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InCQwiré

Diagnostic Guide Wires

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Merit Medical guide wires are fabricated from high quality stainless
steel utilizing a sophisticated construction process and are
available with or without a PTFE coating. Guide wires are supplied
sterile, non-pyrogenic, and are intended for single use only.

Merit Medical guide wires are packaged in a plastic hoop, which
is fitted with a luer hub. 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).

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

PRECAUTIONS
Angiography should be undertaken only by an experienced
angiographer.

FOR ONE TIME USE ONLY

Guide wires will collect blood and other foreign material in
their lumens; neither autoclaving nor ultrasonic cleaning will
completely remove foreign material, therefore guide wires are
recommended for one-time use.

Inspect all guide wires prior to use. Do not use any unit if the
package is open or damaged.

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

All guide wires are secured in the hoop dispenser by the locking
J-tip straightener. To avoid damaging the guide wire during
removal from the flush hoop, grasp the J-tip straightener near
the base and slide it forward approximately 5mm or until the
J-tip straightener is no longer attached to the flush hoop adaptor.
Holding both the guide wire and J-tip straightener, continue to
dispense guide wire from the hoop.
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Do not use excessive force to advance the moveable core while
the guide wire is in a vessel. Advancement with excessive force
may cause coil penetration and vessel damage. Never push, auger,
or withdraw a guidewire which meets resistance as the could
potentially affect other indwelling devices.

Avoid withdrawing PTFE coated guide wires back through a metal
needle. The sharp edge of the needle may scrape the coating. Itis
suggested that a catheter or PTFE vessel dilator replace the needle
as soon as the guide wire has reached the appropriate position.

During advancement of the catheter and guide wire within the
aorta, it is recommended that the guide wire be removed at the
appropriate level of the aorta.

Care should be taken when manipulating a catheter during
placement and withdrawal to prevent possible intravascular tissue
damage. If resistance is felt during advancement, manipulation
or removal from the catheter, stop immediately and confirm the
guide wire tip position under fluoroscopy. Note proximity of other
potential indwelling devices within the patient’s anatomy. Never
push, auger, or withdraw a guidewire which meets resistance as
this could potentially affect other indwelling devices. Resistance
may be felt tactilely or noted by tip buckling during fluoroscopy.

A guide wire is a delicate instrument and remains the most fallible
instrument used in a percutaneous procedure. Any time that a
guide wire is used there is a possibility of thrombus formation/
emboli, vessel wall damage, and plaque dislodgement, which
could result in myocardial infarction, cardiac arrhythmia, stroke or
death. The physician should be familiar with the use of angiography
products and the literature concerning the complications of
angiography.

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

FLUSHHOOP INSTRUCTION GUIDE

1. Attach flush filled syringe to flush port luer
2. Rotate syringe clockwise (as pictured)

3. Injectsaline into hoop

4. Detach syringe from hoop

PACKAGED POSITION

5. Dispense guide wire

Note: In order to reduce the potential of clot formation, it is
recommended that the guide wire be flushed with saline or
heparinized saline prior to use. Attach a filled syringe to the luer
hub located at the end of the plastic hoop, flush several times.
After flushing, remove guide wire from hoop and use as described
above.

DIRECTIONS FOR USE
NOTE: Confirm guide wire and needle compatibility prior to use.

The following schematic shows a typical procedure for
percutaneous entry utilizing the Seldinger technique. Variations
in individual patient anatomy may preclude the utilization of this
technique.



1. Vessel puncture with a two-part needle

VESSEL

2. When using a two-part needle remove stylet leaving cannulain
place, insert flexible (distal) end of guide wire through cannula
and into vessel

VESSEL

3. “J" guide wires are shipped with “J” straightener to aid in the
insertion of the wire into the puncture needle. Advance the
straightener until 2-3 mm of the tip extends from the tip. Insert
wire into hub and through needle. Remove “J” straightener
proximally and discard.
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4. Remove needle cannula leaving the guide wire within the
lumen of the vessel.

N
VESSEL

5. Pass dilator or catheter over the guide wire directly into the
vessel.

E0E R BT 2 ole®®

VESSEL

6. Carefully remove the guide wire leaving the catheter in place.

VESSEL
NOTE: Device is sterilized as stated on the package label.

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,
illness or death of the patient.

NOTE: Sterile if package is unopened and undamaged.

NOTE: Device is non-pyrogenic.

HOW SUPPLIED: Individually packaged 5-10 per box, refer to
catalog for ordering information.

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

Basic UDI-DI: 088445048407DF

SYMBOL DESIGNATION

Single Use

Do Not Re-sterilize

Caution

[sTERILE[EO] | Sterilized Using Ethylene Oxide

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

Consult Instructions for Use

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

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

Non-Pyrogenic

Medical Device

Authorized Representative in European
Community

Manufacturer

Catalog Number

Date of Manufacture

O Lot Number

Single Sterile Barrier System

Use-By Date

Unique Device Identifier




French

FILS-GUIDES DE DIAGNOSTIC

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Les fils-guides Merit Medical sont fabriqués en acier inoxydable
de haute qualité, en faisant appel a un processus de construction
perfectionné et ils sont disponibles avec ou sans revétement
en PTFE. Les fils-guides sont fournis stériles, apyrogénes, et sont
exclusivement prévus pour un usage unique.

Les fils-guides Merit Medical sont emballés dans un arceau
en plastique, qui est équipé d’'une embase a connecteur Luer.
Cet emballage 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 saline héparinée
avant utilisation (voir Mode d'emploi — Remarque).

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

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

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

PRECAUTIONS
La réalisation d'une angiographie est réservée exclusivement a un
médecin spécialisé en angiographie.

POUR USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT

Les fils-guides collectent du sang et d'autres corps étrangers dans
leurs lumiéres. Etant donné que ni un passage en autoclave ni un
nettoyage par ultrasons n‘éliminent complétement les matériaux
étrangers, les fils-guides sont recommandés pour un usage unique.

Inspecter tous les fils-guides avant utilisation. N'utiliser aucun
dispositif individuel si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

Tous les fils-guides sont attachés dans le distributeur a arceau
par le redresseur de pointe en J de verrouillage. Afin d’éviter
d'endommager le fil-guide pendant le retrait de I'arceau de rincage,
saisir le redresseur de pointe en J prés de la base et le faire coulisser
vers |'avant sur environ 5 mm ou jusqu’a ce que le redresseur de
pointe en J ne soit plus fixé a I'adaptateur d'arceau de ringage.
En maintenant a la fois le fil-guide et le redresseur de pointe en J,
continuer a distribuer le fil-guide a partir de I'arceau.
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Ne pas utiliser une force excessive pour faire avancer le coeur mobile
tandis que le fil-guide se trouve dans un vaisseau. Un avancement
avec une force excessive peut provoquer une pénétration en spirale

et un dommage au vaisseau. En cas de résistance, ne jamais pousser,
tordre ou retirer un fil-guide, car cela pourrait endommager d'autres
dispositifs a demeure.

Eviter de retirer des fils-guides revétus de PTFE a travers une
aiguille en métal. Le bord effilé de I'aiguille peut rayer le
revétement. Il est recommandé de remplacer I'aiguille par un
cathéter ou par un dilatateur de vaisseau en PTFE dés que le
fil-guide a atteint la position appropriée.

Pendant I'avancement du cathéter et du fil-guide dans l'aorte, il
est recommandé que le fil-guide soit retiré au niveau approprié de
l'aorte.

Il faut étre prudent pendant la manipulation d’un cathéter lors de
la mise en place et du retrait afin d'éviter un dommage tissulaire
intravasculaire possible. En cas de résistance lors de la progression,
de la manipulation ou du retrait du fil-guide du cathéter, arréter
immédiatement la procédure et vérifier la position de la pointe
du fil-guide sous fluoroscopie. Garder bien a I'esprit la proximité
d'éventuels dispositifs a demeure dans le corps du patient. En cas de
résistance, ne jamais pousser, tordre ou retirer un fil-guide, car cela
pourrait endommager d'autres dispositifs a demeure. La résistance
peut étre ressentie de maniére tactile ou remarquée parce que la
pointe forme une boucle sous fluoroscopie.

Un fil-guide est un instrument fragile et reste I'instrument le plus
faillible utilisé dans une procédure percutanée. Chaque fois qu’un fil-
guide est utilisé, il y a un risque de formation de thrombus/d’emboles,
de dommage de la paroi vasculaire et de décollement de plaque,
ce qui pourrait entrainer un infarctus du myocarde, une arythmie
cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou la mort. Le médecin
doit étre familiarisé a l'utilisation des produits d'angiographie
et connaitre la littérature concernant les complications liées a
I'angiographie.

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

GUIDE D’'INSTRUCTIONS DE L'ARCEAU DE RINCAGE

1. Raccorder la seringue de rincage remplie au connecteur Luer du
port de rincage

2. Faire tourner la seringue en sens horaire (comme illustré)

3. Injecter une solution saline dans l'arceau

4. Détacher la seringue de I'arceau

POSITION EMBALLEE

5. Distribuer le fil-guide

Remarque : afin de réduire le risque de formation de caillot, il est
recommandé de rincer le fil-guide avec une solution saline ou une
solution saline héparinée avant utilisation. Brancher une seringue
remplie a I'embase a connecteur Luer située au bout de I'arceau en
plastique et rincer plusieurs fois. Aprés rincage, retirer le fil-guide de
I'arceau et I'utiliser de la maniére décrite ci-dessus.




MODE D’EMPLOI
REMARQUE : vérifier la compatibilité du fil-guide et de l'aiguille
avant utilisation.

Le schéma suivant montre une procédure typique pour un acces
percutané faisant appel a la technique de Seldinger. Des variations
anatomiques de chaque patient particulier peuvent empécher
I'utilisation de cette technique.

1. Ponction d'un vaisseau avec une aiguille en deux parties

VAISSEAU

2. Lors de l'utilisation d'une aiguille en deux parties, retirer le stylet
en laissant la canule en place, puis insérer I'extrémité flexible
(distale) du fil-guide a travers la canule et dans le vaisseau

VAISSEAU

3. Lesfils-guides en «J» sont fournis avec un redresseur de « J » pour
faciliter I'insertion du fil dans I'aiguille de ponction. Faire avancer
le redresseur jusqu’a ce que 2 a 3 mm de la pointe sorte de la
pointe. Insérer le fil dans 'embase et a travers l'aiguille. Retirer
le redresseur de « J » de fagon proximale et le mettre au rebut.

—:)_DE:H:;:.
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4. Retirer la canule de l'aiguille en laissant le fil-guide dans la
lumiére du vaisseau.

N
VAISSEAU

5. Faire passer un dilatateur ou un cathéter par-dessus le fil-guide
directement dans le vaisseau.

ELXJOE&HEEEX

VAISSEAU S

6. Retirer soigneusement le fil-guide en laissant le cathéter en place.

VAISSEAU

REMARQUE : le dispositif est stérilisé comme indiqué sur I'étiquette
de I'emballage.

AVERTISSEMENT : apreés utilisation, éliminer le dispositif
conformément aux protocoles standard de mise au rebut des
déchets biomédicaux.

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

REMARQUE : stérile siI'emballage n‘a pas été ouvert et endommagé.

REMARQUE : le dispositif est apyrogéne.

CONDITIONNEMENT : 5 a 10 pieces emballées individuellement par
boite, consulter le catalogue pour les informations de commande.

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

IUD-ID de base : 088445048407DF

SYMBOLE DESIGNATION

@ Usage unique

Ne pas restériliser

Mise en garde

Stérilisé & l'oxyde déthylene

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

Consulter le mode d'emploi.

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

Mise en garde : la [égislation fédérale des Etats-Unis
stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou
sur ordonnance d'un médecin

RONLY

Apyrogene

Dispositif médical

Représentant agréé au sein de I'Union européenne

Fabricant

Numéro de référence

Date de fabrication

Numéro de lot

Systéme de barriére stérile a usage unique

Date limite d'utilisation

Identifiant unique du dispositif




InQwire

Fili guida diagnostici

ISTRUZIONI PER

SO

DESCRIZIONE

| fili guida Merit Medical sono fabbricati in acciaio inossidabile di
alta qualita utilizzando un procedimento di costruzione sofisticato
e sono disponibili con o senza un rivestimento in PTFE. | fili guida
sono forniti sterili, apirogeni e sono previsti esclusivamente per un
unico utilizzo.

| fili guida Merit Medical sono confezionati in un tubo circolare in
plastica dotato di un raccordo Luer. Questo confezionamento viene
fornito per facilitare I'osservanza delle linee guida consigliate dal
produttore, in base alle quali il filo deve essere irrigato con soluzione
salina o soluzione salina eparinizzata prima dell’uso (consultare le
indicazioni per I'uso - Nota).

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

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI

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

PRECAUZIONI
L'angiografia deve essere effettuata esclusivamente da parte di un
medico qualificato.

ESCLUSIVAMENTE PER UN UNICO UTILIZZO

| fili guida raccolgono sangue e altro materiale estraneo all'interno
dei propri lumi; neanche la sterilizzazione in autoclave o la pulizia
a ultrasuoni rimuovono completamente tale materiale estraneo,
pertanto se ne consiglia un solo utilizzo.

Ispezionare tutti i fili guida prima dell'uso e non utilizzare nessuno di
essi se la confezione é aperta o danneggiata.

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

Tutti i fili guida sono fissati all'erogatore del tubo circolare mediante il
raddrizzatore di bloccaggio per punta a J. Per evitare di danneggiare
il filo guida durante la rimozione dal tubo circolare di irrigazione,
afferrare il raddrizzatore per punta a J dalla base e farlo scorrere in
avanti per circa 5 mm o finché il raddrizzatore per punta a J non si
stacca dall’adattatore del tubo circolare di irrigazione. Tenendo fermi
sia il filo guida sia il raddrizzatore per punta a J, continuare ad erogare
il filo guida dal tubo circolare.

D

Non esercitare una forza eccessiva per far avanzare I'anima mobile
mentre il filo guida & in un vaso sanguigno, in quanto l'avanzamento

forzato potrebbe comportare penetrazione della spirale e danni
al vaso. Non spingere, perforare o ritirare mai un filo guida che
opponga resistenza, poiché cio potrebbe influire su altri dispositivi
permanenti.

Evitare di ritirare i fili guida rivestiti in PTFE attraverso un ago
metallico, perché la punta acuminata dell’ago potrebbe graffiare
il rivestimento. Si consiglia di sostituire I'ago con un catetere o
dilatatore per vasi in PTFE nel momento in cui il filo guida ha
raggiunto la posizione appropriata.

Durante |'avanzamento del catetere e del filo guida all'interno
dell’aorta, si consiglia di rimuovere il filo guida in corrispondenza del
livello dell’aorta appropriato.

Prestare attenzione alla manipolazione del catetere durante
il posizionamento e il ritiro per evitare potenziali danni ai tessuti
intravascolari. Se si avverte resistenza durante I'avanzamento, la
manipolazione o la rimozione dal catetere, fermarsiimmediatamente
e verificare la posizione della punta del filo guida mediante
fluoroscopia. Prendere nota della vicinanza di altri dispositivi
potenzialmente permanenti all'interno della struttura anatomica
del paziente. Non spingere, perforare o ritirare mai un filo guida che
oppone resistenza, poiché cid potrebbe influire su altri dispositivi
permanenti. La resistenza puo essere percepita tattilmente o notata
mediante deformazione della punta durante la fluoroscopia.

Un filo guida & uno strumento delicato e rimane lo strumento con
la pili alta percentuale di errore usato in una procedura percutanea.
Ogni volta che viene impiegato un filo guida sussiste la possibilita di
formazione di trombi/emboli, danni alle pareti dei vasi e distacco di
placche, che possono provocare infarto miocardico, aritmia cardiaca,
ictus o decesso. Il medico deve essere qualificato per I'utilizzo di
prodotti per angiografia e conoscere la letteratura riguardante le
complicazioni dell'angiografia.

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

ISTRUZIONI PER L'USO DEL TUBO CIRCOLARE DI IRRIGAZIONE

1. Attaccare la siringa per irrigazione riempita al Luer della porta
diirrigazione

2. Ruotare la siringa in senso orario (come raffigurato)

3. Iniettare la soluzione salina nel tubo circolare

4. Staccare la siringa dal tubo circolare

POSIZIONE CONFEZIONATA

5. Distribuire il filo guida

Nota: al fine di ridurre la potenziale formazione di coaguli, si
consiglia di irrigare il filo guida con soluzione salina o soluzione
salina eparinizzata prima dell'uso. Attaccare una siringa riempita al
raccordo Luer che si trova all'estremita del tubo circolare in plastica e
irrigare piu volte. Successivamente, rimuovere il filo guida dal tubo
circolare e usarlo come descritto in precedenza.

POSIZIONE DI IRRIGAZIO




INDICAZIONI PER L'USO
NOTA: verificare la compatibilita del filo guida e dell'ago prima
dell'uso.

Lo schema seguente mostra una procedura tipica di accesso
percutaneo utilizzando la tecnica Seldinger. Variazioni dell’anatomia
di un paziente specifico potrebbero precludere I'utilizzo di questa
tecnica.

1. Perforare il vaso con un ago a due parti

VASO

2. Quando si usa un ago a due parti, rimuovere il mandrino
lasciando la cannula in posizione, inserire I'estremita flessibile
(distale) del filo guida attraverso la cannula e nel vaso.

3. Ifili guida a“)” sono spediti con il raddrizzatore a “J” per adiuvare
I'inserimento del filo nell'ago. Far avanzare il raddrizzatore fino
a far fuoriuscire 2-3 mm della punta. Inserire il filo nel raccordo
e attraverso I'ago. Rimuovere il raddrizzatore a “J” dal punto pit
prossimale e smaltire.

—:)_DE:H:;:.
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4. Rimuovere la cannula dell’ago lasciando il filo guida all'interno
del lume del vaso.

N
VASO

5. Farpassareil dilatatore ol catetere soprail filo guida direttamente
nel vaso.

Bx-0| | 8=

VASO
|

6. Rimuovere con attenzione il filo guida lasciando il catetere in
posizione.

VASO
.

NOTA: come indicato sull'etichetta della confezione, il dispositivo
e sterilizzato.

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

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO:
esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne
il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o
la risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni
crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo puod provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

NOTA: sterile se la confezione non é stata aperta e non é danneggiata.

NOTA: questo dispositivo & apirogeno.

FORMATO DI VENDITA: 5-10 fili per scatola confezionati
singolarmente. Fare riferimento al catalogo per le informazioni sugli
ordinativi.

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

UDI-DI di base: 088445048407DF

SIMBOLO DESIGNAZIONE

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

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

Consultare le Istruzioni per |'uso

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

=5 elleee

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

RONLY

Apirogeno

Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Produttore

Numero di catalogo

Data di fabbricazione

Numero di lotto

Sistema di barriera sterile singolo

Data di scadenza

Identificazione unica del dispositivo
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O\Wwire
InQwire
Diagnostische Fithrungsdrdhte

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Fuhrungsdrahte von Merit Medical werden in einem
hochentwickelten Verfahren aus hochwertigem rostfreiem Stahl
hergestellt und sind mit oder ohne PTFE-Beschichtung erhiltlich. Die
Fiihrungsdréhte werden steril geliefert, sind nicht pyrogen und nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Fiihrungsdrédhte von Merit Medical werden in Kunststoff-
Ummantelungen verpackt, die mit einem Luer-Konus ausgestattet
sind. Diese Verpackung erleichtert die Einhaltung der vom Hersteller
empfohlenen Richtlinien, nach denen der Draht vor Gebrauch mit
Kochsalzlésung oder heparinisierter Kochsalzlésung zu spiilen ist
(siehe Gebrauchsanweisung — Hinweis).

INDIKATIONEN

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

KONTRAINDIKATIONEN
Die diagnostischen InQwire-Fiihrungsdréhte sind fiir die Anwendung
in Koronar- und ZerebralgefaBen kontraindiziert.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die durch die Anwendung der Vorrichtung verursachten
Komplikationen kénnen unter anderen die folgenden
einschlieBen: Luftembolie/Thromboembolie, allergische Reaktion,
Herzrhythmusstérungen, Amputation, arteriovendse (AV-)
Fistel, Atembeschwerden, Tod, Embolie, Hdmatom, Blutung,
Hamoglobinurie, Infektion oder Sepsis/Infektion, Myokardischamie
und/oder Herzinfarkt, Pseudoaneurysma, Schlaganfall (CVA)/
transitorische ischamische Attacke (TIA), Thrombus, GeféBverschluss,
GefaBperforation, GefaBdissektion, GefdBtrauma oder
-beschadigung, GeféaBkrampf, Drahtverklemmung/-verwicklung,
Fremdkorper/Drahtbruch. Einige der genannten potentiellen
unerwiinschten Ereignisse konnen einen zusatzlichen chirurgischen
Eingriff erfordern.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Angiographie darf nur von einem erfahrenen Spezialisten
vorgenommen werden.

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Im Lumen der Fiihrungsdréhte sammelt sich Blut und Fremdmaterial
an; dieses Material kann weder durch Autoklavieren noch durch
Ultraschallreinigung vollstandig entfernt werden, daher sind
Fiihrungsdrahte nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Alle Fliihrungsdrdhte vor Gebrauch lberprifen. Keinen
Flihrungsdraht verwenden, dessen Verpackung geoffnet oder
beschadigt ist.

Bei der Entnahme aus der Verpackung und wéhrend des Gebrauchs
sterile Techniken anwenden.

Alle Fiihrungsdréhte werden im Spiilring durch den fixierenden
J-Spitzenbegradiger gesichert. Um eine Beschadigung des Drahtes
wahrend der Entnahme aus dem Spiilring zu verhindern, den
J-Spitzenbegradiger ca. 5 mm vorziehen bzw. so weit, dass der
J-Spitzenbegradiger nicht mehr mit dem Adapter des Spiilrings
verbunden ist. Den Fiihrungsdraht und den J-Spitzenbegradiger
festhalten und den Fihrungsdraht weiter aus dem Spiilring
entfernen.

N

Die bewegliche Seele des Fiihrungsdrahtes nicht mit GbermaRigem
Kraftaufwand gegen Widerstand im Gefaf3 vorschieben. Vorschieben
gegen Widerstand kann zur Coil-Penetration und GefaBverletzung
fuhren. Niemals einen Fiihrungsdraht, der auf Widerstand stoft,
schieben, eindrehen oder zuriickziehen, da dies maglicherweise
andere Verweilvorrichtungen beeintrachtigen konnte.

PTFE-beschichtete Fihrungsdrahte dirfen nicht durch eine
Metallnadel zurtickgezogen werden. Die scharfe Kante der Nadel
kénnte die Beschichtung verkratzen. Es wird empfohlen, die
Punktionskantle durch einen Katheter oder PTFE-Gefa3dilatator zu
ersetzen, sobald der Flihrungsdraht geeignet positioniert ist.

Wéhrend des Vorschiebens des Katheters und des Fiihrungsdrahtes
in der Aorta sollte der Fiihrungsdraht auf geeigneter Hohe aus der
Aorta entfernt werden.

Darauf achten, den Katheter beim Positionieren und Zurtickziehen
vorsichtig zu handhaben, um intravaskuldre Gewebeverletzungen zu
vermeiden. Wenn beim Vorschieben, Handhaben oder Zurtickziehen
aus dem Katheter Widerstand spurbar wird, den Vorgang umgehend
stoppen und die Position der Spitze des Fihrungsdrahtes
unter Fluoroskopie lberprifen. Die Nahe anderer potentieller
Verweilvorrichtungen innerhalb der Anatomie des Patienten
beachten. Niemals einen Fiihrungsdraht, der auf Widerstand stoft,
schieben, eindrehen oder zuriickziehen, da dies maglicherweise
andere Verweilvorrichtungen beeintrachtigen kénnte. Der
Widerstand kann taktil gefiihlt oder unter Fluoroskopie als Beugung
der Spitze festgestellt werden.

Ein FUhrungsdraht ist ein empfindliches Instrument und stellt
weiterhin das anfélligste Instrument bei perkutanen Verfahren
dar. Beim Verwenden eines Fiihrungsdrahtes besteht immer die
Gefahr von Thrombenbildung/Embolie, GefdBwandverletzung und
Plaqueabldsung, welche zu einem Myokardinfarkt, einer Arrhythmie,
Schock oder Tod fiihren kénnen. Der Arzt sollte mit der Verwendung
von Angiographieprodukten und der Literatur Gber die moglichen
Komplikationen bei der Angiographie vertraut sein.

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

SPULANWEISUNG FUR SPULRING
Die mit Spullésung gefiillte Spritze an den Luer-Anschluss des
Spulrlngs anschlieBen.

2. Spritze im Uhrzeigersinn drehen (s. Abbildung).

3. Kochsalzlosung in den Spllring injizieren.

4. Spritze von Spilring l6sen.

VERPACKTE POSITION

5. Fuhrungsdraht herausnehmen.

Hinweis: Um das Risiko fiir eine Thrombenbildung zu verringern,
wird empfohlen, den Fithrungsdraht vor Gebrauch mit
Kochsalzlésung oder mit heparinisierter Kochsalzlésung zu spiilen.
Eine gefiillte Spritze an dem Luer-Konus am Ende der Kunststoff-
Ummantelung anbringen und mehrmals spiilen. Nach dem Spiilen
den Fithrungsdraht aus der Ummantelung entnehmen und wie oben
beschrieben verwenden.



ANWENDUNGSHINWEISE
HINWEIS: Die Kompatibilitdt von Fiihrungsdraht und Nadel vor der
Anwendung Uberpriifen.

Nachfolgend ist die typische Vorgehensweise bei perkutaner
Gefalkatheterisierung unter Anwendung der Seldinger-Methode
schematisch dargestellt. Individuelle anatomische Unterschiede bei
den Patienten kdnnen die Anwendung dieser Technik ausschlieen.

1. GefaBpunktion mit einer zweiteiligen Nadel

GEFASS

2. BeiVerwendung einer zweiteiligen Nadel den Mandrin entfernen
und die Kaniile liegen lassen. Das flexible (distale) Ende des
Fihrungsdrahtes durch die Kaniile und in das GefaR einfiihren.

GEFASS

3. ,J"-Fuhrungsdrdhte werden mit ,J“-Begradiger geliefert, um
das Einfithren des Drahtes in die Punktionsnadel zu erleichtern.
Den Begradiger vorschieben, bis die Spitze am Ende 2-3 mm
herausragt. Den Draht in den Konus und durch die Nadel
einfiihren. Den ,J*-Begradiger nach proximal entfernen und
verwerfen.

_:)—)
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4. Die Kanule entfernen, den Fihrungsdraht im Gefalumen
belassen.

GEFASS

5. Den Dilatator oder Katheter tiber den Fiihrungsdraht direkt in
das Gefaf3 einfiihren.

B0 21 |k [ 8]

GEFASS

6. Den Fihrungsdraht vorsichtig entfernen, den Katheter an Ort
und Stelle belassen.

GEFASS

HINWEIS: Das Produkt ist sterilisiert gemaB Angabe auf dem
Packungsetikett.

WARNUNG: Das Produkt nach Gebrauch geméaf den
Standardprotokollen fiir die Entsorgung von biogefdhrlichen
Abfallen entsorgen.

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

HINWEIS: Inhalt ist steril, wenn die Verpackung ungeoffnet und
unbeschadigt ist.

HINWEIS: Produkt ist nicht pyrogen.

LIEFERFORM: Einzeln verpackt, 5-10 pro Schachtel,
Bestellinformationen siehe Katalog.

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

Basis UDI-DI: 088445048407DF

SYMBOL ERKLARUNG

@ Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

&
& Vorsicht

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Bei beschédigter oder gedffneter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung beachten
Sie konnen eine elektronische Kopie erhalten, indem
Sie den QR-Code scannen oder www.merit.com/ifu
[:Ii] besuchen und dann die ID der Gebrauchsanweisung
eingeben. Eine gedruckte Kopie kdnnen Sie
telefonisch aus den USA oder dem Kundendienst in
Europa anfordern.
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf
dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

RONLY

Nicht pyrogen

Medizinprodukt

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

Hersteller

RE Artikelnummer

Herstellungsdatum

Chargennummer

Einfaches Sterilbarrieresystem

Verwendbar bis

Eindeutige Produktkennung (Unique Device
Identifier)
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Alambres guia para diagnéstico

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los alambres guia Merit Medical se fabrican de acero inoxidable
de gran calidad mediante un sofisticado proceso de construccion y
estan disponibles con o sin revestimiento de politetrafluoroetileno
(PTFE). Los alambres guia se suministran estériles, apirogenos y estan
destinados para un solo uso.

Los alambres guia Merit Medical se presentan en un tubo de plastico
con un conector Luer. Esta presentacion posibilita el cumplimiento
de las pautas recomendadas por el fabricante, que establecen
que se debe lavar el alambre con solucién salina o solucién salina
heparinizada antes de su uso. (Siga las instrucciones de uso: Nota).

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

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

POSIBLES COMPLICACIONES

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

PRECAUCIONES
La angiografia solo puede ser realizada por un médico
experimentado.

PARA UN SOLO USO

Los alambres guia acumulan sangre y otros materiales extrafios en
sus limenes. Ni la esterilizacion por autoclave, ni la limpieza por
ultrasonido eliminaran por completo el material extraio, por lo tanto,
se recomienda utilizar el alambre guia una sola vez.

Inspeccione todos los alambres guia antes de usarse. No use ninguna
unidad si el envase esta abierto o dafado.

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

Todos los alambres guia estan sujetos al aro dispensador mediante la
fijacion del enderezador de punta J. Para evitar danar el alambre guia
al ser retirado del tubo de lavado, sujete el enderezador de punta J
cerca de la base y deslicelo hacia adelante aproximadamente 5 mm o
hasta que el enderezador ya no esté sujeto al adaptador del tubo de
lavado. Mientras sujeta el alambre guia y el enderezador de punta J,
proceda a extraer el alambre guia del tubo.

D

No use fuerza excesiva para desplazar el elemento moévil mientras el
alambre guia se encuentra en un vaso sanguineo. El desplazamiento
con fuerza excesiva puede causar la penetracién del espiral y danos

en el vaso. Nunca se debe presionar, empujar con movimientos
rotatorios o extraer un alambre guia que encuentra resistencia, ya
que esto podria afectar a otros dispositivos internos.

Evite extraer alambres guia revestidas con PTFE a través de una aguja
de metal. El borde filoso de la aguja puede raspar el revestimiento.
Se sugiere reemplazar la aguja por un catéter o un dilatador de vaso
de PTFE una vez que el alambre guia haya alcanzado la posicién
adecuada.

Durante el desplazamiento del catéter y el alambre guia por la aorta,
se recomienda retirar el alambre al alcanzar el nivel adecuado en
la aorta.

El catéter debe manipularse con precaucion durante la colocacion
y extraccion para evitar posibles dafios en el tejido intravascular.
Si durante el procedimiento se percibe resistencia en el avance,
la manipulacién o la extraccion del alambre guia del catéter,
deténgase inmediatamente y verifique la posicion del alambre guia
y de la punta del catéter mediante radioscopia. Preste atencion a
la proximidad de otros posibles dispositivos internos dentro de
la anatomia del paciente. Nunca se debe presionar, empujar con
movimientos rotatorios o extraer un alambre guia que encuentra
resistencia, ya que esto podria afectar a otros dispositivos internos.
La resistencia puede sentirse en forma tactil o mediante la flexion de
la punta durante la fluoroscopia.

El alambre guia es un instrumento delicado y permanece como el
instrumento mas falible usado en un procedimiento percutaneo.
Siempre que se usa un alambre guia, existe la posibilidad de que se
formen trombos/émbolos, se lesione la pared del vaso sanguineo y
se produzca un desplazamiento de placa, lo cual puede ocasionar
un infarto de miocardio, una arritmia cardiaca, un accidente
cerebrovascular o la muerte. El médico debe estar familiarizado con
el uso de productos para angiografias y con la literatura existente
referente a las complicaciones de este procedimiento.

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

GUIA DE INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL TUBO DE LAVADO
Conecte la jeringa de lavado precargada al puerto Luer.

2. Gire la jeringa en sentido de las agujas del reloj (como se muestra
en laimagen).

3. Inyecte solucién salina en el tubo.

4. Desconecte la jeringa del tubo.

POSICION DE EMPAQUE

5. Extraiga el alambre guia.

Nota: Para reducir la posibilidad de formacién de coagulos, se
recomienda lavar el alambre guia con solucién salina o solucién
salina heparinizada antes de usarse. Conecte una jeringa precargada
en el conector Luer ubicado en el extremo del tubo de pléstico. Lave
varias veces. Después del lavado, retire el alambre guia del tubo y
siga las instrucciones de uso antes mencionadas.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Previo a su uso, verifique que el alambre guia y la aguja sean
compatibles.



El siguiente esquema muestra un procedimiento tipico de entrada
percutidnea mediante la aplicacion de la técnica Seldinger. Las
variaciones en la anatomia de cada paciente pueden impedir el uso
de esta técnica.

1. Vasopuncién con una aguja de dos piezas.

VASO

2. Sise emplea una aguja de dos piezas, retire el estilete metélico
dejando la canula colocada e introduzca el extremo flexible
(distal) del alambre guia a través de la canula 'y en el vaso.

3. Losalambres guia“)”se suministran con un enderezador de punta
“)" para permitir la insercion del alambre en la aguja de puncion.
Deslice el enderezador hasta que sobresalga 2-3 mm de la punta.
Inserte el alambre en el conector y a través de la aguja. Retire el
enderezador de punta*“)”en sentido proximal y deséchelo.

_:)—)
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4. Retire la canula de la aguja dejando el alambre guia dentro del
lumen del vaso sanguineo.

N
VASO

5. Pase el dilatador o el catéter por encima del alambre guia
directamente dentro del vaso sanguineo.

BroOfF E e [f 8=

VASO
|

6. Retire con cuidado el alambre guia dejando colocado el catéter.

VASO
|

NOTA: El dispositivo esta esterilizado tal como se describe en la
etiqueta del paquete.

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

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

NOTA: Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto
ni esté deteriorado.

NOTA: El dispositivo .es apirégeno.

PRESENTACION: Envasado individualmente en 5-10 unidades por
caja. Para obtener informacién sobre pedidos, consulte el catélogo.

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

UDI-DI bésico: 088445048407DF

SIMBOLO DESIGNACION

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Precaucion.

s [E0] | Esterilizado con 6xido de etileno

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

Consulte las instrucciones de uso

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

O olllsee

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

RONLY

Apirégeno

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Numero de catadlogo

Fecha de fabricacion

Numero de lote

Sistema de barrera estéril tnico

Fecha de caducidad

Identificador Unico del Dispositivo




y . Portuguese
InQwire
Fios-guia de diagndstico

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO

Os fios-guia da Merit Medical sao fabricados a partir de aco
inoxidavel de elevada qualidade, utilizando um sofisticado processo
de construcdo e estao disponiveis com ou sem revestimento em
PTFE. Os fios-guia sdo fornecidos estéreis, apirogénicos e destinam-
se apenas a uma unica utilizagao.

Os fios-guia da Merit Medical sao embalados num aro de plastico,
que possui um adaptador luer. 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 solugdo salina heparinizada antes da sua utilizacdo
(Consulte as diregoes de utilizacao - Nota).

INDICAGOES

Os fios-guia da Merit Medical séo utilizados para facilitar a colocagao
de dispositivos durante os procedimentos de diagndstico e de
intervencéo.

CONTRAINDICAGOES
Os fios-guia de diagnostico InQwire sao contraindicados para
utilizagdo na vasculatura coronéria e cerebral.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagoes que poderao resultar da utilizacao do
dispositivo incluem, entre outras: embolia gasosa/tromboembolismo,
reacao alérgica, arritmia cardiaca, amputacao, fistula arteriovenosa
(AV), dificuldade respiratéria, morte, embolia, hematoma, hemorragia,
hemoglobindria, infecdo ou sépsis/infecao, isquemia miocardica
e/ou enfarte, pseudoaneurisma, acidente vascular cerebral (AVC)/
acidentes isquémicos transitdrios (AIT), trombo, oclusao do vaso,
perfuracdo do vaso, dissecgao do vaso, danos ou trauma nos vasos,
espasmo vascular, compressao/emaranhamento do fio, corpos
estranhos/fratura do fio. Alguns dos potenciais eventos adversos
poderéo exigir intervencgoes cirdrgicas adicionais.

PRECAUGOES
Uma angiografia devera ser realizada apenas por um angiégrafo
experiente.

APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO

Os fios-guia irdo colher sangue e outro material estranho nos seus
limenes; nem a autoclavagem nem a limpeza ultrassénica irao
remover por completo o material estranho; como tal, os fios-guia sédo
recomendados para uma Unica utilizagdo.

Inspecione todos os fios-guia antes da sua utilizacao. Nao utilize
qualquer unidade caso a respetiva embalagem esteja aberta ou
danificada.

Empregue uma técnica asséptica durante a remogao da embalagem
e durante a utilizagao.

Todos os fios-guia séo fixados no doseador do aro através do
endireitador de ponta em "J" bloqueante. Para evitar danificar o
fio-guia durante a sua remocédo do aro de irrigacdo, agarre o
endireitador de ponta em "J" junto da base e deslize-o para a frente
aproximadamente 5 mm ou até que o endireitador de ponta em "J"
ja nao esteja ligado ao adaptador do aro de irrigagao. Segurando o
fio-guia e o endireitador de ponta em "J', continue a dosear o fio-guia
a partir do aro.
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Nao utilize forca excessiva para avancar o nticleo mével enquanto o
fio-guia se encontra num vaso. O avango com forca excessiva podera
provocar a penetracao da bobina e danos no vaso. Nunca empurre,
fure ou retire um fio-guia que encontre resisténcia, uma vez que tal
pode afetar outros dispositivos internos.

Evite a retirada dos fios-guia revestidos a PTFE novamente através
de uma agulha de metal. A extremidade afiada da agulha podera
arranhar o revestimento. Sugere-se a substituicao da agulha por
um cateter ou dilatador de vasos PTFE assim que o fio-guia tiver
alcancado a posicao adequada.

Durante o avanco do cateter e do fio-guia dentro da aorta,
recomenda-se que o fio-guia seja removido ao nivel adequado da
aorta.

Devera haver cuidado na manipulacédo de um cateter durante a
sua colocacdo e retirada para impedir possiveis danos aos tecidos
intravasculares. Se for detetada resisténcia durante o avanco, a
manipulacdo ou a remocédo do cateter, pare imediatamente e
confirme a posi¢éo da ponta do fio-guia sob fluoroscopia. Tenha em
atencao a proximidade de outros potenciais dispositivos internos na
anatomia do paciente. Nunca empurre, fure ou retire um fio-guia que
encontre resisténcia, uma vez que tal pode afetar outros dispositivos
internos. A resisténcia podera ser detetada de forma tatil ou
observada através da deformacao da ponta durante a fluoroscopia.

Um fio-guia é um instrumento delicado e permanece o instrumento
mais falivel utilizado num procedimento percutaneo. Sempre que é
utilizado um fio-guia existe a possibilidade de formacéo de trombos/
émbolos, danos nas paredes dos vasos e de placas desalojadas, o
que poderia resultar num enfarte do miocardio, arritmia cardiaca,
AVC ou morte. O médico devera estar familiarizado com a utilizacao
de produtos de angiografia e com as publicacdes relativas as
complicagoes relacionadas com uma angiografia.

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

GUIA DE INSTRUGOES DO ARO DE IRRIGAGAO

1. Coloque a seringa cheia de solucao de irrigacdo no luer de
entrada da irrigagéao

2. Rode a seringa no sentido dos ponteiros do relégio (conforme

apresentado na imagem)

Injete soro fisiolégico no aro

4. Solte a seringa do aro

w

POSICAO NA EMBALAGEM

5. Doseie o fio-guia

Nota: de modoareduzira possivel formagéo de codgulos, recomenda-
se que o fio-guia seja irrigado com soro fisiolégico ou com uma
solucdo salina heparinizada antes da sua utilizacdo. Coloque uma
seringa cheia no adaptador luer situado na extremidade do aro de
plastico e irrigue vérias vezes. Apds a irrigacao, remova o fio-guia do
aro e utilize da forma anteriormente descrita.

POSICAO DE IRRIGACAQ

XA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NOTA: confirme a compatibilidade do fio-guia e da agulha antes
da utilizagao.



O esquema seguinte apresenta um procedimento tipico para uma
entrada percutanea utilizando a técnica de Seldinger. As variagoes
na anatomia individual dos pacientes poderdo inviabilizar a
utilizacdo desta técnica.

1. Perfuracdo de um vaso com uma agulha de duas pecas

VASO

2. Durante a utilizagdo de uma agulha de duas pecas, remova o
estilete deixando a canula no lugar, introduza a extremidade
flexivel (distal) do fio-guia através da canula para o interior do
vaso

3. Osfios-guiaem”)”saoenviadoscomendireitadorem”)”paraauxiliar
a introduc¢dao do fio na agulha de
perfuracdo. Avance o endireitador até que
2-3 mm da extremidade se prolonguem para além da
extremidade. Introduza o fio no adaptador e através da agulha.
Remova o endireitador em “J” de forma proximal e descarte-o.
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4. Remova a canula deixando o fio-guia dentro do limen do vaso.

N
VASO

5. Passe o dilatador ou cateter sobre o fio-guia diretamente para o
interior do vaso.

g0 8=

VASO _
]

6. Remova cuidadosamente o fio-guia deixando o cateter no lugar.

VASO
.

NOTA: o dispositivo esta esterilizado conforme indicado no rétulo
da embalagem.

AVISO: apos a utilizagao, elimine o dispositivo de uma forma
consistente com os protocolos padréo para eliminacao de residuos
biologicamente perigosos.

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO EM MATERIA DE REUTILIZACAO:
para utilizacdo num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse
e nao reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacao poderao comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua
vez, podera resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente.
A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacao podera também
criar um risco de contaminacéao do dispositivo e/ou provocar uma
infecdo do paciente ou infecdo cruzada, incluindo, entre outros, a
transmisséo de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacao do dispositivo podera provocar lesées, doenca ou a
morte do paciente.

NOTA: estéril se a embalagem ndo estiver aberta e nao apresentar
danos.

NOTA: o dispositivo é apirogénico.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO: individualmente
embalado com 5-10 unidades por caixa, consulte o catalogo para
obter informagdes sobre encomendas.

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

UDI-DI bésica: 088445048407DF

SiMBOLO DESIGNAGAO

@ Utilizagdo Unica

Néo reesterilizar

Atencao

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada ou
aberta
e consultar as instrucdes de utilizacdo

Consultar as Instrugdes de Utilizacdo

Para obter uma cépia eletrénica, digitalizar o cédigo
QR ou aceder a www.merit.com/ifu e introduzir o ID
de IFU. Para obter uma cépia impressa, contactar o
Servico de Apoio ao Cliente dos E.U.A. ou da U.E.

Esterilizado com o6xido de etileno

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

RONLY

Apirogénico

Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

El Numero de catdlogo

Data de fabrico

Ndmero de lote

Sistema de barreira estéril individual

Prazo de validade

Identificador de dispositivo Unico




Portuguese-Brazil
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Fios-guia de diagnéstico

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

Os fios-guia Merit Medical sao fabricados a partir de aco inoxidavel de
alta qualidade, utilizando um sofisticado processo de construcéo, e
estao disponiveis com ou sem revestimento em PTFE. Os fios-guia sao
fornecidos em condigéo estéril e apirogénica e sao destinados a um tnico
uso.

Os fios-guia Merit Medical séo embalados em um aro de plastico equipado
com um canhao luer. Esta embalagem é fornecida para facilitar a
conformidade com as diretrizes recomendadas pelo fabricante de que o fio
precisa ser enxaguado com solugéo salina ou solucao salina heparinizada
antes do uso (consulte as instrugdes de uso - Observagéo).

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

CONTRAINDICAGOES
Os fios-guia de diagndstico InQwire sao contraindicados para uso nas
vasculaturas coronaria e cerebral.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Algumas das possiveis complicagdes que podem resultar do uso
do dispositivo incluem, mas nao se limitam a: embolia gasosa/
tromboembolia, reacéo alérgica, arritmia cardiaca, amputacao, fistula
arteriovenosa (AV), dificuldade de respirar, 6bito, embolia, hematoma,
hemorragia, hemoglobinria, infec¢do ou sepse/infeccao, isquemia e/
ou infarto do miocardio, pseudoaneurisma, AVC/ataques isquémicos
transitérios (AIT), trombo, oclusdo de vasos, perfuracéo de vasos,
disseccao de vasos, lesdes ou traumas em vasos, vasoespasmo,
entrelagamento/compresséo do fio, corpo estranho/rompimento do fio.
Alguns dos eventos adversos em potencial podem exigir intervencao
cirlrgica adicional.

PRECAUGOES
A angiografia deve ser realizada apenas por um angidgrafo experiente.

PRODUTO DESTINADO A UMA UNICA UTILIZAGAO

Os fios-guia irdo coletar sangue e outros materiais estranhos em seus
limens. Nem a autoclave nem a limpeza ultrassonica sao capazes de
remover completamente o material estranho, portanto, recomenda-se
que os fios-guia sejam utilizados apenas uma vez.

Inspecionetodososfios-guiaantesdeusar. Naoutilizenenhumaunidadese
a embalagem estiver aberta ou danificada.

Empregue uma técnica asséptica durante a remogéo da embalagem e
durante o uso.

Todos os fios-guia sao fixados no dispensador de aro pelo retificador

de ponta em J de bloqueio. Para evitar o risco de danificar o fio-guia
durante a remocao do aro de enxague, segure o retificador de ponta em
J perto da base e deslize-o aproximadamente 5 mm para a frente ou até
que o retificador de ponta em J ndo esteja mais ligado ao adaptador do
aro de enxague. Segurando tanto o fio-guia como o retificador de ponta
em J, continue a administrar o fio-guia pelo aro.
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Néo use forca excessiva para avancar o niicleo mével enquanto o fio-
guia estiver em um vaso. Avancar com forca excessiva pode fazer o fio
penetrar enrolado e causar danos ao vaso. Nunca empurre, troque ou
retire um fio-guia ao encontrar resisténcia, pois isso pode afetar outros
dispositivos permanentes.

Eviteretirarosfios-guiarevestidoscomPTFEatravésdeumaagulhademetal.
A extremidade pontiaguda da agulha pode raspar o revestimento.
Recomenda-se que um cateter ou um dilatador de vaso de PTFE substitua
aagulha assim que o fio-guia alcancar a posicao adequada.

Durante o avanco do cateter e do fio-guia no interior da aorta,
recomenda-se que o fio-guia seja removido no nivel apropriado da aorta.

Deve-se tomar cuidado ao manipular um cateter durante a insercéo e
a retirada para evitar possiveis danos ao tecido intravascular. Caso seja
sentida resisténcia durante o avango, manipulagdo ou remocao do fio-
guia de dentro do cateter, pare imediatamente e confirme a posicéo da
ponta do fio-guia sob fluoroscopia. Observe a proximidade de potenciais
dispositivos permanentes na anatomia do paciente. Nunca empurre,
troque ou retire um fio-guia ao encontrar resisténcia, pois isso pode
afetar outros dispositivos permanentes. A resisténcia pode ser sentida
de maneira tétil ou pode ser observada pelo empenamento da ponta
durante a fluoroscopia.

O fio-guia € um instrumento delicado e permanece sendo o instrumento
mais passivel de falha usado em um procedimento percutaneo. Sempre
que um fio-guia é usado, ha a possibilidade de formacéo de trombos/
émbolos, danos a parede do vaso e deslocamento de placa, o que pode
resultar em infarto do miocardio, arritmia cardiaca, AVC ou morte. O
médico deve estar familiarizado com o uso de produtos angiograficos e
com a literatura referente as complicacdes da angiografia.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao ao
dispositivodevesercomunicadoaofabricanteeaautoridadecompetentedo
Estado-Membro aplicavel.

GUIA DE INSTRUGOES DO ARO DE ENXAGUE

1. Conecte a seringa cheia para enxaguar o conector luer
2. Gire a seringa no sentido horario (conforme a imagem)
3. Injete a solugéo salina no aro

4. Separe a seringa do aro

POSICAO DENTRO DA EMBALAGE

5. Retire o fio-guia

Observagao: Para reduzir o potencial de formacao de coagulos,
recomenda-se que o fio-guia seja enxaguado com solugao salina ou
solucdo salina heparinizada antes do uso. Conecte uma seringa cheia
ao canhdo luer localizado na extremidade do aro de plastico e enxdgue
varias vezes. Apds o enxague, retire o fio-guia do aro e use como
descrito acima.

INSTRUGOES DE USO
OBSERVAGAO: Confirme a compatibilidade do fio-guia e da agulha
antes do uso.

O esquema a seguir mostra um procedimento padréo para insercao
percutanea utilizando a técnica de Seldinger. As variagoes na anatomia
de cada paciente podem impossibilitar a utilizacdo dessa técnica.



1. Venopung¢ao com uma agulha de duas partes

VASO

2. Ao usar uma agulha de duas partes, retire o mandril, deixando a
canula no devido lugar, e insira a extremidade flexivel (distal) do
fio-guia através da canula para dentro do vaso.

3. Os fios guia em “J” sdo fornecidos com retificador “J” para auxiliar
na insercéao do fio na agulha de puncéo. Avance o retificador
até que 2 a 3 mm da ponta se estendam para fora. Insira o
fio no conector e através da agulha. Retire o retificador “J”
proximalmente e descarte-o.
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4. Retire a canula da agulha, deixando o fio-guia no limen do vaso.

VASO

5. Passe o dilatador ou o cateter pelo fio-guia diretamente para
dentro do vaso.

VASO

6. Retire o fio-guia com cuidado, deixando o cateter no lugar.

VASO
|

OBSERVAGAO: O dispositivo é esterilizado conforme indicado no
rétulo da embalagem.

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

DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZAGAO:
Apenas para uso em um Unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse,
nem reesterilize. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacédo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
fazer com que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode
resultar em leséo, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao,
reprocessamento ou reesterilizacdo também podem gerar risco
de contaminagao do dispositivo e/ou causar infeccao ou infec¢ao
cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao de
doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao
do dispositivo pode levar a lesao, doenca ou morte do paciente.

OBSERVAGAO: Estéril se a embalagem nao estiver aberta nem
danificada.

OBSERVAGAO: O dispositivo é apirogénico.

FORNECIMENTO: Embalado individualmente, 5 a 10 por caixa,
consulte o catdlogo para obter informagées sobre pedidos.

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

UDI-DI bésico: 088445048407DF

SIMBOLO

@ Uso Unico
@ Néo reesterilizar

DESIGNAGAO

Cuidado

E Esterilizado com 6xido de etileno

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

Consulte as Instrugdes de Uso
Para obter uma cépia eletronica, escaneie o coédigo
Uﬂ QR, ou visite o site www.merit.com/ifu e digite o IFU
ID. Para obter uma cdpia impressa, entre em contato
com o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA
ouda UE

Cuidado: leis federais dos EUA determinam que este
B(ONLY dispositivo so6 pode ser vendido por médicos ou sob
prescricao médica.

% N&o pirogénico
Dispositivo Médico
Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Numero de catdlogo

Data de fabricacéo

Numero do lote

O Sistema Unico de barreira estéril

Data de validade

Identificador Unico de Dispositivo
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InQwire
Diagnostische geleidingsdraden

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

De geleidingsdraden van Merit Medical worden tijdens een
geavanceerd productieproces gemaakt van hoogwaardig
roestvrij staal. Ze zijn beschikbaar met of zonder PTFE-deklaag.
Geleidingsdraden worden steriel en niet-pyrogeen geleverd en zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

De geleidingsdraden van Merit Medical worden verpakt in een plastic
hoepel, die is uitgerust met een Luer-basisstuk. Deze verpakking
wordt geleverd ter vergemakkelijking van naleving van de door de
fabrikant aanbevolen richtlijn dat de draad eerst met zoutoplossing
of gehepariniseerde zoutoplossing moet worden gespoeld voordat
deze wordt gebruikt (zie de gebruiksinstructies - Opmerking).

INDICATIES

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

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN
Angiografie mag alleen worden uitgevoerd door een ervaren
angiograaf.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK

Er verzamelen zich bloed en andere verontreinigingen in de lumina
van geleidingsdraden. Autoclaveren en ultrasoon reinigen zijn
onvoldoende om deze verontreinigingen volledig te verwijderen.
Daarom wordt aanbevolen geleidingsdraden niet te hergebruiken.

Inspecteer alle geleidingsdraden vooér gebruik. Gebruik ze niet als de
verpakking geopend of beschadigd is.

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

Alle geleidingsdraden zijn in de hoepelhouder vastgezet middels
de vergrendelende J-tip-ontkruller. U voorkomt schade aan
de geleidingsdraad bij verwijdering uit de spoelhoepel door
de J-tip-ontkruller bij de basis vast te houden en deze ongeveer
5 mm naar voren te schuiven of zover naar voren te schuiven dat
de J-tip-ontkruller niet langer vastzit aan de spoelhoepeladapter.
Houd de geleidingsdraad en de J-tip-ontkruller vast terwijl u de
geleidingsdraad uit de hoepel blijft trekken.

D

Zet niet te veel kracht als u de verplaatsbare kern wilt inbrengen
terwijl de geleidingsdraad zich in een bloedvat bevindt. Als u te veel
kracht zet, kunt u spoelpenetratie en vaatschade veroorzaken. Een
geleidingsdraad die weerstand ondervindt nooit duwen, schroeven
of terugtrekken, aangezien dit van invloed kan zijn op de andere
aangebrachte apparaten.

Trek geleidingsdraden die van een PTFE-deklaag zijn voorzien, nooit
terug via een metalen naald. De scherpe rand van de naald kan krassen
in de deklaag veroorzaken. Het geniet de aanbeveling de naald door
een katheter of een PTFE-bloedvatdilatator te vervangen zodra de
geleidingsdraad de juiste positie heeft bereikt.

Tijdens het inbrengen van de katheter en geleidingsdraad in de aorta,
wordt aanbevolen de geleidingsdraad te verwijderen op het gepaste
niveau van de aorta.

Pas uiterste zorgvuldigheid toe bij het hanteren van een katheter
tijdens het plaatsen en terugtrekken, ter voorkoming van mogelijke
intravasculaire weefselschade. Als u weerstand ondervindt tijdens
het inbrengen, manipuleren of verwijderen van de katheter, dient
u onmiddellijk te stoppen en dient u de positie van de tip van
de geleidingsdraad te controleren onder fluorescopie. Let op of
er andere potentiéle verblijfsapparaten in de buurt zijn binnen
de anatomie van de patiént. Een geleidingsdraad die weerstand
ondervindt nooit duwen, schroeven of terugtrekken, aangezien
dit van invloed kan zijn op de andere aangebrachte apparaten.
Weerstand kan op de tast worden vastgesteld of door observatie van
het doorbuigen van de tip onder fluorescopie.

Een geleidingsdraad is een delicaat instrument en blijft het meest
feilbare instrument dat tijdens een percutane ingreep wordt
gebruikt. ledere keer dat een geleidingsdraad wordt gebruikt,
bestaat er een mogelijkheid dat zich trombusvorming / embolie of
vaatwandschade voordoet of dat plak losraakt, wat kan resulteren in
een myocardinfarct, een hartritmestoornis, een beroerte of de dood.
De arts dient vertrouwd te zijn met het gebruik van angiografische
producten en de literatuur inzake de complicaties van angiografie.

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

INSTRUCTIES SPOELHOEPEL

1. Bevestig een met spoelmiddel gevulde injectiespuit aan de
spoelpoort-Luer

2. Draai de injectiespuit met de klok mee (zie afbeelding)

3. Injecteer zoutoplossing in de hoepel

4. Koppel de injectiespuit los van de hoepel

POSITIE VERPAKT

5. Verwijder de geleidingsdraad uit de hoepel

Opmerking: Ten einde de mogelijkheid van stolselvorming
te vermijden, wordt aanbevolen dat de geleidingsdraad véér
gebruik wordt gespoeld met zoutoplossing of gehepariniseerde
zoutoplossing. Bevestig een gevulde injectiespuit aan het Luer-
basisstuk aan het einde van de plastic hoepel en spoel de hoepel
meerdere malen. Na spoelen verwijdert u de geleidingsdraad uit de
hoepel en gebruikt u deze zoals hiervoor beschreven.




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

Het volgende schema toont een typische procedure voor percutane
ingrepen via de Seldinger-techniek. Deze techniek kan mogelijk
niet worden gebruikt als gevolg van variaties in de anatomie van
individuele patiénten.

1. Vaatpunctie met een tweedelige naald

BLOEDVAT

2. Wanneer u een tweedelige naald gebruikt, verwijdert u de stilet
terwijl de canule op zijn plaats blijft. Breng het flexibele (distale)
deel van de geleidingsdraad via de canule in het bloedvat in.

BLOEDVAT

3. “J"-geleidingsdraden worden geleverd met een “J"-ontkruller om
u te helpen bij het inbrengen van de draad in de punctienaald.
Breng de ontkruller naar voren tot de tip ongeveer 2-3 mm
uitsteekt. Plaats de draad in het basisstuk en door de naald.
Verwijder de “J"-ontkruller proximaal en gooi deze weg.
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4. Verwijder de naaldcanule, waarbij de geleidingsdraad in het
lumen van het bloedvat achterblijft.

BLOEDVAT

5. Leid de dilatator of katheter over de geleidingsdraad rechtstreeks
het bloedvat in.

BLOEDVAT
|

6. Verwijder de geleidingsdraad zorgvuldig, waarbij de katheter op
zijn plaats blijft.

BLOEDVAT
.

OPMERKING: Het apparaat is gesteriliseerd zoals aangegeven op
het label op de verpakking.

WAARSCHUWING: Na gebruik moet het instrument worden
afgevoerd volgens de standaardprotocollen voor biologisch
gevaarlijk afval.

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

OPMERKING: Het instrument is steriel zolang de verpakking niet
geopend of beschadigd is.

OPMERKING: Instrument is niet-pyrogeen.

HOE AANGELEVERD: Afzonderlijk verpakt, 5-10 per verpakking, zie
de catalogus voor bestelinformatie.

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

Basis-UDI-DI: 088445048407DF

SYMBOOL BETEKENIS

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Let op

[sTeRILE[EO] | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of
geopend en raadp