBMECTHOI paboTe cuctem.
Heo6X0aMMO NOATBEPANTL 1 NOAAEPXKUBATL BOMOXHOCTH CBOBOAHOTO
nepemeLyeHns NPOBOAHIKA BHYTPU YCTPOCTBA.

5. BpaugomkeH yBeauUTLCA, 4TO YCTPOWICTBO, B KOTOPOE Gy/AeT BCTaBNEH NPOBORHIK
B pamMKax NpoUeAypbl, ABNACTCA COBMECTUMbIM, @ €70 XapaKTePUCTUKI
COOTBETCTBYIOT 3aMNaHMPOBAHHBIM.

6. TIPOBOAHWK He NpeAHa3HaueH ANA CeNEKTUBHOM KaHIONALMN MM KpYyeHns
COCYI0B, 1 €10 HeNb3A NOBOPaUNBaTh GOMee, Yem Ha 1Ba NONHbIX 060POTa.

BHUMAHWUE!

1. [loKnMHMYECKME NCMbITaHUA AAHHOTO YCTPOIACTBA NOKa3any, YTo MMeeTca
BEPOATHOCTb 06Pa30BaHNA CryCTKOB NP OTCYTCTBUN AHTUKOATYNALMOHHOI
Tepanum. CeflyeT paccMoTpeTb LienecoobpasHoCTs NpoBeaeHms
AHTUKOArynALMOHHO Tepaninu ANA CHUXKEHUs BEPOATHOCTH 06pa3oBaHna
TPOMBOB NPV MCMONb30BaHMM YCTPOMCTBA.

2. BBOAWTE B COCYANCTYIO CETb TMGKMI KOHEL NPOBOAHNKa. BBeAeHNe XeCTKoro
KOHLA MOXeET NPUBECTU K NOBPEXAEHII0 COCYANCTO CeTH, TKaHeii uan
CONyTCTBYIOWero yCTPOACTBa.

3. MpOBORHVK CledyeT NpoaBHUraTh B TeNe NaLMeHTa 1t U3BREKaTb MeNeHHO
1 0CTOPOXHO. C iiTe np Y10 0C Tb Npy
NPOBOAHIKOB C NOKPbITMEM 13 [T Uepes METaNNNUECKyIO UMY, MOCKONbKY
OCTPbie KPOMKY UTTIbl MOTYT NOBPEANTD NOKPbITHE.

4. win C HIM Yepe3 KOHUMK UTTIbl UK C
TPeHVem 06 0CTPYI0 KpOMKY MHCTPYMEHTa MOTYT NPUBECTIA K OBPEKAEHMI0 M
nonomke uto np K

5. Mpy MaHMNYNALMAX C NPOBOAHMKOM B COCYANCTOM CETW NaumneHTa cnepyet

NPUHUMATL BO BHUMAHWE KECTKOCTb NPOBOAHMKA.

6. B cnyyae CONPOTUBAEHNA, OLLYLLIAEMOrO TaKTUNBbHO UNN BUANMOTO C NOMOLLbIO
penTrenockonuu (8 cnyuae NPORONLHOI npoBoAHuUKa),
ONpeaenyITE NPUNIHY 1 MPUMWTE COOTBETCTBYIOIUYE MEPbI AA YCTPAHEHIS STOro
conpo 80 pucka cocyna.

7. Npwn " aTakxe CHAM
06A3aTENbHO BLINONHAITE PEHTFEHOCKONMYECKMI KOHTPONb, YTOGbI:

a.  Cneputb 3a Tem, 4TOGbI AMCTaNIbHbIN KOHUNK NOMaAan B NPOCBET HYXHOMO
COCYAa 1 HE BbIXOAWT 3 €ro npeperbl.

b.  3HaTb, r3e HaXOBNTCA NPOBOAHIK 1 KaK OH PaCTONOXeH.

. MpeRoTBPaTUTS BOIMOXHOE NOBPEXACHUE COCYAMCTOl ceTh.

8. Npwn KaTeTepa no wTe Ha
mecTe BO pen) oc [ANCTanbHOro KOHUNKA
NpoBOAHYIKa.

9. pv nepemeLeHII NIPOBOAHUKA Yepe3 CTBOPKM KNanaHa TujaTenbHo,

OTCNeXUBaNTe NONOXKEHNE CTBOPKIA (CTBOPOK) Ha NPOTAXEHWW BCel NPOLeAypbI.

10. B Cnyuae HENCPaBHOCTY yCTPOIACTBA /WM M3MEHEHNI 8 ero
GYHKUMOHMPOBAHIM NPOABNANTE OCTOPOKHOCTD, NOCKONbKY Peyb MOXET NATH
06 M3MeHeHIM, 3aTparuBaloliiem 6e30MacHOCTb NCMIONb30BAHNA YCTPOMCTBA.

RONLY fpegoc i1 3akoH CLUA

YCTPOCTBA TOMLKO BPayam Wi o X HasHaueHuio.

Npopaxy AaHHOro

WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO

Chnepylowme WHCTPYKLUMN COAEPXAT TEXHUYECKME yKA3aHNA, HO HE OTMEHAIT
™ cn. 0 no uc| Mighty

Wire. OnucaHHblE METObI 1 NPOLIEAYPbI HE OXBATBIBAIOT BCe AOMYCTUMBIE C MEANLIMHCKOM

TOUKM 3pEHNA NPOTOKONbI M HE MOTYT 3aMeHUTb COBOIN OMBIT N OLEHKY COCTOAHMA

naumeHTa Bpauom B NPOLIECCe NIEYEHIA KAKOFO-TNBO KOHKPETHOTO NaLeHTa.

NOAroTOBKA U YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO

1. Bo Bpema w3y W B XOfie UC nTte
acenTueckme MeTogbI.

2. Mocne u3BneyeHna n3fenua U3 naketa ybegnutecs B OTCYTCTBUN NOBPEXAEHUIA.

3. Bo nopexpeHma 80 Bpems

13 NPOMBIBOYHOTO KOMbLa BbICBOBOANTE NPOKCHMaIbHYIO YacTb Kopryca
NpoBOAHYKa 13 uKcaTopa.

4. CpBuHbTE NPOKCI yio yacTb kopnyca Bnepes s
NOPTa NPOMBIBKY B NPOMBIBOUHOM KOMbL{E, 4TO6bI AUCTANbHbIii KOHUNK
NPOBOAHNKA NPOABUIaNCA YepPes NPOMbIBOYHOE KObLO.




5. MoACOeAMHNTE WINPUL, 3aMONHEHHDII PACTBOPOM ANA NPOMBIBKM, K MOPTY.

NPOMbIBKI AuCNeHcepa. BinsaiTe pacTBOp 40 TeX N0, NOKa OH He HauHeT KanaTb

cnpor 0 KOHLa, 4TO Ci CTBYET 0 NONHOM 3anoNHeHUM

KOflbUa AncneHcepa. OTCOeANHMTE WpUL.

OCMOTpUTe, NOArOTOBLTE 11 IPOMOIATE COMYTCTBYIOLL|EE YCTPOCTBO (yCTPOiiCTBa)

COMNIACHO MHCTPYKUMAM NPON3BOANTENA.

7. AKKypaTHO BO3bMUTE KOHUUK NPOBO/HYIKA BMECTE C BbINPAMUTENeM J-06pasHOro
KOHUVIKa 1 OHOBPEMEHHO OCTOPOXHO NOTAHNTE UX Briepes, 4TO6bI 3BNeUb
XPYKWii AUCTaNbHbI KOHUMK NPOBORHYKA U3 AUCNEHCEPa.

8. OCTOPOXHO NoAaITe NIPOBOAHNK B MOPT NPOMbIBKYM COMYTCTBYIOWero yCTPOMCTBa.
CHUMUTE BLINPAMUTEND J-06Pa3sHOr0 KOHUVIKa, BBITAHYB €ro N0 NPOBOAHMKY.

9. TN PEHTreHOCKOMMUECKUM KOHTPONIEM 11 YAePXNBas YCTPOMCTBO COCYAMCTOrO
[ocTyna Ha mecTe, e K i uenn.

10.  3aduUKCMpOBaB NPOBOAHNK Ha MeCTe, NPOABMHBTE CONYTCTBYIOWEE YCTPOUCTBO
K HaMeUeHHOI! Lienu.

1. Mocne GpuUKcaLmMm ycTpoicTBa Ha MeCTe N3BfeKUTE NPOBOAHIK 1 NPOMOiiTe
KaTeTep B COOTBETCTBIAV CO CTaHAAPTHBIMI MPOTOKONAMM.

12. ! cnepyet noat c PeHTreHocKonun.

13.  Tocne Kaxaoro NPUMeHeHNA NGO NEPe KaxX/abiM NOCNEAYIOLAM NPUMEHEHMEM
OcMaTpyBaiTe NPOBOAHNK Ha PEAMET OTCYTCTBUA NOBPEXACHNIA.

ne HME: Bo Tpom60B TcA b
NPOBOAHMK GU3MONOrNYECKUM PaCTEOPOM UM GU3NONOTMYECKIM PACTBOPOM C
renapuHOM Nepes Kaxk/biM NOCNEAYIOUWMM UCMIONb30BAHNEM.

BHUMAHME! CONPOTUBJIEHUE MPU UCNOJNIb30OBAHUM XECTKOIO

NPOBOAHUKA

1. Bcerpga npopgurainte n n n

NPOBOAHMKA C YPE3MEPHBIM YCUAMIEM MOXET NPUBECTY K NepdopaLun cocyaa

CUPanbIo MM MHOMY MOBPEXAEHMIO COCYAA.

C BHYTPU COCY/Ja UV KaTeTepa ClyKuT
o

nog ero
3. HuBKoem cryuae He NpoTankmBaliTe, He NPOBOpAYMBAIATE, He MpUNaraiiTe
ycunuia u He i npu

conpoTusneHus. ConpOTHBNIEHIE MOXHO OMPEAENUTS TAKTUBHO WK MO
NPOAO/IbHOMY UCKPVBNEHWIO KOHYMKA, BUAWMOrO Npu NCNonb3oBaHnmn
peHTreHockonm. HemeANeHHO pekpaTuTe Npoweaypy 1 oueHnTe
NONOXEHNE KOHYMKa NPy NOMOLYK peHTreHockonuu, 4TO6bI onpeaennTb
NPYYUHY COMPOTUBNEHNA W/WNN HEOBXORMMOCTS AATbHEMLINX ACHCTBNI AR
BbICBOGO*AEHMﬁ KOHYMKa NPOBOAHMKA.
n n c

4, npu conpo
MOryT NpuBecTi K KOHuVKa u/vnn
noBpexaeHuio cocyaa.

5. Cobniogainte oc Tb Npn c pom 1

NPOBOAHNKOM, UTOGbI HE JONYCTUTL NOBPEXAEHIA BHY TPUCOCYANCTbIX TKaHEIA,

Mo BO3MOXHOCTI NPOBOAHMK 1 CONYTCTBYIOWIEE YCTPONCTBO HEOBXOAMMO

nepemeujaTb BMecTe.

7. Py NOBTOPHOM BBEAEHUN IPOBOAHIKA B KaTETep AW YCTPOACTBO BHYTPN
cocyna y6eauTech, UTo HaKOHEUHIK KaTeTepa HaXOAUTCA B NPOCBETe COCyAa B
CBOGOAHOM NONOXEHNM (T. €. He YNMPAETCA B CTEHKY COCYAa).

Mocne uci y
s np noy

iTe yCTPOICTBO B COOTBETCTBIM CO
6110N0rUUECKY ONACHBIX OTXOAI0B.

3AABJIEHUE O MEPAX NMPEAOCTOPOXHOCTU NMPU MOBTOPHOM
NCnoJsib30BAHUN

TonbKo ANA MCMONBb30BaHUA Y OHOTO A NOBTOPHO UC
o6pabaTbiBaTh UK C b nsgenve. M p nci , obpaboTka
WM CTEPUNN3aLMA MOTYT HAPYWUTL CTPYKTYPHYIO UENOCTHOCTb YCTPOIACTBA /Wi

>

MpepocTtepexeHue

CY

o
z
=<

MNpepocTepexenune: DeaepanbHblii 3akoH CLIA
paspeluaet npopaxy AaHHOTO YCTPOICTBA TONbKO
BPAUaM M N0 UX HAa3HAYEHNIO.

YCTPOCTBO MEANLMHCKOTO Ha3HaueHna

YHUKanNbHbI MaeHTUGNKATOP yCTPOVICTBA

He vcnonb3yiiTe usaenve B cnyuae nospexaeHns
YNaKoBKW, CNeAyiiTe NHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHNIO

Wcnonb3osats go: MIT-MM-44

HE@IEE

Howmep no katanory

-
o
-

Homep naptun

Npow3soanTens

[ara wsrotosnerus: [TTT-MM-A4

CnepyiiTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO
[LnA MOy YeHIA 3neKTPOHHOV KoM
oTcKampyiiTe QR-KOA WK NepeiiauTe No CChinke
www.merit.com/ifu v BBeAvTe upeHTUdNKaTOP
VHCTPYKLUN N0 NpUMeHeHuio. na nonyuexns
NeyaTHOI KoMUY 0BpPaTMTECH B OTACN PABOTHI C
knuenTamy & CLUA unv EBponeiickom cofose

AnuporenHo

[INA OAHOKPATHOrO UCNONb30BaHNA

® X = Lk

He cTepunusosath nosTopHo

NPUBECTM K OTKa3y YCTPOMCTBA, 4TO, B CBOIO OYepe/b, MOXKET NPUBECTU K NP

Bpe/a 310pOBbI0, 3a60N1EBaHMI0 UM CMEPTY NaumeHTa. [IOBTOPHOE NCNONb30BaHMe,
06paboTKa MM CTEPUN3ALMA YCTPOCTBA TaKXKe MOTYT CO3AaTb PUCK €r0 3arpA3HeHNs
w/nnn npusecty Kk wn THOMY nauenta,
BK/IOYaA, NOMUMO NPOYEro, Nep: 0 (nnn 7]
OT OAHOTO NaLMeHTa K APYroMy. 3arpAsHEHMe yCTPOICTBA MOXET NPUBECTM K TPABMe,
3a60N1€eBaHMIO NN CMEPTH NaUNeHTa.

XpaHuTs 8 cyxom mecTe

()

OpuHapHan 6apbepHas cucTema Ans CTepunsaumn

CTepnn130BaHO OKCUAOM STUNEHa

eg.2D

[ByXMepHBIii WTPHXKOA




Latvian

MIGHTY wire-
Vaditajstiga

LIETOSANAS PAMACIBA

IERICES APRAKSTS

Mighty Wire™ vaditajstiga sastav no 0,035 collu (0,89 mm) vaditajstigu konfiguracijam,
kas pieejamas 90 cm, 145 cm, 180 cm, 230 cm, 260 cm un 300 cm izméros. Stigu garumiem
230 cm, 260 cm un 300 cm ir 4 cm vai 7 cm liels gala elastigums, ieskaitot starojumu
necaurlaidigu tinumu distalaja gala uzlabotai redzamibai. 90 cm, 145 cm un 180 cm stigu
garumiem ir 4 cm vai 7 cm liels gala elastigums bez starojumu necaurlaidiga tinuma.
Stigu distalas dalas forma tiek nodrosinata taisna, liekta (7,5 mm liknes radiuss), dubulta
liekta (75/15 mm liknes radiuss) un pagarinata, dubulta liekta konfiguracija (55/15 mm
liknes radiuss).

0,035 collu (0,89 mm) stiga sastav no neriiséjosa térauda serdes ar PTFE parklajumu ar
elastiga gala konstrukciju, nerliséjo3a térauda distala tinuma ar PTFE parklajumu un
starojumu necaurlaidiga markiera tinuma, ka minéts ieprieks. Tinums ar PTFE parklajumu
un starojumu necaurlaidigais tinums, kur tadi ir, ir piemetinati pie serdes uz pasa distala
gala. PTFE parklajt sedz 100% no vaditajstigas virsmas. Visu pieejamo vaditajstigu
distalais gals ir starojumu necaurlaidigs.

GALALIETOTAJS(-)
Lieto3anai arstiem, kas ir apmaciti di un invazivas
nefrologijas un asinsvadu kirurgijas procedaru veiksana.

PACIENTU POPULACIJA

Mighty Wire irp un invazivas procedaras,
kuras veic apmaciti arsti. Balstotles uzsavu izglitibu un pieredzi, arsts nosaka konkrétajam
pacientam atbilstosu vaditajstigu, kas atbalsta procedras laika izmantojamas saistitas
ierices. Vaditajstiga parvietojas pa anatomiju un atvieglo saistito ieficu izvietosanu.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Mighty Wire vaditajstigas tiek iepakotas plastmasas stipa, kas ir aprikota ar skalo3anas
portu. Sis iepakojums nodrosina atbilstibu razotaja ieteiktajam noradém par stigas
skalosanu pirms lieto3anas ar fiziologisko skidumu vai heparinizétu fiziologisko skidumu
(skatiet lietosanas norades — Piezime). Kasté atseviski iesainoti 5 gab., pasatijuma
informaciju skatiet kataloga.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACUAS

Mighty Wire vaditajstigu ir paredzéts lietot, lai atvieglotu ieriéu ievietosanu diagnostisku
un invazivu proceduru laika centralaja asinsrites sistéma, iznemot koronaras artérijas un
neirovaskularo sistému.

KONTRINDIKACIJAS
Mighty Wire vaditajstiga nav paredzéta izmanto3anai koronarajas artérijas un
neirovaskularaja sistéma

KLINISKA IEGUVUMA PAZINOJUMS
Mighty Wire vaditajstiga sniedz pacientam netie3us kliniskos ieguvumus, jo ta palidz
citam mediciniskajam iericém sasniegt tam paredzéto nolaku, kamér tai pasai par sevi
nav tiesas terapeitiskas vai diagnostiskas funkcijas. Ta tiek izmantota, lai caur asinsvadiem
ievaditu saderigas diagnostiskas vai terapeitiskas mediciniskas ierices, kuram ir tiesa
terapeitiska vai diagnostiska funkcija.

VEIKTSPEJAS PARAMETRI

Mighty Wire vaditajstigas tiek izstradatas ar tadiem veiktspéjas parametriem, kas

paredzéti lieto3anai pacienta vaskularaja sistéma.

+  Netraumégjosi distali elastigie gali, kas atvieglo ievadisanu vaskularaja sistéma.

«  Virsmas parklajums, kas nodrosina vienmérigu vaditajstigas parvietosanos caur
vaskularo sistemu.

«  Vaditajstigas korpusa stingriba, kas atbalsta saistito iericu veiksmigu ievadisanu.

. Sieveiktspajas parametri sekmeé drosu un efektivu procedras izpildi.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas (bet ne visas), kuras var izraisit ierices lietosana:
«  alergiska reak
+  anulars plisums;
«  aortalaregurgitacija;

. aritmija;
«  sirds tamponade;
. nave;

- asinodana;

. hipotensija;

«  infekcija;

+  trombembolija;

«  trisviru varstula savainojums;
+  sirds kambaru perforacija;

+  sirds kambaru mirdzésana;

. asinsvadu perforacija.

Citas iespéj; vietas likacija kasvanzrawsntasmosanu dlsekcuuval

perforaciju, ka rezu\tata var bat nepieciesama i 8 Daziem no
potenciali nevelamajlem notikumiem var bat nepiecie3ama papildu kirurgiska
iejauksanas.

PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

Uzmanigi izlasiet/ievérojiet visus bridindjumus, kas minéti 3ajas instrukcijas. Pretéja
gadijuma var rasties komplikacijas. Izstradajums ir sterils, ja iepakojums nav atvérts vai
bojats; nelietojiet, ja rodas $aubas par iepakojuma integritati.

Rupigi parbaudiet visas vaditajstigas, lai parliecinatos, ka izstradajums parvadasanas laika
nav sabojats. Parbaudiet, vai vaditajstigai nav radusies tinuma sadalisanas, locijumi vai
izliekumi. Nelietojiet bojatu vaditajstigu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Arstiir jaapmaca diagnostikas un invazivu ieri¢u izmanto3ana un jainformé par
jebkadam iespgjamam komplikacijam procedaras laika.

2. Mighty Wire drosiba un efektivitate arajas artérijas un
sistéma nav apstiprinata.

3. Pirmsiznemsanas no padeves stipas vaditajstigai jabat pilniba hidratétai.

4. Pirms lietosanas parliecinieties par vaditajstigas aréja diametra saderibu ar
saistitas ierices iekééjo diametru, parbaudot sistémas kopa. Ir japarliecinas, ka
stiga iericé kustas brivi, un jauztur briva kustiba.

5. Arstam ir jaapstiprina, ka ierice, kuru vins plano izmantot procediira, ir pareiza
ierice un ka tai piemit paredzétas ipasibas.
6. Vaditajstiga nav paredzeéta selektivai asinsvada kanulésanai vai savérp3anai, un to

nedrikst savérpt vairak ka par diviem pilniem apgriezieniem.

BRIDINAJUMI

1. Prekliniskajas parbaudés if ierice uzradija trombu veidosanas iesp&jamibu, kad
netika lietota antikoagulacija. Lai mazinatu trombu veido3anas iespéjamibu ierice,
ir jaapsver antikoagulacijas terapija.

[

levietojiet vaditajstigas elastigo galu araja sistéma. levietosana ar nelokam
galu var izraisit vaskularas sistemas, audu vai saistitas ierices bojajumus.

w

Vaditajstiga uz priek3u un atpakal javirza Iéni un uzmanigi. Velkot ar PTFE
parklatas vaditajstigas atpakal caur metala adatu, rikojieties ipasi piesardzigi, jo
adatas asas malas var saskrapét parklajumu.

4. Vaditajstigas iznemsana vai manipulacija caur adatas galu vai pret asu malu var
izraisit bojajumus un lazumus, novedot pie embolizacijas.

5. Veicot manipulaciju caur vaskularo sistému, ir janem véra vaditajstigas
nelokamiba.

6. Jaartausti vai vizuali fluoroskopijas (gareniskas lieces) laika tiek atklata pretestiba,
nosakiet tas céloni un veiciet attiecigus pasakumus, lai mazinatu pretestibu un
izvairitos no asinsvadu perforacijas riska.

7. Vaditajstigu vienmér virziet uz priek3u, veiciet ar to manipulacijas un iznemiet,

izmantojot fluoroskopisko vadibu, lai:

a. nodrosinatu, ka distalais gals ir intraluminals un atrodas paredzétaja

asinsvad

. noverstu asinsvadu iespéjamos bojajumus.

1 un atradanas vietu;

i, turiet vaditajstigu uz vietas, lai

8. Veicot katetra iju p

novérstu netidu distala stigas gala kustibu.

Vadot vaditajstigu cauri varstulu viram, visu procedaras laiku ripigi uzraugiet

viru poziciju(as).

0. lerices darbibas traucéjumu un/vai ierices veiktspéjas izmainu gadijum.
piesardziba, jo tas var noradit uz izmainam, kas var ietekmaét ierices drosibu.

o

RONLY ibu! Saskana ar ASV a

arstam vai péc arsta pasuatijuma.

likumiem 30 ierici drikst pardot tikai

LIETOSANAS PAMACIBA

Talak minétajas instrukcijas ir sniegts teh
nepieciesamo apmacibu par Mighty Wire 1 metodes
un procediiras neatbilst visiem mediciniski pienemamiem protokoliem, ka ari neaizstaj
arsta pieredzi un lemumu pienemsanu, arstéjot jebkuru konkrétu pacientu.

isks skaidrojums, tacu tas neaizstaj

SAGATAvosANAs UN LIETOSANAS NORADES
Iznemot izstradajumu no iepakojuma un lietojot to, izmantojiet aseptisku metodi.

2. Péciznemsanas no maisina parliecinieties, ka nav radusies bojajumi.

3. Laiizvairitos no vaditajstigas gala sabojasanas, kad to iznem no padeves stipas,
vispirms iznemiet proksimalo vaditajstigu no noturosas skavas.

4. Bidiet vaditajstigas proksimalo dalu uz prieksu virziena uz skalosanas atveri

stipa, |aujot galam iziet cauri skalo3anas stipai.

5. Pievienojiet ar skalosanas skidumu piepilditu 3lirci padeves skalosanas atverei. Lai
pilniba piepilditu padeves cilpu, veiciet skiduma ievadisanu, lidz tas otra gala sak
pilét lauka. Atvienojiet 3lirci.

6. Parbaudiet, sagatavojiet un skalojiet saistito(as) ierici(es) atbilstosi razotaja
noradijumiem.
7. Saudzigi satveriet galuunJ veida kopa ka vienu vienibu

un saudzigi velciet uz prieksu, lai izvilktu vaditajstigas trauslo distalo galu no
stigas padeves.

8. Uzmanigi izvadiet vadit
taisnotﬁju atvelkot to p

tigu saistitas ierices skalosanas atveré. Nopemt J veida

ivaditajstigai.

un ajot asinsvadu piekluves ierices poziciju, virziet
vaditajstigu uz prleksu lidz mérka vietai.

10.  Kad vaditajstiga ir nofikséta uz vietas, virziet saistito ierici uz priekéu lidz mérka
vietai.

11, Péctam, kad ierice ir nofikséta uz vietas, nonemiet vaditajstigu, skalosanas
katetru, ievérojot parastos protokolus.

12.  Apstipriniet stigas poziciju, izmantojot fluoroskopiju.

13.  Parbaudiet vaditajstigu starp lietosanas reizém, lai parliecinatos, ka tai nav
radusies bojajumi.

PIEZIME: Lai inatu trombu vei risku, pirms na j ietod reizém
vaditajstigu ieteicams izskalot ar fiziologisko skidumu vai heparinizétu fiziologisko
Skidumu.

BRIDINAJUMS: PRETESTIBA, IZMANTOJOT NELOKAMU VADITAJSTIGU

1. Vaditajstigu uz prieksu un atpakal vienmér virziet léni. Stigas vlrzlsana ar
parmérigu spéku var izraisit tinuma iespies vai citus asi
2. Vaditajstigas briva kustiba asinsvada vai katetra apstiprina piemérotu stigas celu.

3. Nekad nestumiet, vai kas
sastopas ar pretestibu. Pretestibu var sajust artausti vai atklat péc gala izliekuma
fluoroskopijas laika. Nekavéjoties partrauciet darbu un novertgjiet galu,
izmantojot fluoroskopiju, lai noteiktu pretestibas céloni un/vai nepiecie3amibu
péc papildu darbibam, lai atbrivotu vaditajstigas galu.

4. Turpinot manipulaciju ar vaditajstigu, kad ir sajitama pretestiba, var tikt raditi
vaditajstigas bojajumi, gals var atdalities un/vai var tikt trauméti asinsvadi.

5. Vienlaikus manipuléjot ar katetru un vaditéjstigu, ir jarikojas ipas piesardzigi, lai
novérstu iespé iekigjo audu boja




6. Kadiespgjams, vaditajstiga un saistita ierice ir japarvieto ka viena vieniba.

7. Atkartoti ievietojot vaditajstigu katetra vai iericé, kas jau atrodas asinsvada,
parliecinieties, vai katetra gals lamena ir brivs (t.i., nav atspiedies pret asinsvada
sieninu).

BRIDINAJUMS: Péc lietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu
utilizéanas standarta protokoliem.

PIESARDZIBAS NORADE PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét
atkartoti. Atkartota lietodana, apstrade vai sterilizé3ana var ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas savukart pacientam var
izraisit traumas, slimibu vai navi. Tapat atkartota lieto3ana, apstrade vai sterilizé3ana
var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficé3anos vai savstarpéju
inficé3anos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu.
lerices piesarnosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

A Uzmanibut

& ON LY Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o
ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
pamacibu

Deriguma termin: GGGG-MM-DD

Kataloga numurs

Serijas numurs

Razotajs

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegutu elektronisko kopiju, skengjiet QR kodu vai
timek|a vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas
pamacibas ID. Lai sanemtu drukatu eksemplaru, zvaniet

ASV vai ES klientu apkalpo3anas dienestam

Apirogens

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti

Uzglabat sausa vieta

O Viena sterila barjersistéma

Sterilizéts ar etilénoksidu

2D svitrkods




Lithuanian

MIGHTY wire
Kreipiamoji viela

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PRIETAISO APRASYMAS

,Mighty Wire™* kreipiamoji viela susidés i§ 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamosios vielos,
galimos konfigaracijos - 90, 145, 180, 230, 260 ir 300 cm. 230, 260 ir 300 cm ilgio vielos
lankstus galiukas yra 4 cm arba 7 cm ilgio, jskaitant rentgeno spinduliams nelaidzia
spirale distaliniame galiuke, kad buty geriau matoma. 90, 145 ir 180 cm ilgio vielos
lankstus galiukas yra 4 cm arba 7 cm ilgio be rentgeno spinduliams nelaidzios spiralés.
Viely distalinés dalies forma bus tiesi, lenkta (7,5 mm kreivés spindulys), dvigubai lenkta
(75715 mm kreivés spindulys) ir ilgesné dvigubai lenkta (55 / 15 mm kreivés spindulys).

0,035 col. (0,89 mm) viela sudaryta i§ PTFE padengto neradijanciojo plieno serdies laido
su lankscia galiuko konstrukcija, PTFE padengto neradijanciojo plieno distalinés spiralés ir
rentgeno spinduliams nelaidzios zymeklio spiralés, kaip aprasyta pirmiau. PTFE padengta
spiralé ir rentgeno spinduliams nelaidi spiralé, jei ji yra, privirintos prie Serdies distalinio
galiuko. PTFE dengia 100 % kreipiamosios vielos pavirsiaus. Visy grupés kreipiamuyjy viely
distalinis galiukas yra rentgeno spinduliams nelaidus.

NAUDOTOJAS (- AI)
Skirta gydytojs i iniy ir intervenciniy radiologijos, kardiologijos,
nefrologijos \rkvaujagyshq chnuvguos procedry.

PACIENTY POPULIACIJA

,Mighty Wire” kreipiamosios vielos sukurtos naudoti ismokyty gydytojy per diagnostines
ir intervencines proceduras. Remdamasis savo i3silavinimu ir patirtimi, gydytojas
konkreciam pacientui nustato tinkama kreipiamaja viela, kad palaikyty susijusius
prietaisus, kurie bus naudojami per procedira. Kreipi ji viela slenka per ar i
struktaras ir palengvina susijusiy prietaisy jvedima.

TIEKIMO BUDAS

.Mighty Wire” kreipiamosios vielos supakuotos j plastikinj lanka, kuriame jrengta
praplovimo anga. Si pakuoté pateikiama, kad butq lengviau laikytis gamintojo
rekomenduojamy gairiy, kad prie3 dojant kr ios vielos buty |
fiziologiniu tirpalu ar heparinizuotu fiziologiniu tirpalu (2. jimo nurodymus —
pastaba). Atskirai supakuota po 5 dézutéje, uzsakymo informacija Zr. kataloge.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Mighty Wire" kreipiamoji viela skirta naudoti prietaisy jvedimui palengvinti per
diagnostines ir intervencines centrinés kraujotakos sistemos procediras, isskyrus
vainikines arterijas ir nervy kraujagysles.

KONTRAINDIKACIIOS
»Mighty Wire” kreipiamoji viela neskirta naudoti vainikinése arterijose ir nervy
kraujagyslése.

KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

,Mighty Wire” kreipiamoji viela pacientui teikia netiesiogine klinikine nauda, nes padeda
kitoms medicinos priemonéms pasiekti jy numatyta pasklrt nors pati neturi terapinés
ar diagnostineés funkcijos. Ji j suderi inéms ar

medicinos priemonéms, turiné¢ioms tiesiogine terapine ar diagnostine funkcija, jvesti
per kraujagysles.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
,Mighty Wire” kreipiamyjy viely veiksmingumo charakteristikos pritaikytos naudoti
paciento kraujagysliy sistemoje.

- Netraumuojantys distaliniai lankstas galiukai, p ysivedima

«  Pavirsiaus danga, leidzianti sklandziai prakisti kreipi ja viela per k I

+  Kreipiamosios vielos korpuso standumas padeda sékmingai jvesti susuus\us
prietaisus.

«  Sios veiksmingumo charakteristikos padeda saugiai ir veiksmingai uzbaigti
procedura.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Prietaiso naudojimas gali sukelti toliau paminétas galimas komplikacijas (paminétos
ne visos):

«  alergine reakcija;

«  ziedo trakima;

«  aortos voztuvo nesandaruma;

. aritmija;
+  Sirdies tamponada;
.« mirtj;

«  kraujavima;

+ hipotenzija;

«  infekcijg;

+  trombembolija;

«  triburio voztuvo suzalojima;
. skilvelio perforacija;

. skilveliy virpéjima;

- kraujagyslés perforacija.

Kitos galimos komplikacijos prieigos vietoje, galincios sukelti kraujavima, disekcija
ar perforacija, dél kuriy gali bati reikalinga intervencija. Kai kuriy isvardinty galimy
nepageidaujamy jvykiy atveju gali reikéti papildomos chirurginés intervencijos.

TIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA
Atidziai perskaitykite visus Siose instrukcijose pateiktus jspejimus ir perspéjimus ir jy
laikykités. Jy nesilaikant gali kilti komplikacijy. Gaminys sterilus, jei pakuoté néra atidaryta
ar pazeista. Nenaudokite, jei jtariate, kad pakuotes vientisumas pazeistas.

Atidziai apzidrékite visas kreipiamasias vielas, siekdami patikrinti, ar gaminys nebuvo
pazeistas siunciant. Patikrinkite, ar néra atsiskyrusi spiralé, ar kreipiamoji viela néra
sulenkta ar perlenkta. Nenaudokite pazeistos kreipiamosios vielos.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Gydytojai turi bati ismokyti naudoti diagnostinius ir intervencinius gaminius, taip
pat zinoti visas galimas procedary komplikacijas.

2. »Mighty Wire” sauga ir veiksmingumas nebuvo nustatyti vainikinése arterijose ir
nervy kraujagyslése.

3. Krelp\amojl viela turi bati visiskai sudrékinta pries isimant i$ dalytuvo lanko.

4. kad kreipi ios vielos iSorinis skersmuo suderinamas su susijusio

prietaiso vidiniu skersmeniu, iSbandydami sistemas pries jas naudodami
praktiskai. |sitikinkite, kad viela laisvai juda prietaise ir iSlaikykite laisva judéjima.

5. Gydytojas turi jsitikinti, kad prietaisas, kurj ketinama naudoti procedtros metu,
yra tinkamas ir jo charakteristikos yra tokios, kokiy tikétasi.
6. Kreipiamoji viela néra skirta selektyviai kraujagysliy kaniuliavimui ar sukimui,

todel jos negalima sukti daugiau nei du pilnus apsisukimus.

ISPEJIMAI

1. Ikiklinikinis tyrimas su $iuo prietaisu parodé, kad naudojant be antikoagulianty
gali susidaryti kresuliy. Siekiant sumazinti tromby susidarymo ant prietaiso
galimybe, reikia jvertinti galimybe taikyti gydyma antikoaguliantais.

2. Istatykite lanksty kreipiamosios vielos gala j kraujagysle. [vedant standujj gala
galima pazeisti kraujagysles, audinius ar susijusj prietaisa.

3. Kreipiamaja viela stumkite ir traukite létai ir atsargiai. PTFE padengtas
kreipiamasias vielas per metaline adata reikia istraukti ypa¢ atsargiai, nes astris
adatos krastai gali nubraizyti danga.

4. Traukdami arba manipuliuodami kreipiamaja viela per adatos galiuka arba
liesdami astry krasta, galite sukelti pazeidimy, laziy ir dél to gali jvykti embolija.

5. Manipuliuojant kraujagyslése reikia atsizvelgti j kreipiamosios vielos standuma.

6. Jei pajutote pasipriesinima ar jj pastebéjote vizualiai atlikdami fluoroskopija
(sulinkimas), nustatykite priezast] ir imkités atitinkamy priemoniv, siekdami
pasipriedinima sumazinti ir iSvengti kraujagysliy perforacijos rizikos.

7. Visada stumkite, iristraukite kreipi; ja viela i vaizda
fluoroskopu, kad:

a. jsitikintuméte, kad distalinis galiukas yra spindyje ir yra numatytoje
kraujagysléje;

b. patvirtintuméte kreipiamosios vielos jstatymo padeétj ir vieta;

c ljag nuo galimo

8. Laikykite kreipiamaja viela vietoje i ant jos uzmautu kateteriu, kad
isvengtuméte nenumatyto distalinio vielos galiuko judéjimo.

9. Manipuliuodami kreipiamaja viela per voztuvo bures atidziai stebékite buriy

padeétj (-is) visos procediros metu.
0. Jeigu prietaisas sugedo ir (arba) pasikeité jo veiksmingumas, biikite atsargas, nes
tai gali reiksti pakitima, kuris gali turéti jtakos prietaiso saugai.

R(ONLY Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui arba jam nurodzius.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Toliau pateiktose instrukcijose pateikiamos techninés instrukcijos, ta¢iau jos nepasalina
batinybés formaliai ismokti naudoti ,Mighty Wire” kreipiamasias vielas. Aprasyti metodai
ir procedros néra vieninteliai mediciniskai priimtini protokolai ir jie neatstoja gydytojo
patirties ir sprendimy, kai gydomas bet kuris konkretus pacientas.

PARUOSIMAS IR NAUDOJIMO NURODYMAI

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

2. Isémeis maiselio, jsitikinkite, kad néra pazeidimy.

3. Kad isimdami i3 praplovimo lanko nepazeistuméte kreipiamosios vielos galiuko,
isimkite proksimaline kreipiamosios vielos dalj ié fiksatoriaus.

4. Slinkite proksimalinj kreipiamosios vielos gala j priekj praplovimo lanko plovimo
angos link, kad distalinis vielos galas galéty stumtis per praplovimo lanka.

5. Pritvirtinkite praplovimo tirpalu uzpildyta $virksta prie dalytuvo praplovimo

angos. Leiskite tirpala, kol jis pradés laséti pro kita puse ir visiskai pripildys
dalytuvo kilpa. Atjunkite 3virksta.

6. Patikrinkite, paruoskite ir praplaukite susijusj (-ius) prietaisa (-us) pagal gamintojo
instrukcija.
7. Atsargiai suimkite kreipiamosios vielos galiuka ir J formos galiuko tiesintuva

kartu ir atsargiai traukdami j priekj istraukite trapy distalinés vielos galiukg i$
vielos dalytuvo.

8. Atsargiai jleiskite kreipiamaja viela j susijusio prietaiso praplovimo anga. Istraukite
Jformos galiuko tiesintuv traukdami kreipiamaja viela.
9. Atlikdami flt iri iy prieigos prietaiso padeétj,

stumkite kreipiamaja viela j tiksline vieta.

10.  Pritvirting kreipiamaja viela, stumkite susijusj prietaisa j tiksline vieta.

1. Kai prietaisas pritvirtintas vietoje, istraukite kreipiamaja viela, praplaukite kateterj
pagal jprastinius protokolus.

12.  Patvirtinkite vielos padétj atlikdami fluoroskopija.

13.  Patikrinki ipi javielatarpr ji arnéra

PASTABA. Norint i kresuliy susidarym limyb praplauti
kreipiamaja viela fiziologiniu tirpalu arba heparinizuotu fiziologiniu tirpalu pried
naudojant kita karta.

]SPEJIMAS PASIPRIESINIMAS NAUDOJANT STANDZIA KREIPIAMAJA VIELA
Viela visada stumkite arba traukite létai. Stumiant viela didele jéga, spiralé gali
pradurti arba galima kitaip pazelstl kraujagysle

2. Laisvas kreipiamosios vielos je ar kateteryje padeda jsitikinti,
kad vielos kelias tinkamas.

3. Niekada nestumkite, nesukite, didelés jégos ir
kreipiamosios vielos, jei jauciate pasipriesinima. Pasipriesinima galima jausti arba

stebeti pagal galiuko sulink po vaizde. i sustokite, kad
jvertintuméte galiuko padetj atl\kdarm fluoroskopija, nustatykite pasipriesinimo
priezastj ir (arba) papildomy veiksmy kreipiamosios vielos galiukui atlaisvinti
poreikij.




4. Manipuliuojant kreipiamaja viela, kai juntamas pasipriesinimas, galima pazeisti
kreipiamaja viel, gali atsiskirti galiukas ir (arba) bati pazeista kraujagyslé.

5. Reikia elgtis labai atsargiai, kai manipuliuojate kateteriu su viela, kad
nepazeistuméte intravaskulinio audinio.

6. Kreipiamoji viela ir susijes prietaisas turi bati judinami kaip vienas vienetas (jei
imanoma).

7. Kaiveljleidziate kreipiamaja viela j kateterj ar jau kraujagysléje esantj prietaisa

isitikinkite, kad kateterio galiukas laisvai juda spindyje (t. y. nesiremia j

kraujagyslés sienele).

|SPEJIMAS. Baige naudoti, prietaisa 3alinkite laikydamiesi standartiniy biologiskai
pavojingy atlieky 3alinimo protokoly.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktarinis
prietaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, todel pacienta galima suzaloti, sukelti liga ar

net mirtj.

ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus,

jog prietaisas bus uzteritas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis
uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam
pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacientg galima suzaloti, sukelti liga ar mirtj.

A\

Perspéjimas

RONLY

Perspéjimas. Pagal inius (JAV) js 3is
prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui arba
jam nurodzius.

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

Katalogo numeris

Siuntos numeris

Gamintojas

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Zr. naudojimo instrukcijas

Elektroninj dokumenta gausite nuskaite QR koda arba
apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir
jvede naudojimo instrukcijos ID. Dél popierinés kopijos.
skambinkite JAV arba ES klienty aptarnavimo tarnybai

Nepirogenine

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

Laikyti sausoje vietoje

Viengubo sterilaus barjero sistema

Sterilizuota naudojant etileno oksida

2D braksninis kodas




Romanian

MIGHTY wire"

Fir de ghidaj
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firul de ghidaj Mighty Wire™ va consta din configuratii ale firului de ghidaj de 0,035 inch
(0,89 mm) disponibile cu urmatoarele dimensiuni: 90, 145, 180, 230, 260 si 300 cm.
Lungimile firelor de 230, 260 si 300 cm au o flexibilitate a véarfului de 4 cm sau 7 cm,
incluzand o bobina radioopaca la varful distal pentru o vizibilitate sporita. Lungimile
firelor de 90, 145 si 180 cm au o flexibilitate a varfului de 4 cm sau 7 cm, fara bobina
radioopaca. Forma sectiunii distale a firelor va fi furnizaté in configuratii drepte, curbate
(raza curbei de 7,5 mm), dublu curbate (raza curbei de 75/15 mm) si configuratii dublu
curbate extinse (raza curbei de 55/15 mm).

Firul de 0,035 inch (0,89 mm) este compus dintr-un fir cu un nucleu din otel inoxidabil
invelit cu PTFE cu o constructie flexibila a varfului, o bobina distala din otel inoxidabil
invelita cu PTFE si o bobina de marcaj radioopaca, asa cum se specifica mai sus. Bobina
invelita cu PTFE si bobina radioopacd, acolo unde exista, sunt sudate la nucleu pe varful
foarte distal. invelisul din PTFE acopera 100% din suprafata firului de ghidaj. Pentru toate
firele de ghidaj din aceasta gama, vérful distal este radioopac.

UTILIZATOR(I)
Destinat utilizérii de catre medici instruiti in proceduri radiologice, cardiologice,
nefrologice si endovasculare de diagnosticare si de interventie.

POPULATIA DE PACIENTI

Firele de ghidaj Mighty Wire sunt concepute pentru a fi utilizate in timpul procedurilor
de diagnosticare si de interventie de catre medici instruiti. Bazandu-se pe educatia si
experienta sa, medicul determina, in functie de fiecare pacient, firul de ghidaj adecvat
pentru a sustine dispozitivele asociate care vor fi utilizate in timpul procedurii. Firul de
ghidaj navigheaza prin anatomie si faciliteaza amplasarea dispozitivelor asociate.

MOD DE PREZENTARE

Firele de ghidaj Mighty Wire sunt ambalate intr-un suport din plastic echipat cu un port
de spalare. Acest ambalaj este furnizat pentru a facilita conformitatea cu instructiunile
recomandate de producator, referitoare la faptul ca firul trebuie spalat cu solutie salind
sau solutie salina heparinizata inainte de utilizare (Consultati instructiunile de utilizare
- Not). Ambalate individual, 5 unitati per cutie, consultati catalogul pentru informatii
referitoare la comenzi.

UTILIZARE PREVAZUTA/INDICATII DE UTILIZARE

Firul de ghidaj Mighty Wire este destinat utilizarii pentru a facilita introducerea
dispozitivelor in timpul procedurilor de diagnosticare si interventie la nivelul sistemului
circulator central, cu exceptia arterelor coronariene si vasculaturii cerebrale.

CONTRAINDICATII
Firul de ghidaj Mighty Wire nu este destinat utilizarii in arterele coronariene si vasculatura
cerebrald

DECLARATIE PRIVIND BENEFICIILE CLINICE

Firul de ghidaj Mighty Wire are beneficii clinice indirecte pentru pacient deoarece ajuta
alte dispozitive medicale sa isi atinga scopul propus, fara sa aiba o functie terapeutica
sau de diagnosticare directa in sine. Este utilizat pentru a deplasa prin vase dispozitivele
medicale de di icare sau ice c ibile care au o functie terapeutica sau
de diagnosticare directa.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Firele de ghidaj Mighty Wire sunt concepute cu caracteristici de performanta pentru a fi

utilizate in sistemul vascular al pacientului.

+  Varfuri distale atraumatice flexibile pentru a facilita introducerea in sistemul vascular.

«  Acoperirea suprafetei pentru a permite trecerea fara probleme a firului de ghidaj
prin sistemul vascular.

« Rigiditate a corpului firului de ghidaj care sustine amplasarea cu succes a
disporzitivelor asociate.

«  Aceste caracteristici de performanta ajuta la finalizarea sigura si eficienta a
procedurii.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale care pot aparea in urma utilizarii dispozitivului includ, dar nu
se limiteaza la:

- Reactie alergica

«  Rupturainelara

- Regurgitare aortica

+  Aritmie
+  Tamponada cardiaca
+  Deces

+ Hemoragii

. Hipotensiune

. Infectie

+ Tromboembolism

. Lezarea valvei tricuspide
+  Perforarea ventriculului
«  Fibrilatie ventriculara

+  Perforareavaselor

Alte complicatii potentiale privind locul de acces care duc la sangerare, disectie sau
perforatie, care pot necesita o interventie. Unele din efectele adverse potentiale
mentionate pot necesita o interventie chirurgicala suplimentaré.

INSPECTIE INAINTE DE UTILIZARE

Cititi cu atentie/respectati toate avertismentele si atentionarile specificate in aceste
instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la aparitia complicatiilor. Produsul
este steril daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat. Nu il utilizati daca integritatea
ambalajului este suspecta.

Examinati cu atentie toate firele de ghidaj pentru a verifica dacé produsul nu a suferit
deteriorari in timpul expedierii. Inspectati firul de ghidaj cu privire la separarea bobinei,
aparitia indoiturilor sau rasucirilor. Nu utilizati un fir de ghidaj deteriorat.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Medicii trebuie instruiti cu privire la utilizarea produselor de diagnosticare si de
interventie si la potentialele complicatii procedurale.

2. Siguranta si eficienta firului Mighty Wire nu au fost stabilite in ceea ce priveste
arterele coronare sau vasculatura cerebrala.

3. Firul de ghidaj trebuie sa fie hidratat complet inainte de a-I scoate din bucla
dozatorului.

4. Confirmati compatibilitatea diametrului exterior al firului de ghidaj cu diametrul

interior al dispozitivului asociat, testand impreuna sistemele inainte de utilizarea
efectiva. Confirmati si mentineti miscarea libera a firului in cadrul dispozitivului.
5. Medicul trebuie s& confirme ca dispozitivul pe care intentioneaza sa il utilizeze in
cadrul procedurii este cel corect si ca caracteristicile dispozitivului sunt conform
asteptarilor.
6. Firul de ghidaj nu are ca rol rasucirea sau manipularea selectiva a vaselor si nu
trebuie rasucit mai mult de dous rotatii complete.

AVERTISMENTE

1. Testarea preclinica cu acest dispozitiv a aratat ca exista posibilitatea de formare
a cheagurilor in absenta anticoagularii. Tratamentul anticoagulant trebuie luat in
considerare pentru a reduce posibilitatea de formare de trombusuri pe dispozitiv.

2. Introduceti capatul flexibil al firului de ghidaj in sistemul vascular. Introducerea
dinspre capitul rigid poate cauza deteriorarea sistemului vascular, a tesuturilor
sau a dispozitivului asociat.

3. Avansarea si retragerea firului de ghidaj trebuie efectuate incet si cu atentie. Fiti
extrem de atent atunci cand retrageti firele de ghidaj cu invelis PTFE printr-un ac
metalic, intrucat marginea ascutité a acului ar putea zgaria invelisul.

4. Retragerea sau manipularea firului de ghidaj printr-un véarf de ac sau pe langa o
muchie ascutita poate duce la deteriorare, rupere, ducand la embolizare.

5. Rigiditatea firului de ghidaj trebuie luaté in considerare in timpul manevrarii prin
sistemul vascular.

6. Dacé rezistenta este observata tactil sau vizual sub fluoroscopie (curbare),
determinati cauza si luati masurile adecvate pentru a reduce rezistenta si a evita
riscul de perforare a vaselor.

7. Avansati, manevrati i scoateti intotdeauna firul de ghidaj prin indrumare
fluoroscopica pentru a:

a. Asigura faptul ca varful distal este intraluminal i in vasul vizat.
b. Confirmaamplasarea si locatia firului de ghidaj.
c.  Preveni deteriorarea potential a vasculaturii.

8. Tineti firul de ghidaj in pozitie in timp ce manevrati cateterul peste firul de ghidaj

pentru a preveni miscarea accidentald a varfului distal al firului.

In timpul manevririi firului de ghidaj prin cuspidele valvei, monitorizati cu atentie

poritia (pozitiile) cuspidelor pe parcursul intregii proceduri.

10.  In cazul unei defectiuni a dispozitivului si/sau al unor modificéri ale performantei
dispozitivului, fiti atenti, deoarece acest lucru poate indica o modificare care
poate afecta siguranta dispozitivului.

o

ONLY Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
de catre sau la comanda unui medic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Urmatoarele instructiuni oferd indrumari tehnice, dar nu elimina necesitatea instruirii
formale in utilizarea firelor de ghidaj Mighty Wire. Tehnicile si procedurile descrise nu
reprezinta toate protocoalele acceptabile din punct de vedere medical si nici nu sunt

inate inlocuirii experientei si rati medicului in tratarea unui pacient

anume.

PREGATIRE SIINSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Folositi o tehnicé asepticé in timpul scoaterii din ambalaj si in timpul utilizrii.

2. La scoaterea din punga, confirmati ca nu s-au produs deteriorari.

3. Pentrua evita deteriorarea varfului firului de ghidaj in timpul extragerii din bucla
de clatire, scoateti corpul firului de ghidaj proximal din clema de fixare.

4. Glisati capatul proximal al corpului firului spre inainte catre portul de spélare din
bucla de clatire, lasand varful distal al firului sa avanseze spre bucla de clatire.

5. Atasati seringa umpluti cu solutie de spélare la portul de spélare al dozatorului.

Injectati solutie pana cand capatul opus picura pentru a umple complet bucla
dozatorului. Detasati seringa.

6. Inspectati, pregatiti si spalati dispozitivul (dispozitivele) asociat(e) conform
instructiunilor producatorului.

7. Prindeti usor varful firului de ghidaj si piesa de indreptat in forma literei ,J" ca
o unitate si trageti usor inainte pentru a retrage varful distal al firului fragil din
dozatorul firului.

8. Distribuiti cu grija firul de ghidaj in portul de spalare al dispozitivului asociat.
Scoateti piesa de indreptat in forma literei )" retrdgand-o peste firul de ghidaj.

9. Subfluoroscopie si mentinand pozitia dispozitivului de acces vascular, avansati
firul de ghidaj spre locul vizat.

10.  Cufirul de ghidaj fixat in pozitie, avansati dispozitivul asociat spre locul tinta.

1. Odata ce dispozitivul este fixat la locul sau, scoateti firul de ghidaj si spalati
cateterul urmand protocoalele de rutina.

12.  Confirmati pozitia firului sub fluoroscopie.

13.  Inspectati firul de ghidaj intre utilizéri pentru a vé asigura ca nu s-au produs
deteriora

NOTA: Pentru a reduce potentialul formarii unui cheag, se recomanda spalarea firului
de ghidaj cu solutie salin sau solutie salina heparinizata inainte de utilizarile ulterioare.



AVERTISMENT: REZISTENTA LA UTILIZAREA UNUI FIR DE GHIDAJ RIGID

1. Intotdeauna avansati sau retrageti un fir incet. Avansarea firului cu forta excesiva
poate cauza penetrarea bobinei sau o alt deteriorare a vaselor.

2. Miscarea libera a firului de ghidaj in interiorul unui vas sau cateter ajuta la
confirmarea caii adecvate a firului.

3. Nuimpingeti, nu rasuciti, nu fortati si nu retrageti niciodata un fir de ghidaj

care opune rezistent3. Rezistenta poate fi resimtita tactil sau poate fi observata
prin curbarea varfului in timpul fluoroscopiei. Opriti-va imediat pentru a evalua
vérful sub fluoroscopie si a determina cauza rezistentei si/sau nevoia de masuri
suplimentare pentru a elibera vérful firului de ghidaj.

4. Continuarea manevrarii unui fir de ghidaj atunci cand se resimte o rezistenta
poate determina deteriorarea firului de ghidaj, separarea varfului si/sau
vatamarea vasculara.

5. Fiti extrem de atent atunci cand manevrati o combinatie de cateter si fir pentru a
impiedica posibila deteriorare a tesuturilor intravasculare.

6. Firul de ghidaj si dispozitivul asociat trebuie miscate ca un tot unitar atunci cand
este posibil.

7. Atunci cand reintroduceti un fir de ghidaj intr-un cateter sau dispozitiv care se afla

deja intr-un vas, confirmati daca varful cateterului este liber in lumen (adica nu
este langa peretele vasului).

AVERTISMENT: Dupi utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele
standard privind eliminarea deseurilor care prezint risc biologic.

DECLARATIE DE PRECAUTIE PRIVIND REUTILIZAREA

Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea,
reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului
si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau
pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisat, incluzand, dar faré a se limita
la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Atentie

RONLY

Atentie: Legislatia federala (SUA) restri
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda
unui medic.

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Dacé ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si
consultati instructiunile de utilizare

Data expirérii: AAAA-LL-ZZ

Numér de catalog

Numar de lot

Producator

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru exemplarul electronic, scanati codul QR sau
accesati www.merit.com/ifu si introduceti numarul
deidentificare din instructiunile de utilizare. Pentru
exemplarul tiparit, apelati Serviciul de relatii cu clientii
din SUA sau din UE

Apirogen

De unica folosinta

Anu seresteriliza

A se feri de umezeala

Sistem unic de bariera sterild

Sterilizat cu oxid de etilena

Cod de bare 2D




Slovak

MIGHTY wire"

Vodiaci drot

NAVOD NA POUZITIE

OPIS POMOCKY

Vodiaci drét Mighty Wire™ bude pozostéavat z konfiguracii vodiaceho drétu velkosti
0,035 palca (0,89 mm), ktory je k dispozicii v dizkach 90, 145, 180, 230, 260 a 300 cm.
Na drétoch s dizkami 230, 260 a 300 cm st hroty s ohybnostou 4 cm alebo 7 cm vratane
radiokontrastnej cievky na distalnom hrote na zlepsenie viditelnosti. Na drétoch s dizkami
90, 145 a 180 cm su hroty s ohybnostou 4 cm alebo 7 cm bez rédiokontrastnej cievky.
Tvar distalnej ¢asti drotov bude poskytnuty v rovnej, zakrivenej (polomer zakrivenia
7,5 mm), dvojito j (polomer ia 75/15 mm) a predizenej dvojito i j
konfiguracii (polomer zakrivenia 55/15 mm).

Drot velkosti 0,035 palca (0,89 mm) sa sklada z jadra drotu z nehrdzavejicej ocele
potiahnutého PTFE s ohybnou konstrukciou hrotu, distalnej cievky z nehrdzavejlicej ocele
potiahnutej PTFE a cievky s radiokontrastnou znatkou, ako bolo uvedené vy3sie. Cievka
potiahnuta PTFE a radiokontrastna cievka, pokial st pritomné, st privarené k jadru Gplne
na distalnom konci. Vrstva PTFE pokryva 100 % povrchu vodiaceho drétu. Na vietkych
vodiacich drétoch v tejto ponuke je distélna Spicka radiokontrastna.

POUZIVATELIA
Na pouzitie lekarmi vyskolenymi v oblasti di ickych aintervenénych radiologickych,
kardiologickych, nefrologickych a cievnych chirurgickych zékrokov.

POPULACIA PACIENTOV

Vodiace dréty Mighty Wire st uréené na pouzivanie pocas diagnostickych a intervenénych
zakrokov vyskolenymi lekarmi. Lekar na zaklade svojho vzdelania a skisenosti urci pre
konkrétneho pacienta vhodny vodiaci drét na podporu pripojenych pomécok, ktoré
sa maju pouzit pocas zékroku. Vodiaci drét pomaha pri navigacii v anatomii a ulahcuje
umiestnenie pripojenych pomaécok.

SPOSOB DODANIA

Vodiace droty Mighty Wire si zabalené v plastovej slucke, ktoré je vybavena
preplachovacim portom. Tento obal je uréeny na ulah¢enie dodrziavania pokynov
odporicanych vyrobcom, aby sa drét pred pouzitim preplachol fyziologickym roztokom
alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom (pozrite si Pokyny na pouzitie -
Poznédmka). Individualne balené po 5 ks v 3katuli. Informacie o objednéavani najdete
v katalogu.

URCENE POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE

Vodiaci drot Mighty Wire je uréeny na pouzitie na ufahcenie umiestnenia pomécok pocas

diagnostickych a intervenénych zékmkov na centralnom obehovom systéme s vynimkou
arnych artérii a Y.

KONTRAINDIKACIE
Vodiaci drét Mighty Wire nie je ur¢eny na pouzitie v koronarnych artériach ani
neurovaskulattre.

VYHLASENIE O KLINICKYCH PRINOSOCH

Vodiaci drét Mighty Wire mé pre pacienta priame klinické prinosy, pretoze poméha inym
zdravotnickym poméckam dosiahnut ich dcel urcenia bez toho, aby samotny mal priamu
terapeuticku alebo diagnosticku funkciu. Pouziva sa na zavadzanie kompatibilnych
diagnostickych alebo terapeutickych zdravotnickych pomécok s priamou terapeutickou
alebo diagnostickou funkciou cez vaskulaturu.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vodiace dréty Mighty Wire st navrhnuté s vykonnostnymi charakteristikami na pouzitie

v cievnom systéme pacienta.

+  Atraumatické distalne ohybné hroty slzia na ulahcenie zavedenia do ciev.

«  Povrchova tprava umoznuje hladky priechod vodiaceho drétu cievou.

+  Tuhost telesa vodiaceho drotu podporuje uspesne zavedenie pripojenych pomécok.

«  Tietovyk néc i bezpe¢nému a ucinnému vykonaniu
zakroku.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencialne komplikacie, ktoré mézu vyplynut z pouzivania tejto pomocky, okrem
iného patria:

+  alergicka reakcia,

«  prasknutie prstenca,

. regurgitacia aorty,

- arytmia,

+  srdcovd tamponada,
+  Umrtie,

«  krvacanie,

«  hypotenzia,

«  infekcia,

+  tromboembolizmus,

+  poranenie trojcipej chlopne,
«  perforacia srdcovej komory,
- fibrilacia srdcovej komory,

- perforacia cievy.

Mozu sa vyskytnut aj iné potencialne komplikacie v mieste pristupu, ktoré vedu ku
krvacaniu, disekcii alebo perforécii a mézu si vyzadovat zasah. Niektoré z uvedenych
potencidlnych neziaducich udalosti si mézu vyzadovat dodato¢ny chirurgicky zakrok.

KONTROLA PRED POUZITIM

Pozorne si precitajte a dodrziavajte vietky varovania a upozornenia uvedené v tomto
navode. V opacnom pripade mozu nastat komplikacie. Produkt je sterilny, ak balenie
nie je otvorené ani poskod Ak existuje p ie, Ze balenie je porusené, produkt
nepouzivajte.

Starostlivo skontrolujte vietky vodiace dréty, aby ste overili, & produkt nebol poskodeny
pri preprave. Skontrolujte, ¢i sa vodiaci drét neoddelil od cievky, ¢i nedoslo k jeho ohnutiu
alebo zalomeniu. Nepouzivajte poskodeny vodiaci drét.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Lekari musia byt vyskoleni v pouzivani diagnostickych a intervenénych produktov
a pouceni o vietkych potencialnych komplikaciach pocas zékroku.

2. Bezpecnost a tc¢innost drétu Mighty Wire nebola stanovena v koronarnych

artériach ani neurovaskulature.

Pred odstranenim zo slucky davkovaca musl byt vod\acl drét uplne hydratovany.

4. Pred ym poutitim overte itu vonkajsieho priemeru vodiaceho
drétu s vnatornym priemerom pripojenej pomécky spolo¢nym testovanim
systémov. Musi sa potvrdit a udrzat volny pohyb drétu v pomécke.

5. Lekar sa musi presvedcit, ze pomécka, ktoru chce pouzit pri zakroku, je spravna
a jej vlastnosti zodpovedaijt ocakavaniam.

6. Vodiaci drét nie je uréeny na selektivnu kanylaciu ciev ani na vykonavanie
kratenie a nemal by sa otacat viac ako o dve celé otacky.

w

VAROVANIA
Predklinické testovanie tejto pomécky preukézalo potencial tvorby zrazenin
v nepritomnosti antikoagulacnej terapie. Je potrebné zvazit vhodna
antikoagulaénd terapiu, aby sa znizilo riziko vzniku trombu v pomécke.

2. Zavedte ohybny koniec vodiaceho drétu do vaskulatiry. Zavedenie z pevného
konca méze sposobit poskodenie vaskulattiry, tkaniva alebo pripojenej pomécky.

3. Posuvanie a vytahovanie vodiaceho drétu sa musi vykonavat pomaly a opatrne.
Pri vytahovani vodiacich drétov potiahnutych PTFE spat cez kovovd ihlu budte
velmi opatrni, ostry okraj ihly méze poskriabat povrchov vrstvu.

4. Vytahovanie alebo manipulacia s vodiacim drétom cez hrot ihly alebo cez ostra
hranu méze sposobit poskodenie, zlomenie, ¢o méze viest k embolizacii.

5. Pri manipulécii s vodiacim drotom cez vaskulaturu je potrebné zohladnit tuhost
vodiaceho drétu.

6. Aksahmatom alebo vizualne pri fluoroskopii zaznamena odpor (deformacia),
Zistite pri¢inu a prijmite vhodné opatrenia na zmiernenie odporu, aby ste predisli
riziku perforacie cievy.

7. Vodiaci drét vzdy postvajte a manipulujte nim a odstranujte ho pouzitim
fluoroskopického navadzania, aby ste:

a. sauistili, Ze distalny hrot je intraluminalne a v zamyslanej cieve,
b.  overili umiestnenie a polohu vodiaceho drétu,
c.  zabranili moznému poskodeniu vaskulatury.

8. Primanipulécii s katétrom po vodiacom dréte drte vodiaci drét v danej polohe,
aby ste zabranili neimyselnému pohybu distalneho hrotu drétu.

9. Pocas manipulécie s vodiacim drétom cez cipy chlopne pozorne sledujte polohu
cipov pocas celého zakroku.

10.  V pripade poruchy pomécky alebo zmien v charakteristikach pomécky budte
opatrni, pretoze to moze znamenat zmenu, ktord méze ovplyvnit bezpe¢nost
pomécky.

R(ONLY Upozorenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky
obmedzuje iba na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

NAVOD NA POUZITIE

Nasledujtice pokyny poskytuja technicky navod, neznamenaju viak, ze nie je potrebné
absolvovat formalne 3kolenie o pouzivani vodiacich drétov Mighty Wire. Opisané
techniky a postupy j vietky lekarsky fné protokoly ani nie st myslené
ako nahrada za skusenosti lekara a jeho usudok pri liecbe konkrétneho pacienta.

PRIPRAVA ANAVOD NA POUZITIE
Pri vyberani produktu z obalu a jeho pouzivani pouzite asepticky postup.

2. Po vybrati z vrecka skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu.

3. Abysa predislo poskodeniu hrotu vodiaceho drétu pocas vyberania
z preplachovacej slucky, vyberte proximalne teleso vodiaceho drétu z retenénej
spony.

4. Posuiite proximalny koniec telesa drotu dopredu smerom k preplachovaciemu

portu v preplachovacej slu¢ke, aby sa umoznil postup distalneho konca drétu cez
preplachovaciu slu¢ku.

5. Pripojte striekacku naplnend preplachovacim roztokom k preplachovaciemu
portu davkovaca. Vstreknite fyziologicky roztok, az kym nebude vytekat
zopaéného konca, aby ste tplne naplnili slu¢ku davkovaca. Odpojte striekacku.

6. Podla pokynov vyrobcu skontrolujte, pripravte a preplachnite pripojené
pomécky.
7. Opatrne uchopte hrot vodiaceho drétu a vyrovnavac hrotu J ako jeden celok

a opatrne potiahnite dopredu, aby ste vytiahli krehky distélny hrot drotu
z davkovaca drétu.

8. Opatrne aplikujte vodiaci drét do preplachovacieho portu pripojenej pomécky.
Vyberte vyrovnavac hrotu J vytiahnutim po vodiacom dréte.
9. Pomocou fluoroskopie a pri zachovani polohy pomécky na vaskularny pristup

postvajte vodiaci drét do cielového miesta.

10.  Ked je vodiaci drét bezpe¢ne na svojom mieste, posivajte pripojent pomécku
do cielového miesta.

11, Po zaisteni pomécky na mieste vyberte vodiaci drét a katéter prepléchnite podfa
beznych protokolov.

12.  Potvrdte polohu drétu pomocou fluoroskopie.

13.  Medzi jednotlivymi pouzitiami skontrolujte vodiaci drét, & nedoslo k jeho
poskodeniu.

POZNAMKA: Na znizenie potenciélu tvorby zrazenin je vhodné vodiaci drét pred dalsim

pouzitim preplachnut fyziologickym roztokom alebo heparini ym fyziologickym
roztokom.

VAROVANIE: ODPOR PRI POUZIVANI PEVNEHO VODIACEHO DROTU

1. Dréty vzdy Gvajte alebo vytahujte pomaly. Postvanie drotu pouzitim
nadmernej sily méze spésobit penetréciu cievky alebo iné poskodenie cievy.
2. Volny pohyb vodiaceho drétu v cieve alebo katétri poméha potvrdit vhodnu

drahu drétu.



3. Nikdy netlacte, neotacajte, nevyvijajte silu ani nevytahujte vodiaci drét, pri
ktorom pocitujete odpor. Odpor je mozné pocitovat hmatom, pripadne sa méze
prejavit deforméciou hrotu pocas fluoroskopie. Okamzite zastavte postup,
pomocou fluoroskopie skontrolujte hrot a urcte pri¢inu odporu alebo potrebu
dal3ich opatreni na uvolnenie hrotu vodiaceho drotu.

4. Pokra¢ovanie v manipulacii s vodiacim drétom, ak pocitujete odpor, méze
sposobit poskodenie vodiaceho drétu, oddelenie hrotu alebo poskodenie
vaskulatary.

5. Primanipulécii s kombinaciou katétra a drétu je potrebné postupovat
mimoriadne opatrne, aby sa zabranilo moznému poskodeniu intravaskularneho
tkaniva.

6. Vodiaci drét a pripojent pomécku je potrebné podla moznosti presavat ako
celok.

7. Pri opatovnom zavadzani vodiaceho drétu do katétra alebo pomocky, ktoré uz
st v cieve, sa uistite, ze hrot katétra je volny vndtri limenu (. j. nie je proti stene
cievy).

'VAROVANIE: Po pouziti pomécku zlikvidujte spdsobom, ktory je v silade so standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA
Uréené na pouzltle iba pre Jedneho pacienta. Opak ani
izuj om poutiti, renovovani alebo opétovnej sterilizcii
moze déjst k oslabeniu cellstvosn Struktary pomaocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o moze mat
za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, renovovanie
alebo opakovana sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie pomacky, infekciu
alebo krizovi infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych chordb z jedného
na druhého pacienta. Kontaminacia tejto pomocky méze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

Upozornenie

RONLY

Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj
tejto pomécky obmedzuje iba na predaj lekdrom alebo
na lekarsky predpis.

Zdravotnicka pomécka

Unikatny identifikator pomocky

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si ndvod
na pouZzitie

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

Katalogové cislo

Cislo distribu¢nej 3arze

Vyrobca

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Pozrite si navod na poufitie

Ak chete ziskat elektronicki képiu, naskenujte QR kéd
alebo navitivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte
ID islo navodu na pouitie. Ak pozadujete tlacent
kopiu, ie sluzieb z

v USA alebo EU

Apyrogénny

Jednorazové poutitie

Opiitovne nesterilizujte

Uchovavajte v suchu

Systém s jednou sterilnou bariérou

Sterilizované etylénoxidom

Ciarovy kéd 2D




Croatian

MIGHTY wire"

Zica vodilica

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Zica vodilica Mighty Wire™ sastoji se od konfiguracija zice vodilice od 0,035 inca (0,89 mm)
dostupnih u veli¢ini od 90, 145, 180, 230, 260 i 300 cm. Zice duljine od 230, 260 i 300 cm
imaju fleksibilni vrh u duljini od 4 cm ili 7 cm, ukljuéujuéi radioneprozirnu zavojnicu
na distalnom vrhu za bolju vidljivost. Zice duljine od 90, 145 i 180 cm imaju fleksibilni
vrh u duljini od 4 cm ili 7 cm bez radioneprozirne zavojnice. Oblik distalnog dijela zica
dobiva se ravnim, zakrivljenim (radijus krivulje 7,5 mm), dvostruko zakrivljenim (radijus
krivulje 75/15 mm) i proirenim dvostruko zakrivljenim konfiguracijama (radijus krivulje
55/15 mm).

Zica od 0,035 in¢a (0,89 mm) sastoji se od Zice s jezgrom od nehrdajuceg ¢elika
s premazom PTFE i s fleksibilnom konstrukcijom vrha, distalne zavojnice od nehrdajuceg
¢elika s premazom PTFE i radioneprozirne zavojnice kako je prethodno opisano. Zavojnica
s premazom PTFE i radioneprozirna zavojnica, ako postoji, zavarene su na jezgru samog
distalnog vrha. Premaz PTFE pokriva 100 % povrsine Zice vodilice. Sve Zice vodilice
u dostupnom rasponu imaju radioneprozirni distalni vrh.

KORISNICI

NamuenJenoJe za uporabu od strane lije¢nika obucenih za izvodenje radiolo3kih,
), ih kirurskih

POPULACIJA PACIJENATA

Zice vodilice Mighty Wire osmisljene su za uporabu tijekom dijagnosti¢kih i
intervencijskih postupaka koje izvode obuéeni lije¢nici. Lijeénik s pomocu svog znanja i
iskustva kod svakog pojedina¢nog pacijenta odreduje odgovarajucu Zicu vodilicu koja ¢e
pomodi uporabi povezanih proizvoda tijekom postupka. Zica vodilica pomice se u skladu
s anatomijom tijela i olak3ava postavljanje povezanih proizvoda.

NACIN ISPORUKE

Zice vodilice Mighty Wire pakirane su u plasti¢nom obruéu s priklju¢kom za ispiranje. Ovo
pakiranje olak3ava udovoljavanje preporu¢enim smjernicama proizvodaca za ispiranje
sice fizioloskom otopinom ili hepariniziranom fizioloskom otopinom prije uporabe
(pogledajte upute za uporabu - Napomena). Pojedinacno pakirano, pet jedinica po kutiji,
pogledajte katalog za informacije o narucivanju.

NAMJENA/INDIKACIJE ZA UPORABU

Zica vodilica Mighty Wire predvi jeza ji Ij proizvoda tijekom
dijagnostickin | intervencijskih postupaka u sredisnji krvozilni sustav, izuzev koronarnih
arterija i neurovaskulature.

KONTRAINDIKACUE
Zica vodilica Mighty Wire nije namijenjena za uporabu u koronarnim arterijama i
neurovaskulaturi

1ZJAVA O KLINICKIM KORISTIMA

Zica vodilica Mighty Wire pruza neizravne klinicke koristi za pacijenta jer pomaze
drugim medicinskim proizvodima u ispunjavanju svoje namjene, dok sama nema
izravnu terapeutsku ni dijagnosticku funkciju. Koristi se za postavljanje kroz vaskulaturu
kompatibilnih dijagnostickih ili terapeutskih medicinskih proizvoda s izravhom
terapeutskom ili dijagnostickom funkcijom.

RADNE KARAKTERISTIKE

Zice vodilice Mighty Wire izradene su s radnim karakteristikama za upotrebu u krvozilnom
sustavu pacijenta.
«  Atraumatski distalni fleksibilni vrhovi koji olak$avaju uvodenje u krvozilni sustav.

+ Powrsinski premaz koji omogucuje glatki prolaz zice vodilice kroz krvoili sustav.

«  Krutost tijela Zice vodilice koja pomaze uspj uvodenju p .
+  Overadne karakteristike pomazu u sigurnom i ucinkovitom obavljanju postupka.

MOGUCE KOMPLIKACLJE
Moguce komplikacije koje mogu nastati uporabom proizvoda ukljucuju, ali nisu
ogvamcene na:
alergijsku reakciju
«  rupturu prstena diska
. regurgitaciju aortne valvule

- aritmiju
+  tamponadusrca
.« smrt

. krvarenje

«  hipotenziju

- infekciju

«  tromboemboliju

. ozljedu trolisnog zaliska
«  perforaciju ventrikula

«  ventrikularnu fibrilaciju
«  perforaciju krvnih zila

Ostale potencijalne komplikacije na mjestu pristupa koje dovode do krvarenja, disekcije
ili perforacije koje mogu iziskivati intervenciju. Neki od navedenih mogucih stetnih
dogadaja mogu zahtijevati dodatnu kirursku intervenciju.

PROVJERA PRIJE UPORABE

Pazljivo procitajte i pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u ovim
uputama. U supt moze doéi do ikacija. Proizvod je sterilan ako je pakiranje
zatvoreno i neosteceno. Nemojte ga upotrebljavati ako sumnjate na cjelovitost paketa.

Pazljivo pregledajte sve zice vodilice kako biste se uvjerili da proizvod nije ostecen
tijekom otpreme. Pregledajte da na zici vodilici nema odvajanja, savijanja ili izvijanja
zavojnice. Nemojte upotrebljavati ostecenu zicu vodilicu.

MJERE OPREZA

1. Lijecnici trebaju biti obuceni za uporabu proizvoda za dijagnostiku i intervenciju
te potencijalne komplikacije tijekom zahvata.

2. Sigurnost i u¢inkovitost Zice vodilice Mighty Wire nije utvrdena u koronarnim

arterijama ni neurovaskulaturi.

Zica vodilica mora se potpuno hidratizirati prije vadenja iz obruca spremnika.

4. Provjerite kompatibilnost vanjskog promijera zice vodilice s unutarnjim
promjerom povezanog proizvoda testiranjem oba sustava prije uporabe.

w

Slobodno pomicanje Zice unutar proizvoda mora se potvrditi i odrzavati.

5. Lije¢nik treba potvrditi da je proizvod koji se namjerava upotrijebiti za postupak
ispravan i da su karakteristike proizvoda kao éto se ocekuje.

6. Zica vodilica nije namijenjena za selektivnu kanilaciju krvne zile ili zakretanje i ne

smije se zakretati za vise od dva puna okretaja.

UPOZORENJA
Pretklini¢ko ispitivanje ovog proizvoda pokazalo je potencijal stvaranja ugrusaka
u odsustvu antikoagulacije. Treba razmotriti antikoagulantnu terapiju kako bi se
smanjila moguénost stvaranja tromba na proizvodu.

2. Umetnite fleksibilni kraj zice vodilice u krvozilni sustav. Umetanje s krutog kraja
moze odtetiti krvozilni sustav, tkivo ili povezani proizvod.

3. Uvodenje i izvla¢enje Zice vodilice treba izvoditi polako i pazljivo. Budite iznimno
oprezni prilikom izvla¢enja zica vodilica s PTFE premazom kroz metalnu iglu, jer
ostrirub igle moze ogrepsti premaz.

4. Izvlacenje ili rukovanje zicom vodilicom kroz vrh igle ili o ostri rub moze dovesti
do ostecenje ili loma te posljedi¢no do embolizacije.

5. Potrebno je krutost Zice vodilice uzeti u obzir tijekom rukovanja u krvozilnom
sustavu.

6. Akosetijekom fluoroskopije primijeti taktilan il vizualan otpor (izvijanje), utvrdite
uzrok i pod juce korake za stanje otpora kako biste izbjegli
rizik od perforacije krvnih zila.

7. Uvijek uvodite, rukujte i uklanjajte #icu vodilicu uz fluoroskopsko navodenje
kako biste:

a. osigurali da je distalni vrh postavljen intraluminalno i u ispravnoj krvnoj zili.
b. potvrdili postavljanje i polozaj zice vodilice.

c.  sprijecilimoguce ostecenje krvozilnog sustava.

8. Drzite zicu vodilicu na mjestu dok rukujete kateterom preko zice vodilice kako
biste sprijecili nenamjerno pomicanje distalnog vrha zice.
9. Tijekom rukovanja zicom vodilicom kroz listice zaliska, pazljivo pratite polozaj

listica tijekom cijelog postupka.
10.  Usluéaju kvara proizvoda i/ili promjena u radu proizvoda budite oprezni jer to
moze ukazivati na promjenu koja moze utjecati na sigurnost proizvoda.

ONLY Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po
naloguili posredstvom lije¢nika.

UPUTE ZA UPORABU

Sljedece upute daju tehnicke smjernice, ali ne eliminiraju nuznost pohodenja sluzbenog
osposobljavanja o upotrebi Zica vodilica Mighty Wire. Opisane tehnike i postupci ne
obuhvacaju sve medicinski pril lji niti su ijenjeni da posluze kao
zamjena za lijeénikovo Iskustvo | prosudbu u ljeéenju pojedinog pacijenta.

PRIPREMA | UPUTE ZA UPORABU

1. Upotrebljavajte asepti¢nu tehniku pri vadenju iz pakiranja i tijekom uporabe.

2. Nakon vadenja iz vrecice potvrdite da nema ostecenja.

3. Kako ne biste ostetili vrh Zice vodilice prilikom vadenja iz obru¢a za ispiranje,
skinite proksimalni kraj zice vodilice sa stipaljke.

4. Povucite proksimalni dio tijela Zice prema otvoru za ispiranje na obru¢u za
ispiranje, tako da distalni kraj zice prode kroz otvor za ispiranje.

5. Pri¢vrstite napunjenu strcaljku otopinom za ispiranje na spremnik prikljucka za

ispiranje. Ubrizgajte otopinu sve dok ne poéne izlaziti na suprotnom kraju kako
biste potpuna napunili petlju spremnika. Odvojlte Strcaljku.

6. Pr prip inapunite ¢i proizvod prema uputama
proizvodaca.

7. Lagano primite vrh zice vodilice i ,J” pribor za ravnanje i lagano ih povucite
naprijed kako biste izvukli osjetljivi distalni vrh Zice iz spremnika Zice.

8. Pazljivo uvedite zicu vodilicu u prikljuéak za ispiranje povezanog proizvoda.

Izvadite ,J* pribor za ravnanje povla¢enjem preko Zice vodilice.

9. Pod fluoroskopijom i uz odrzavanje polozaja proizvoda za pristup krvozilnom
sustavu, uvedite Zicu vodilicu do ciljanog mjesta.

10.  Kad je zica vodilica pri¢vri¢ena na mjestu, uvedite povezani proizvod na ciljano
mjesto.

1. Nakon éto proizvod priévrstite na mjestu, uklonite Zicu vodilicu, isperite katetere u
skladu s rutinskim protokolima.

12.  Potvrdite polozaj zice pod fluoroskopijom.

13.  Pregledajte Zicu vodilicu izmedu uporaba kako biste utvrdili da nema ostecenja.

NAPOMENA: Kako bi se smanjila moguénost stvaranja ugrusaka, preporucuje se Zicu
vodilicu isprati fizioloskom otopinom ili hepariniziranom fizioloskom otopinom prije
svake naredne uporabe.

UPOZORENJE' OTPOR PRILIKOM UPORABE KRUTE ZICE VODILICE
Uvijek polako uvodite ili izvlatite zicu. Uvodenje ice vodilice primjenom
prekomjerne sile moze dovesti do prodora zavojnice ili drugog ostecenja krvne

Zile.

2. Slobodno kretanje zice vodilice u krvozilnom sustavu ili kateteru potvrduje
ispravnu putanju zice.

3. Nikad nemojte gurati, uvrtati, primjenjivati silu niti izvlaciti Zicu vodilicu ako

naidete na otpor. Otpor se moze osjetiti taktilno ili se prikazuje kao izvijanje vrha
tijekom fluoroskopije. Odmah prekinite s radom kako biste procijenili vrh pod
fluoroskopijom i utvrdili uzrok otpora i/ili potrebu za dodatnim djelovanjem kako
biste oslobodili vrh Zice vodilice.

4. Nastavak rukovanja zicom vodilicom kad se osjeti otpor moze uzrokovati
ostecenje Zice vodilice, odvajanje vrha i/ili ozljedu krvozZilnog sustava.

5. Budite vrlo oprezni prilikom rukovanja kateterom i zicom kako bi se sprijecilo
moguce ostecenje intravaskularnog tkiva.

6. Pomicite zicu vodilicu i povezani uredaj kao jednu cjelinu kad je to moguce.



7. Prilikom ponovnog uvodenja zice vodilice u kateter ili proizvod koji je ve¢ unutar
krvozilnog sustava, potvrdite da je vrh katetera slobodan unutar lumena (tj. da se
ne nalazi uz stijenku Zile).

UPOZORENJE: Nakon uporabe uredaj odloziti u skladu sa standardnim protokolima za
odlaganje bioloski opasnog otpada.

1ZJAVA O MJERAMA OPREZA U VEZI S PONOVNOM UPORABOM

Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne koristiti ponovo, ponovo
obradivati ili ponovo sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara
proizvoda, 3to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder, stvoriti rizik
od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta,
uklju¢ujuci, bez ogranienja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenjaili smrti pacijenta.

N

R(ONLY Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog
proizvoda samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i
procitajte upute za uporabu

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Kataloski broj

Oznaka serije

Proizvoda¢

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Procitajte upute za uporabu

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

Nije pirogeno

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

DrZite na suhom

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sterilizirano pomocu etilen-oksida

Crti¢ni kod 2D




Estonian

MIGHTY wire"

Juhtetraat

KASUTUSJUHEN

SEADME KIRJELDUS

Turule tulev juhtetraat Mighty Wire™ koosneb 0,035 tollistest (0,89 mm) juhtetraatide
konfiguratsioonidest, mis on saadaval 90, 145, 180, 230, 260 ja 300 cm pikkustena. Traadi
pikkustel 230, 260 ja 300 cm on 4 cm v6i 7 cm otsa painduvus, mille distaalses otsas on
néhtavuse parandmiseks rontgenkontrastne méhis. Traadi pikkustel 90, 145 ja 180 cm
on 4 cm voi 7 cm otsa painduvus ilma réntgenkontraste mahiseta. Traatide distaalne osa
tarnitakse sirgena, kaarega (kaare raadius 7,5 mm), kahe kaarega (kaare raadius 75/15 mm)
ja pikendatud kahe kaarega konfiguratsioonis (kaare raadius 55/15 mm).

0,035 tolline (0,89 mm) traat koosneb PTFE-kattega roostevabast terasest sidamikuga
traadist, millel on painduva otsaga konstruktsioon, PTFE-kattega roostevabast
terasest distaalne mahis ja ror mihis, nagu eespool kirjeldatud. PTFE-
kattega méhis ja rontgenkontrastne mahis (kui need on olemas) on distaalseimal otsal
siidamiku kiilge keevitatud. PTFE-kate katab 100% juhtetraadi pinnast. Kaigi nimetatud
juhtetraatide distaalne ots on réntgenkontrastne.

KASUTAJA(D)
Kasutamiseks diagnostilise ja sekkuvate radioloogia, kardioloogia, nefroloogia ja
veresoontekirurgia protseduuride alal koolitatud arstidele.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Juhtetraadid Mighty Wire on méeldud arstidele diagnostilistel ja sekkuvatel
protseduuridel kasutamiseks. Arst maarab oma véljadpet ja kogemusi kasutades
patsiendi pohjal sobiva juhtetraadi, et toetada protseduuri ajal kasutatavaid seotud
seadmeid. Juhtetraat navigeerib anatoomiat ja holbustab asjakohaste seadmete
paigaldamist.

TARNE

Juhtetraadid Mighty Wire on pakitud plastrong: , millele on
Selle pakendiga on lihtsam jérgida tootja soovitatud suuniseid, mille kohaselt tu\eb
juhtetraati enne kasutamist loputada soolalahuse v6i hepariniseeritud soolalahusega
(vt kasutusjuhendi mérkust). Pakitud tikshaaval 5 kaupa karpi. Tellimisteavet vaadake
kataloogist.

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Juhtetraat Mighty Wire on ette ndhtud seadmete paigaldamise hélbustamiseks
diagnostiliste ja sekkumisprotseduuride ajal keskvereringesiisteemis, valja arvatud
koronaararterid ja neurovaskulatuur.

VASTUNAIDUSTUSED

Might:

ioleettenahtud pérgarterites j; Iris

KLIINILISE KASU AVALDUS

Juhtetraadll Mlghty Wire on patsiendile kaudne kI||n|I|ne kasu, kuna see aitab teistel
I nende si et ,|Ima et sellel oleks otsest vavn vo|

diagnostilist funktsiooni. Seda i iliste voi

meditsiiniseadmete kohaletoimetamiseks veresoonte kaudu, millel on otsene

terapeutiline véi diagnostiline funktsioon.

TOIMEOMADUSED

Juhtetraadid Mighty Wire on loodud iendi ver r i is k isek

vajalike toimeomadustega.

«  Atraumaatilised distaalsed pai
hélbustamiseks.

«  Kattekiht, mis laseb juhtetraadil sujuvalt labi veresoonestiku p:

+ Juhtetraadi korpuse jaikus, mis toetab sellega seotud seadmete edukat kohale
toimetamist.

+  Need toimeomadused aitavad protseduuri ohutult ja tohusalt I6pule viia.

d otsakud ver ikku

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Seadme kasutamisel voivad tekkida muu hulgas jargmised tisistused:
«  allergiline reaktsioon

. aordirénga ruptuur

«  aordiregurgitatsioon

. ritmihéired

«  stidametamponaad

+ surm

«  verejooks

+  hupotensioon

+  infektsioon

+  trombemboolia

«  trikuspidaalklapi vigastus
+  vatsakese perforatsioon

+  vatsakeste fibrillatsioon

+  veresoone perforatsioon

Muud véimalikud sisestuskoha tiisi nagu i i véi per
mis véivad vajada sekkumist. Moned nimetatud volmallkest kérvalnahtudest voivad
néuda kirurgilist sekkumist.

KASUTUSEELNE KONTROLL

Lugege hoolikalt labi / jalgige kéiki hoiatusi ja ettevaatusabinusid, mis on toodud
kéesol juhendis. Selle jatmine voib p6hj da tissistusi. Toode on steriilne,
kui pakend ei ole avatud voi kahjustatud. Arge kasutage toodet, kui pakendi terviklikkus
on kaheldav.

Kontrollige hoolikalt koiki juhtetraate veendumaks, et toode ei ole tarnimise kdigus
kahjustunud. ige, et ju i pool poleks ning juhtetraadil poleks
koverusi ega niverdusi. Arge kasutage kahjustatud juhtetraati.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Arste tuleb koolitada diagnostiliste ja sekkuvate toodete kasutamise ning
véimalike protseduuriliste tiisistuste osas.

2. Juhtetraadi Mighty Wire ohutus ja efektiivsus ei ole pargarterite ega

neurovaskulatuuri osas kindlaks tehtud.

Juhtetraat peab olema enne]aotuvrongast eemaldamist taielikult hiidreeritud.

4. ja iga seotud seadme
siselabim66du vastavust, testides siisteeme koos enne tegelikku kasutamist.
Tuleb kontrollida ja sailitada traadi vaba liikumist seadmes.

w

5. Arst peab veenduma, et seade, mida ta kavatseb protseduuris kasutada, on ige
seade, ja seadme omadused vastavad e(tenahmle
6. Juhtetraat ei ole ette nahtud n kanaalimi ega

péérlemiseks ning seda ei tohi psérata rohkem kui kaks taisporet.

HOIATUSED
Seadme prekliiniline katsetamine naitas trombide tekke volmalust
ravi Trombide tekkevoimalu
seadmel tuleb kaaluda sobivat antikoagulantravi.

2. Sisestage juhtetraadi painduv otsak veresoonestikku. Jaigast otsast sisestamine
v6ib pomustada veresoonestiku, koe véi sellega seotud seadme kahjustusi.

3. ) ine peab toimuma aeglaselt
ja ettevaatlikult. Olge PTFE-ga kae(udjuhte(raatlde tagasitombamisel labi
metallnéela darmiselt ettevaatlik, noela terav serv voib katet kraapida.

4. Juhtetraadi tagasitombamine v6i manipuleerimine abi noelaotsa voi terava serva
voib péhjt kahjustusi ja mis

5. Veresoonestiku libimisel tuleb arvestada juhtetraadi jaikusega.

6. Kui mérkate taktiilselt voi visuaalselt fl koobi all takistust (ko ist), siis

tuvastage selle pohjus ja tehke vastavad toimingud veresoone perforatsiooni
ohu véltimiseks.

7. Kasutage jt i edasi lii i 3 isel ja isel alati
fluoroskoopilist juhendamist:

a. veendumaks, et distaalne otsak on intraluminaalne ja ettenahtud
veresoones.

b. juhtetraadi paigutuse ja asukoha kinnitamiseks.

c 6imalikku kahj

8. Hoidke juhtetraati paigal, kui kateetrit iile juhtetraadi viite, et véltida juhtetraadi
distaalse otsaku soovimatut liikumist.

9, i viimisel labi 6 jélgige hoolikalt kogu protseduuri véltel

holma(de) asendit.
10.  Seadme talitlushaire ja/voi seadme toimivuse muutumise korral olge ettevaatlik,
sest see voib viidata seadme ohutust mojutavale muutusele.

B(ONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet
miiiia ainult arstil voi arsti korraldusel.

KASUTUSJUHEND

Jargmised juhised annavad tehnilisi suuniseid, kuid ei korvalda vajadust ametliku

koolituse jarele juhtetraatide Mighty Wire kasutamisel. Kirjeldatud tehnikad ja
irid ei esinda koiki m samuti ei ole need

ette nahtud arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks konkreetse patsiendi ravimisel.

ETTEVALMISTUS JA KASUTUSJUHISED

1. Pakendist eemaldamisel ja kasutamise ajal rakendage aseptilist tehnikat.

2. Parast kotist eemaldamist konlroll\ge etseade ei oleks kahjustatud.

3. otsa j 1gast ise ajal

j i korpus kinni ikiiljest.

4. Likake traadikorpuse,. i ots edasi loputusrongas oleva
suunas, voimaldades traadi distaalsel otsal labi loputusronga liikuda.

5. Kinnitage usega siistal jaoturi ti. Stistige lahust, kuni seda
hakkab teisest otsast vélja tilkuma, et taita kogu jaoturréngas. Eemaldage siistal.

6. Kontrollige, valmistage ette ja loputage seotud seadet (seadmeid) vastavalt
tootja juhistele.

7. Haarake korraga 6rnalt juhtetraadi otsast ja J-sirgestist ning tdmmake neid
ettevaatlikult ettepoole, et eemaldada traadi 6rn distaalne otsak traadi jaoturist.

8. Viige juhtetraat ettevaatlikult vastava seadme loputusporti. Eemaldage J-sirgesti,
tommates selle tle juhtetraadi.

9. Viige ji sihtkohta ia all j paasu seadme

asendit sailitades.

10.  Kuijuhtetraat on paigale kinnitatud, viige vastav seade sihtkohta.

1. Kui'seade on paigale kinnitatud, eemaldage juhtetraat ja loputage kateetrit
vastavalt tavapéarasele protokollile.

12.  Kontrollige juhtme asendit fluoroskoopia all.

13.  Kontrollige kasutamiste vahel juhtetraati, et sellel poleks kahjustusi.

MARKUS. Trombi moodustumise tdendosuse vahendamiseks on soovitatav loputada
juhtetraati enne jargmist kasutamist soolalahuse véi hepariniseeritud soolalahusega.

HOIATUS! TAKISTUS JAIGA JUHTETRAADI KASUTAMISEL

1. Viige traati edasi voi tagasi alati ettevaatlikult. Traadi liigse jouga edasiviimine
v6ib pohjustada mahise labitungimise véi veresoone muu vigastamise.

2. Juhtetraadi vaba liikumine veresoones voi kateetris aitab traadi sobivat teed
kontrollida.

3. Arge kunagi lilkake, keerake, suruge ega tommake vilja takistusega

juhtetraati. Takistust véib tunda taktiilselt véi margata otsa paindumise jargi
fluoroskoopiliselt. Peatage kohe protseduur ja uurige otsakut fluoroskoobi all, et
teha kindlaks takistuse pohjus ja/véi lisatoimingute vajadus juhtetraadi otsaku
vabastamiseks.

4. Juhtetraadi jatkuv manipuleerimine, kui on tunda takistust, véib pohjustada
juhtetraadi j i, otsaku Jja/vei vq id vigastusi.
5. Kateetri ja traadi kasltsemlsel tuleb olla aarmlse\t ettevaatlik, et véltida
ints koe véi
6. Juhtetraatija sellega seotud seadet tuleb véimaluse korral tervikuna ligutada.
7. i uuesti kateetrisse voi juba olevasse viimisel

kontrollige, et kateetri ots oleks valendikus vaba (st mitte vastu veresoone seina).



HOIATUS! Parast kasutamist korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadtmete korvaldamise
standardprotokollide jérgi.

KORDUVA KASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult ihel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega
taastoodelda. Korduskasutamine, taastoGtlemine véi resteriliseerimine véib rikkuda
seadme struktuurse terviklikkuse ja/véi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks
voib olla patsiendi vigastus, haigus v6i surm. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi

il imine voivad pohj ka seadme ise ja/voi patsiendi i

VoI sealhulgas i )e tlekandumise uhelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine véib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse véi surma.

A Ettevaatust

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused
&ONLY lubavad seda seadet muiia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, lugege
kasutusjuhendit

g Aegumiskuupéev: AAAA-KK-PP

Katalooginumber

Partii number

Tootja

Tootmiskuupaev: AAAA-KK-PP

Vtkasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-koodi
v6i minge aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage
kasutusjuhendi ID. Triikitud koopia saamiseks helistage

USA v6i EL-i klienditeenindusse

Mittepiirogeenne

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Hoida kuivas

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

2D-vo6tkood




Slovenian

MIGHTY wire"

Vodilna zica

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS PRIPOMOCKA

Vodilna zica Mighty Wire™ debeline 0,035 palca (0,89 mm) je na voljo v dolzinah 90 cm,
145 cm, 180 cm, 230 cm, 260 cm in 300 cm. Zice dolzine 230 cm, 260 cm in 300 cm imajo
4 cm ali 7 cm proznosti konice, vkljucno z radioneprepustnim navojem na distalni konici
zaizbolj$ano vidljivost. Zice dolzine 90 cm, 145 cm in 180 cm imajo 4 cm ali 7 cm proznosti
konice brez radioneprepustnega navoja. Distalni del Zice je lahko raven, ukrivljen (polmer
zavoja: 7,5 mm), dvojno ukrivljen (polmer zavoja: 75/15 mm) ali podaljian in dvojno
ukrivljen (polmer zavoja: 55/15 mm).

Zica debeline 0,035 palca (0,89 mm) je sestavljena iz ogrodja z jedrom iz nerjavnega
jekla, prevletenega s politetraflouretilenom (PTFE), in upogljive konice ter distalnega
navoja iz nerjavnega jekla, prevle¢enega s PTFE, in radioneprepustnega oznacevalnega
navoja, kot je navedeno zgoraj. Navoj, prevlecen s PTFE, in radioneprepustni navoj, kjer
je prisoten, sta privarjena na jedro na skrajnem distalnem delu konice. Previeka s PTFE
prekriva 100 % povrsine vodilne Zice. Pri vseh razpolozljivih vodilnih zicah je distalna
konica radioneprepustna.

UPORABNIK(I)
Za uporabo s sﬁram zdravnlkov, usposobljenih za diagnosti¢no in intervencijsko
ijo ter posege kirurgije.

POPULACIJA PACIENTOV

Vodilne zice Mighty Wire lahko usposobljeni zdravniki uporabljajo med diagnosti¢nimi in
intervencijskimi posegi. Zdravnik mora na podlagi svojega znanja in izkusenj za vsakega
posameznega pacienta izbrati primerno vodilno Zico za oporo povezanim pripomockom,
ki so potrebni pri posegu. Vodilna zica omogoca premikanje znotraj telesa in pomaga pri
names¢anju povezanih pripomockov.

STANJE OB DOBAVI

Vodilne zice Mighty Wire so pakirane v plasti¢nem obrocu, na katerega je namescen
nastavek za spiranje. Ta omogocalazje zag j: Kl s priporocenimi
smernicami proizvajalca, da je treba zico pred uporabo SPIBU s fiziolosko raztopino ali
heparinizirano fiziolosko raztopino (glejte opombe v navodilih za uporabo). Posamezno
pakirano po 5 kosov na skatlo; za informacije o narocanju glejte katalog.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Vodilna Zica Mighty Wire je predvidena za uporabo za lazjo postavitev pripomockov med

diagnosti¢nimi in intervencijskimi posegi centralnega krvozilnega sistema, z izvzetjem
ih arterijin

KONTRAINDIKACUE
Vodilna zica Mighty Wire ni predvidena za uporabo v koronarnih arterijah in
nevrovaskulaturi.

I1ZJAVA O KLINICNIH KORISTIH
Vodilna zica Mighty Wire ima posredne klini¢ne koristi za pacienta, saj podpira druge
medicinske pripomocke pri doseganju njihovega predvidenega namena, ne da bi sama

Natanéno preglejte vse vodilne Zice in se prepricajte, da se izdelek med prevozom ni
poskodoval. Preverite, ali je na vodilni Zici odstopil kateri od navojev in ali je vodilna Zica
morda prepognjena ali zvita. Ce je vodilna Zica poskodovana, je ne uporabljajte.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Zdravniki morajo biti usposobljeni za uporabo izdelkov za diagnosti¢ne in
intervencijske posege ter za ukrepanje v primeru zapletov pri teh posegih.
2. Varnost in u¢inkovitost vodilne Zice Mighty Wire nista bili dokazani pri uporabi v

koronarnih arterijah ali nevrovaskulaturi.

Pred odstranitvijo iz zas¢itnega obroc¢a mora biti vodilna Zica povsem namocena.

4. Preverite kompatibilnost zunanjega premera vodilne Zice in notranjega premera
povezanega pripomocka, tako da pred dejansko uporabo preskusite prileganje
obeh sistemov. Preverite, ali je premikanje vodilne zice znotraj pripomotka
neovirano, in zagotovite, da bo tako ostalo skozi celoten poseg.

w

5. Zdravnik se mora prepricati, da je pripomoéek, ki ga namerava uporabiti pri
posegu, ustrezen, njegove lastnosti pa so v skladu s pricakovanji.
6. Vodilnazica ni namenjena selektivni kanulaciji zil ali sukanju in je ne smete

zasukati za ve¢ kot dva polna obrata.

OPOZORILA

1. Predklini¢no preskusanje je pokazalo, da ob odsotnosti antikoagulantnega
zdravljenja obstaja moznost nastajanja strdkov. Zato razmislite o uporabi
antikoagulantnega zdravljenja, da zmanjsate moznost nastajanja strdkov na
pripomocku.

2. V ozilje vstavite upogljivi konec vodilne Zice. Ce jo vstavite s togim koncem naprej,
lahko namreé poskodujete ile, tkivo ali povezan pripomocek.

3. Vodilno Zico morate uvajati in umikati po¢asi in previdno. Bodite izjemno previdni,
ko umikate vodilne Zice s prevleko iz PTFE nazaj skozi kovinsko iglo, saj lahko ostri
rob igle odrgne previeko.

4. Umikanje ali premikanje vodilne Zice skozi konico igle ali vzdolz ostrega roba
lahko povzro¢i poskodbe ali zlom, kar privede do embolije.

5. Pripremikanju po zilah morate upostevati togost vodilne zice.

6. Ce ob dotiku zacutite upor al\ pa upor opazlte pri ﬂuovoskopm (uklon), ugotovite
njegov vzrokingaz panj ite, da preprecite
Zzilne perforacije.

7. Med uvajanj ikanjem in odstranj vodilne zice vedno uporabljajte

fluoroskopski nadzor, da:
a. zagotovite, da je distalna konica znotraj svetline in v pravi zili;
b. potrdite, da sta namestitev in polozaj vodilne Zice ustrezna;

. prepretite morebitne poskodbe Zil.

8. Kadar prek vodilne Zice uvajate kateter, morate vodilno Zico drzati na mestu, da
preprecite nezelene gibe njene distalne konice.
9. Kadar vodilno Zico uvajate skozi listi¢e zaklopk, med celotnim posegom pozorno

spremljajte polozaj(e) teh listicev.
10.  Vprimeru okvare pripomocka in/ali sprememb v njegovem delovanju bodite
previdni, ker lahko to nakazuje spremembo, ki vpliva na varnost pripomo¢ka.

R(ONLY Svarilo: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom ali na zdravniski recept.

NAVODILA ZA UPORABO

Naslednja navodila vsebujejo tehniéne napotke, vendar ne nadomeséajo potrebe po
formalnem usposabljanju za uporabo vodilnih Zic Mighty Wire. Opisani postopki in
tehnike ne predstavljajo vseh medicinsko sprejemljivih protokolov in niso predvideni kot

imela neposredno terapevtsko ali diagnosti¢no funkcijo. Uporablja se za
kompatibilnih diagnosti¢nih ali terapevtskih medicinskih pripomockov, ki imajo
neposredno terapevtsko ali diagnosti¢no funkcijo, skozi ozilje.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Vodilne zice Mighty Wire so zasnovane tako, da njihove znacilnosti delovanja omogocajo

uporabo v pacientovem oilju.

«  Atravmatske distalne upogljive konice olajsajo uvajanje v Zile.

- Povriinski premaz omogoca nemoteno prehajanje vodilne zice skozi ile.

« Togost glavnega dela vodilne zice omogoc¢a uspeino uvajanje povezanih
pripomockov.

. dene znacilnosti del ja prip
posega.

kvarnemu in ucir

MOZNI ZAPLETI

Zaradi uporabe pripomocka lahko pride do moznih zapletov, kar med drugim vkljucuje
naslednje:

. alergijsko reakcijo,

«  anularno rupturo,

. aortno regurgitacijo,

- aritmijo,

«  tamponado srca,
. osmrt,

.« krvavitey,

«  hipotenzijo,

+  okuzbo,

«  trombembolijo,

+  poskodbo trikuspidalne zaklopke,
«  perforacijo prekata,

. prekatno fibrilacijo,

«  perforacijo zile.

Drugi mozni zapleti na mestu pristopa, ki vodijo do krvavitve, disekcije ali perforacije in
lahko zahtevajo interventni poseg. Pri nek ihod denih moznih nezelenih u¢inkov
bo morda potreben dodaten kirurski poseg.

PREGLED PRED UPORABO

Pozorno preberite/preglejte vsa opozorila in svarila, ki so navedena v teh navodilih. V
nasprotnem primeru lahko pride do zapletov. Izdelek je sterilen, ce njegova embalaza
ni odprta ali poskodovana. Ce niste prepri¢ani, da je embalaza nepotkodovana, izdelka
ne uporabljajte.

ilo za i izkusnje in presojo pri zdravljenju posameznega pacienta.

PRIPRAVA IN NAVODILA ZA UPORABO
Med jemanjem iz embalaze in med uporabo uporabljajte asepti¢no tehniko.

2. Po odstranitvi iz vre¢ke se prepricajte, da ni prislo do poskodb.

3. Dabipreprecili poskodovanje konice vodilne zice med odstranjevanjem z obroca
za zico, odstranite proksimalno telo vodilne Zice iz retencijske sponke.

4. Potisnite proksimalni konec telesa zice naprej proti nastavku za spiranje v obroéu

za zico, tako da omogocite, da se distalni konec Zice pomakne skozi obroc za Zico.

5. Nanastavekza spiranje na zas¢itnem obro¢u namestite brizgo, napolnjeno z
raztopino za spiranje. Vbrizgajte raztopino in z vbrizgavanjem nadaljujte, dokler
raztopina ne pri¢ne iztekati na nasprotnem koncu, zas¢itni obro¢ pa je povsem
napolnjen z raztopino. Odstranite brizgo.

6. Povezane pripomocke preglejte, pripravite in sperite v skladu s proizvajaléevimi
navodili.

7. Konico vodilne Zice in ravnalo ic, ukrivljenih v J, previdno primite skupaj in ju
previdno povlecite naprej, da iz obro¢a za Zico izvlecete ob¢utljivo distalno
konico Zzice.

8. Vodilno Zico previdno uvedite v nastavek za spiranje povezanega pripomocka.
Odstranite ravnalo zic, ukrivljenih v J tako da ga povlecete prek vodilne ice.

9. Pod inob j polozaja pripomocka za zilni

pristop vodilno Zico uvedite na ciljno mesto.

10. Ko je vodilna Zica varno nameséena, na ciljno mesto uvedite se povezan
pripomocek.

m. Ko je pripomocek varno nameséen, odstranite vodilno Zico in kateter sperite v
skladu z obi¢ajnimi protokoli.

12.  Polozaj Zice preverite s fluoroskopijo.

13.  Med posameznimi uporabami vodilno Zico vsakié preglejte in se prepricajte, da
ni poskodovana.

OPOMBA: Za zmanjsanje moznosti nastanka strdkov je priporo¢ljivo, da vodilno zico
pred vsako naslednjo uporabo sperete s fiziolosko raztopino ali heparinizirano fiziolosko

raztopino.

OPOZORILO: UPOR OB UPORABI TOGE VODILNE ZICE

1. Zico vedno pomikajte naprej ali umikajte pocasi. Uvajanje ice s prekomerno silo
lahko povzro¢i penetracijo navoja ali poskodbo Zile.
2. Kadar je premikanje vodilne zice znotraj zile ali katetra neovirano, je njena pot

najverjetneje ustrezna.



3. Cezacutite upor, vodilne ice nikoli ne potiskajte, zvijajte, rinite na silo
ali umikajte. Upor lahko zacutite ob dotiku ali opazite uklon konice med
ijo. Takoj jte s premikanjem in s pijo ocenite konico
ter ugotovite vzrok upora in/ali potrebo po dodatnem ukrepanju za sprostitev
konice vodilne zice.

4. Ceobuporus ikanjem vodilne Zice juj lahko pride do njene
poskodbe, odstopa konice in/ali poskodbe ozilja.

5. Ko premikate kateter z Zico, je potrebna izjemna previdnost, da se preprecijo
morebitne poskodbe intravaskularnega tkiva.

6. Kadar je to mogoce, je treba vodilno Zico in povezani pripomocek premikati
skupaj.

7. Pri ponovnem vstavljanju vodilne Zice v kateter ali pripomocek, ki je ze znotraj

zile, se prepricajte, da se lahko konica katetra v svetlini prosto premika (. ni
naslonjena ob Zilno steno).

OPOZORILO: Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za
odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

SVARILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti ve¢krat,
ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroéijo
okvaro pripomocka, kar lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje
za kontaminacijo pripomo¢ka in/ali povzrotijo okuzbo pacienta ali navzkrizno okuzbo,
kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomotka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

Svarilo

RONLY

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

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomotka

Ne bite, ¢e je ovojnina po3 inglejte
navodila za uporabo

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Kataloska stevilka

Stevilka partije

Proizvajalec

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Glejte navodila za uporabo

Za elektronski izvod optiéno preberite kodo QR ali
obidcite spletno stran www.merit.com/ifu ter vnesite
identifikacijsko stevilko navodil za uporabo. Za tiskan
izvod poklicite sluzbo za pomot strankam v ZDA ali EU

Apirogeno

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Zaicitite pred vlago

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilizirano z etilen oksidom

Dvodimenzionalna ¢rtna koda
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