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SSCP Available: https://www.argonmedical.com/resources/product-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.

English The symbols glossary is located electronically at www.argonmedical.com/symbols
. PeuYHUKLT Ha CUMBONUTE € HannyeH B eNeKTPOHeH BUA Ha aapec

Bulgarian .
www.argonmedical.com/symbols

Czech Slovnik symbolu v elektronické formé je umistén na www.argonmedical.com/symbols

Danish Symbolforklaringen findes elektronisk pa www.argonmedical.com/symbols

German Das Glossar der Symbole kann unter www.argonmedical.com/symbols abgerufen werden

Greek To yAwoadpl Twv oupuBOAwV TrapéxeTal NAeKTpovikd oTn dieUBuvon
www.argonmedical.com/symbols

. El glosario de simbolos puede consultarse en linea en la direccion

Spanish "
www.argonmedical.com/symbols

Finnish Elektroninen symbolisanasto on osoitteessa www.argonmedical.com/symbols.

French Le glossaire des symboles est disponible au format électronique a I'adresse
www.argonmedical.com/symbols

Hungarian A szimbdlumok Osszefoglalasa elektronikusan itt talalhatd: www.argonmedical.com/symbols

talian Il glossario dei simboli & disponibile in formato elettronico all’indirizzo
www.argonmedical.com/symbols

Lithuanian Simboliy Zodyno elektroniné forma pateikta www.argonmedical.com/symbols
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Latvi Elektroniska simbolu vardnica ir pieejama
atvian .
www.argonmedical.com/symbols
Norwegian Symbolforklaringen befinner seg elektronisk pa www.argonmedical.com/symbols
Dutch Uitleg over de symbolen is elektronisch beschikbaar op www.argonmedical.com/symbols
Polish Glosariusz symboli w postaci elektronicznej dostepny jest pod adresem
www.argonmedical.com/symbols
O glossario de simbolos esta localizado eletronicamente no enderego
Portuguese .
www.argonmedical.com/symbols
Glosar symbolov je v elektronickej podobe k dispozicii na strankach
Slovak N
www.argonmedical.com/symbols
Slovenian Slovar simbolov se nahaja v elektronski obliki na www.argonmedical.com/symbols.
. Semboller sézIUgu elektronik ortamda www.argonmedical.com/symbols adresinde yer
Turkish
almaktadir
EN - English

GUIDEWIRES

Intended Use/Purpose
Guidewires are intended to facilitate the percutaneous placement of intravascular and non-vascular devices during
diagnostic and intervention procedures

Device Description

Guidewires are designed to facilitate the passage of catheters and sheath introducers into the vasculature utilizing the
Seldinger or Modified Seldinger techniques. The device is made with stainless steel and available with or without PTFE
coating. The guidewires are compatible with medical devices with a lumen larger than the diameter size listed on the label
and shorter than the labelled length. Physician judgement required to select the appropriate guidewire compatible with
other medical devices to be used.

Indications for Use

Guidewires are indicated for use in angiographic procedure to introduce and position catheters and interventional
devices within the coronary and peripheral vasculature. Guidewires are also indicated to facilitate the percutaneous
placement of peripheral intravascular and non-vascular devices during diagnostic and intervention procedures. The
Argon guidewires present an indirect benefit to the patient by enabling diagnosis or procedures targeting the heart and
the central circulatory system, the peripheral vascular, or non-vascular procedures related to gallbladder or biliary
obstruction and percutaneous drainage. The selection of guidewire is based on physician judgement based on the type
of procedure being performed.

Duration:
Transient, less than 60 minutes.

Intended Users
The product is intended for use by medical professionals and must only be used by qualified personnel who are familiar
with the technique.

Contraindications for Use
There are no known contraindications.

Possible Complications/Adverse Events
Potential complications include, but are not limited to the following:

. Perforation of vessel or arterial wall
. Thrombus formation

. Puncture site hematoma

. Vasospasm

. Infection

. Vessel dissection

Warnings

. This device was designed, tested and manufactured for single use only. Reuse or reprocessing has not been
evaluated and may lead to its failure and subsequent patient illness, infection or other injury. Do not reuse,
reprocess or re-sterilize this device.

. Inspect the package integrity before use.
. Do not use if package appears open or if the expiry date has been exceeded.
. Do not advance the wire against resistance until the cause of the resistance has been determined by fluoroscopy.

Excess force against resistance may result in damage to guidewire, or catheter, or vessel perforation.
. Do not excessively torque the guidewire.
. Do not entrap or over-rotate the distal tip of the guidewire, it can lead to wire rupture.
. Do not excessively bend the guidewire, it may result in wire fracture.
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. Guidewire placement should be monitored during placement and manipulation using fluoroscopic or suitable
imaging method.
. Do not withdraw a guidewire through a needle. Straighten the guidewire in order to withdraw the needle.

Precautions
. Twisting or entanglement of the guidewires may occur when more than one wire is being used simultaneously.
This can be prevented by carefully isolating and marking the proximal end of the wires.

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

Preparation

1. Make sure the product is compatible with other equipment.
Note: If unable to remove guide wire from dispenser, separate straightener from hoop dispenser.

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

3. Inject saline with syringe in a vertical position.

Direction for Use

1. Insert the flexible end of the guidewire into the needle. Avoid overly vigorous manipulation of the guidewire to prevent
damage of vessel or device. If “J” wire is used, prepare “J” tip by sliding J-Straightener over tip to straighten. Insert J-
tip inside J-Straightener into the needle hub gently.

. Advance the guidewire through the needle.

. Position the guidewire.

. Hold the guidewire in place and withdraw the needle.

. Advance the intravascular device or catheter over the guidewire.

abhwN

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

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with end-user facility’s policies and procedures concerning biohazardous
materials and waste.

Storage
Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health authority where the user/patient resides.

BG - Bbnrapcku
BOOAYU

MpepHa3HayeHue
BopaunTe ca npegHa3HaveHu 3a ynecHsiBaHe Ha NepKyTaHHOTO BbBeXJaHe Ha BbTPECbAOBU W HECHAOBW M3AEenus No
BpeMe Ha ANarHOCTUYHU U NHTEPBEHUNOHHN npouenypu.

OnucaHue Ha usgenueTo

BopaunTe ca npegHasHayveHu 3a ynecHsiBaHe Ha NOCTaBSHETO Ha KaTeTpu W NpeAnasuTeny 3a BbBexaaHe B CboBaTta
cucTeMa, M3Mon3Baiku TexHukaTa Ha CenauHrep wnu moauduuvpaHata TexHuka Ha CenpawHrep. Mapenuveto e
13paboTeHO OT Hepbxdaema CTOMaHa U ce npeanara ¢ wnu 6e3 nokputue ot nonuetutpadnyopeTuneH (PTFE).
BopaunTe ca CbBMeCTVMU C MEAVLMHCKU U3LENUs C NIYMEeH, NO-ToNsiM OT MOCOYeHUs Ha eTMKeTa AuameTbp Ha Bofava,
1 No-KbCU OT NMocoYeHaTa Ha eTukeTa AbmkuHa. Heobxoamma e nekapcka npeleHka 3a usbopa Ha noaxoasiuvs Bogad,
CbBMECTUM C ApYruTe MeaULUMHCKU U3aenus.

Moka3aHusA 3a ynoTpeba

BopaunTe ca npegHasHaveHu 3a ynotpeba npuw aHruorpadcku npolefypu 3a BbBexaaHe U No3vLMOHUpaHe Ha KaTeTpu
1 UHTEePBEHLUMOHAaNHW U3fenvsi B KopoHapHaTa 1 nepudepHarta cbaoBa cuctema. Bogauute ca npefiHasHauyeHn CbLUo U
3a yrnecHsiBaHe Ha NepKyTaHHOTO BbBEXAaHe Ha nepudepHn BbTPECHAOBU U HECA0BU U3AENUS N0 BpEME Ha
[MarHoCTUYHU U MHTEPBEHLMOHHM Npoueaypu. Bogaunte Argon ocurypsiBaT MHAMPEKTHa Non3aa 3a nauueHTa, kato
yrnecHsiBaT AuarHocT1kaTa unu npoLeaypuTe, HaCOUYEHU KbM CbPLETO U LIEHTparnHaTa CbAoBa cucTeMa, nepudepHnuTe
Cb0BW UMW HECHAOBW NPOLIEAYPY, CBBP3AHN C OBCTPYKLIMS Ha KMbYHUSI MEXYP UMW XITbYHUTE MbTULLA, U NEPKYTaHHUS
ApeHax. M36opbT Ha Bofay ce OCHOBaBa Ha KNMMHUYHaTa NpeLieHKa Ha nekapsi B 3aBUCUMOCT OT Buaa Ha
13BbpLUBaHaTa npoueaypa.

MpoAbmXUTENHOCT:
KpaTka, no-manko ot 60 MUHYTW.
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MpepBuaeHn notpedutenu
ToBa usgenve e NnpegHasHayeHo 3a M3Non3BaHe OT 3ApaBHU PaboTHULM U TpGBa Aa ce 13non3sa camo oT
KBanuuuMpaH NepcoHarn, 3ano3Hat ¢ TexHukaTa Ha pabota.

MpoTuBonoka3aHus 3a ynoTpeba
Hsima 13BeCTHM NpOTUBONOKa3aHUS.

Bb3MOXHM YCNOXHEHUsI/HeXenaHu cboutus
Bb3MOXHUTE YCNIOKHEHMUS BKIIOYBAT, HO HE CaMO, CrieaHnTe:
. nepdopaums Ha Cbaa Unu apTepuanHata creHa

. obpasyBaHe Ha Tpombu

. XemaToM Ha MSCTOTO Ha y6oxgaHeTo
. Ba3ocnasbm

. VHekuns

. pa3kbcBaHe Ha cbaa

MpepynpexpexHus

. ToBa u3genue e NPoeKTNpaHo, N3NUTaHO 1 NPOV3BEAEHO Camo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba. EBeHTyanHaTa
nosTopHa ynoTpeba nnu obpaboTtka 3a noBTopHa ynotpeba He ca nognaraHn Ha oLeHKa 1 Moxe Aa foseaaTt Ao
noBpeaa Ha U3aenneTo 1 NpuinHaBaHe Ha 3abonssaHe, MHEKUMA Unu Apyro yBpexaaHe Ha nauveHTa. He
n3nonseanTe, He o6paboTBalTe N He CTepunNU3NpanTe NOBTOPHO TOBa U3denue.

. Mpeau ynotpeba nposepeTe fanu LENoCTTa Ha ONakoBKaTa He € HapyLueHa.
. He nanonasaiite, ako onakoBkaTa Uarnexaa oTBapsiHa Ui ako CPOKbT Ha rOAHOCT € U3TEKbI.
. He npuaswkBsarite BoAaya Hanpea, ako cpelyate CbNpoTUBIIEHWE, OKATO He ONpeaenuTe npuynHaTa 3a

CBLNPOTMBIIEHNETO Ypes dnyopockonus. MNpekomepHaTa cuna npu Hanuune Ha CbNpoTUBIIEHNE MOXe a AoBene
[0 noBpeja Ha Bofaya unu kateTbpa unu Ao nepdopauusita Ha cbaa.

. He ycykBaiTe npekomepHo Bojaya.

. 3a fa He cyynuTe BoAaya, He BbBeX/JanTe 1 He 3aBbpTaiiTe TBbpAe MHOTO AUCTarHNS My BPbX.

. 3a fa He cyynuTe BoAaYa, He ro orbeanTe NpekoMepHo.

. BbBexpaaHeTo Bogaya v MaHunynauunTe ¢ Hero Tpsibea Aa ce W3BbpLUBAT Nof, ¢hrlyopoCKONCKM N NOAXOAsLL
obpaseH KoHTpon.

. He naternsitte Bogaya npes urna. Manpaeete Bogaya, 3a fa u3ternute urnata.

MpeanasHu mepku

. AKO Ce 13Mon3BaT HAKOIIKO BoAaya eJHOBPEMEHHO, MOXE [a Ce CTUrHe [0 TAXHOTO YCyKBaHe WUIU 3annuTaHe.
ToBa Moxe [ia ce NPeaoTBpaTH Ype3 BHAMATENTHO M30NIMpaHe W MapkupaHe Ha NPOKCUMAarHKsS Kpaii Ha BCeKM
BOAAY.

NMPEAYNPEXAEHWUA 3a BoaaunTe ¢ noaBMXHa CbpLeBUHa

[lokaTo BojaybT € B CbAa, He NpUABWKBANTE Hanpes NoABWKHATA CbpLEBUHA, ako BbPXbT € B U3BWT y4acTbK OT CbAa.
Huikora He ycykBaiTe 1 He NpunaraiTe cuna BbpXy CbpLeBUHATA, Tbii KaTo NPU NPEKOMEPEH HATUCK TS MOXe Aa
npo6ve Bojaya v fa yBpeau cbaa.

MoaroToBka
1. YBepeTe ce, Ye U3genmeTo e CbBMECTUMO C ApyroTto obopyaBsaHe.
3abenexka: Ako He MOXeTe Aa U3BaAMTE Bodaya OT Abpxaya, MaxHeTe U3npaBuTens ot obpbya Ha Abpxaya.
2. lMpomwiiTe BoAaya CbC CTEPUNEH XenapuHU3vpaH ctaHaapTeH U3NoNornyeH pasTBop U Noao6eH N3oTOHNYEH
pa3TBOP, KAaTO CBbPXETE CMPUHLIOBKA KbM JIyEPOBUS HAKPaHUK Ha AbpXaya Ha Boaava.
3. VHxeKkTUpainTe (hU3MONorMyeH pasTBop CbC CNPUHLOBKA BbB BEPTUKAIHO NOMOXEHME.

YkasaHus 3a ynotpeba

1. BkapaiiTe roBkaBusi kpan Ha Bogada B urnara. M3bsarsante npekaneHo eHepruyHn MaHunynaumm ¢ Bogaya, 3a aa He
ce CTUrHe [0 yBpexaaHe Ha CbAa unu nospena Ha nagenveTo. Ako usnonssare J-soaay, nogrorsete J-obpasHus
BPBX, KaTO NIb3HETE BbPXY Hero J-nanpasutens, 3a Aa ro nanpasute. BHnmaTenHo sbeeaeTe B urnata J-obpasHus
BpbX, BKapaH B J-u3npasutens.

MpuaswxeTe Hanpes Bogaya npes urnara.

Mo3unumoHupanTte Bogaya.

. [IpbXTe BoAaya Ha MACTO 1 n3BageTe urnata.

MpuasnxeTe Hanpen BLTPECHAOBOTO U3AENNE UK KaTeTbP BbPXY BoAaYa.

BENAN

Bopaauu ¢ noaBmkHa cbpueBUHa
3a fa pasTterHeTe rbBkaBWs CEFMEHT Ha Bofaya C NOABMXKHA CbpLEBUHA, U3TerneTe BHUMaTelHO CbpLeBuHaTta. He
npvaBwKBanTe Hanpes NnoaBwkHaTa CbpUEBMHA B CboBaTa cucrema.

U3xBbpnsaHe
Cnep ynotpeba usBageTe 1 U3xBbprieTe B CbOTBETCTBUE C NpaBMnaTa u npoLeaypuTe Ha 34paBHOTO 3aBefeHNe OTHOCHO
6KONOrMYHO OnacHUTe MaTepuany 1 oTnagbLy.

CbxpaHeHue
CbXxpaHsiBaiiTe B MOMELLEHME C KOHTPONMpaHa TemMneparypa.
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3ABENEXKA: Ako Bb3HWKHE CEepuo3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C ToBa usgenue, ysegomete Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, KakTo 1 KOMNETEHTHUSI 34paBeH OpraH B MECTOMOMOXEHNETO Ha
notpebutens/nauneHTa.

[:E] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

HanunuHo SSCP: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
AKO TbpCUTE KOMKE Ha HACTOSILLOTO Pe3toMe Ha [OKYMEHTY 3a 6e30NacHOCT U KMMHWYHA eheKTUBHOCT
noceTeTe eBponelickaTa 6a3a faHHW 3a MeauuuHckuTe usgenvs (Eudamed), KbaeTo TO e CBbp3aHo ¢

ocHoBHust UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

CS - Cestina
VODICi DRATY

Urcenilacel
Vodici draty jsou ureny k pouZiti za ucelem usnadnéni perkutanniho zavedeni intravaskularnich a nevaskularnich
zafizeni b&éhem diagnostickych a intervenénich postupt.

Popis prostredku

Vodici draty jsou uréeny pro usnadnéni priichodu katétru a plastovych zavadécl do cév s pouzitim Seldingerovy techniky
nebo modifikované Seldingerovy techniky. Zafizeni je vyrobeno z nerezové oceli a je dostupné ve verzi s potahem z PTFE
nebo bez ného. Vodici draty jsou kompatibilni se zdravotnickymi prostfedky s lumenem vét§im, nez je primér uvedeny
v oznaceni a krat§im, nez je délka uvedena v oznaceni. K vybéru vhodného vodiciho dratu kompatibilniho s jinymi
zdravotnickymi prostfedky, které maji byt pouzity, je nutné posouzeni lékare.

Indikace k pouziti

Vodici draty jsou indikovany k pouziti v angiografickych postupech, pfi nichz slouzi k zavadéni a umistovani katétrti a
intervencnich zarizeni v koronarnich a perifernich cévach. Vodici draty jsou také ureny k pouziti za ticelem usnadnéni
perkutanniho zavedeni perifernich intravaskularnich a nevaskularnich zafizeni béhem diagnostickych a intervencnich
postupu. Vodici draty Argon predstavuji nepfimy pfinos pro pacienta, protoze umozriuji diagnostiku nebo zakroky
zaméfené na srdce a centralni obéhovy systém a periferni vaskularni nebo nevaskularni postupy a postupy souvisejici s
obstrukci Zluéniku nebo Zlu€ovych cest a jejich perkutanni drenazi. Vybér vodiciho dratu je zaloZzen na posouzeni lékaie
vychazejicim z typu provadéného postupu.

Doba zavedeni:
Prechodné, méné nez 60 minut.

Urceni uzivatelé
Tento vyrobek je uréen k pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky. Smi jej pouzivat vyhradné kvalifikovany
zdravotnicky personal obeznameny s technikou pouziti.

Kontraindikace pouziti
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Mozné komplikace / nezadouci pfihody
Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:
. perforace cévy nebo arterialni stény,

. tvorba trombu,

. hematom v misté vpichu,
. vasospasmus,

. infekce,

. disekce cévy.

Varovani

. Tento prostfedek byl navrzen, testovan a vyroben pouze k jednomu pouziti. Opakované pouziti ani pfiprava
k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti prostfedku a naslednému onemocnéni,
infekci a/nebo poranéni pacienta. Tento prostfedek nepouzivejte opakované, nepfipravujte jej k opétovnému
pouziti a neprovadéjte jeho resterilizaci.

. PFed pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo pokud doslo k pfekro¢eni data exspirace.

. Neposunuijte drat proti odporu, dokud nebude pFi¢ina odporu zji§téna skiaskopii. Pouziti nadmérné sily proti
odporu muze vést k poskozeni vodiciho dratu nebo katétru nebo k perforaci cévy.

. S vodicim dratem nadmérné nekrutte.

. Distalni hrot vodiciho dratu nesmi uvaznout ani se jim nesmi nadmérné otacet, vedlo by to k prasknuti vodiciho
dratu.

. Vodici drat nadmérné neohybejte, mohlo by dojit k jeho rozlomeni.

. Umisténi vodiciho dratu béhem zavadéni a manipulace musi byt sledovano pomoci skiaskopie nebo vhodné
zobrazovaci metody.

. Nevytahujte vodici drat skrz jehlu. Aby bylo mozné vytahnout jehlu, vodici drat narovnejte.
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ZVLASTNI UPOZORNENI
. Pokud se pouziva vice nez jeden vodici drat soucasné, muze dojit ke zkrouceni nebo zapleteni vodicich dratd.
Tomu Ize zabranit jejich peclivym oddélenim a oznagenim proximalniho konce drata.

UPOZORNENI ohledné vodicich dratd s pohyblivym jadrem
Kdyz se vodici drat nachazi v cévé, neposunujte pohyblivé jadro, pokud je hrot v zakiiveném tvaru. S jadrem nikdy
nekrutte ani jej neposunujte nasilim, protoZe pouziti nadmérné sily mize vést k penetraci do spiraly a k poskozeni cévy.

Priprava

1. Ujistéte se, Ze je tento vyrobek kompatibilni s ostatnim vybavenim.
Poznamka: Pokud nemuzete vytahnout vodici drat ze zasobniku, oddélte od zasobnikové obru¢e narovnavac.

2. Po pfipojeni injekéni stfikacky ke koncovce luer na zasobniku s vodicim dratem proplachnéte vodici drat sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym izotonickym roztokem.

3. Ve svislé poloze vstiiknéte pomoci injekéni stfikacky fyziologicky roztok.

Navod k pouziti

1. Zasurite ohebny konec vodiciho dratu do jehly. S vodicim dratem prudce nepohybujte, aby nedoslo k poSkozeni cévy
¢i zafizeni. Pokud pouzivate vodici drat s hrotem ve tvaru pismene ,J*, pfipravte hrot ve tvaru pismene ,J“ nasunutim
narovnavace az do oblasti hrotu, aby doslo k jeho narovnani. Opatrné zasurite hrot ve tvaru pismene ,J" uvnitf
narovnavace do Usti jehly.

. Posunujte vodici drat skrz jehlu.

. Zavedte vodici drat na pfislusné misto.

. Drzte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu.

. Posunujte intravaskularni zafizeni nebo katétr po vodicim dratu.
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Pohyblivé vodici draty
Pokud chcete prodlouzit flexibilni segment vodiciho dratu s pohyblivym jadrem, jemné jadro povytahnéte. Neposunujte
pohyblivé jadro vpred v cévé.

Likvidace
Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni, které je jeho koncovym
uzivatelem, a s postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpeény odpad a materialy.

Uchovavani
Uchovavejte pii kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem dojde k zavaznému incidentu, nahlaste udalost

spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Ufadu v misté,
kde sidli uzivatel/pacient.

[:E] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

Dostupny dokument SSCP: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Kopii aktualniho evropského dokumentu Souhrn Udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) najdete v
Evropskeé databazi zdravotnickych prostfedkl (Eudamed), kde je propojena se zakladnim identifikatorem
UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

DA - Dansk
GUIDEWIRES

Tilsigtet brug/formal
Guidewirerne er beregnet til at lette perkutan placering af intravaskuleert og ikke-vaskulaert udstyr under diagnostiske
undersggelser og interventionsundersggelser.

Beskrivelse af enheden

Guidewires er beregnet til at lette katetres og sheath-introduceres passage ind i karrene ved hjeelp af en Seldinger- eller
modificeret Seldinger-teknik. Enheden er fremstillet af rustfrit stal og fas med eller uden PTFE-belaegning. Guidewirerne
er kompatible med medicinsk udstyr med et lumen stgrre en diameteren, der er angivet pa meerkatet, og kortere end
leengden, der er angivet pa maerkatet. Det er laegen, der efter skgn, veelger den rigtige guidewire, som er kompatibel med
det andet medicinske udstyr, der anvendes.

Indikationer for brug

Guidewirer er beregnet til brug i angiografiske procedurer til at indfgre og placere katetre og interventionsudstyr i
koronarkar og perifere kar. Guidewirerne er ogsa beregnet til at lette perkutan placering af perifere, intravaskuleert og
ikke vaskuleert udstyr under diagnostiske og interventionsundersggelser. Argon Guidewires giver en indirekte fordel til
patienten ved at muliggere diagnoser eller procedurer i hjertet eller det centrale kredslab, perifere vaskuleere eller ikke-
vaskuleere procedurer i forbindelse med galdeblzeren eller obstruktion af galden samt perkutan draenering. Valg af
guidewire afhaenger af laegens sken baseret pa den type procedure, der skal udfgres.

Varighed:
Midlertidig, mindre end 60 minutter.
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Tilsigtede brugere
Produktet er beregnet til brug af leeger og ma kun anvendes af kvalificeret personale, der er bekendt med teknikken.

Kontraindikationer for brug
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Mulige komplikationer/bivirkninger
Mulige komplikationer kan inkludere, men er ikke begreenset til falgende:

. Perforation af kar- eller arterieveeg

. Trombedannelse

. Haematom pa punkturstedet

. Karspasmer

. Infektion

. Kardissektion

Advarsler

. Dette udstyr er kun konstrueret, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genbehandling er ikke

evalueret og kan fore til enhedssvigt og heraf falgende patientsygdom, infektion og/eller anden skade. Enheden
ma ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

. For brug kontrolleres emballagens tilstand.
. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben, eller hvis udlgbsdatoen er passeret.
. For ikke guidewiren frem, hvis der mgdes modstand, fer arsagen til modstanden er bestemt med fluoroskopi.

Overdreven kraft mod modstand kan medfgre skader pa guidewiren eller kateteret eller perforation af karret.
Vrid ikke guidewiren for meget.

Guidewirens distale spids ma ikke indfanges eller roteres for meget, da dette kan medfere at den braekker.
Baj ikke guidewiren for meget, da dette kan medfere, at den braekker.

Placering af guidewiren skal overvages med fluoroskopi eller en passende billeddannelsesmetode under
placering og handtering.

. Treek ikke guidewiren tilbage gennem nélen. Ret guidewiren ud for at treekke nalen tilbage.

Forholdsregler
. Forvridning eller sammenfiltring af guidewires kan forekomme, hvis der anvendes mere end en guidewire ad
gangen. Dette kan undgas ved at isolere og markere guidewirernes proksimale ender.

FORSIGTIG ved guidewires med flytbar kerne
Mens guidewiren befinder sig i et kar, ma den flytbare kerne ikke fgres frem, hvis spidsen er bgjet. Kernen mé aldrig
vrides eller forceres, da overdreven kraft kan medfgre, at den penetrerer spolen og beskadiger karret.

Forberedelse

1. Serg for, at produktet er kompatibelt med andet udstyr.
Bemaerk: Hvis guidewiren ikke kan fiernes fra fordeleren, adskilles udretteren fra lgkkefordeleren.

2. Skyl guidewiren med hepariniseret, normalt, sterilt saltvand eller lignende isotonisk oplasning ved at forbinde en
sproijte til guidewirefordelerens Luer-studs.

3. Indsprait sterilt saltvand med sprgjten i opret stilling.

Brugsanvisning

1. Feor guidewirens fleksible ende ind i nalen. Undga alt for energisk handtering af guidewiren for at forhindre skader pa
karret eller enheden. Hvis der anvendes en "J’-formet trad, skal den "J’-formede spids klargeres ved at lade J-
udretteren glide over spidsen for at rette den ud. Seet J-spidsen inde i J-udretteren forsigtigt ind i nalens studs.

. For guidewiren frem gennem nalen.

. Placer guidewiren.

Hold guidewiren pa plads, og treek nalen tilbage.

. For den intravaskuleere enhed eller kateteret over guidewiren.

aAWN

Flytbare guidewires
For at forlaenge den fleksible del af guidewiren med flytbar kerne traekkes der forsigtigt i kernen. For ikke den flytbare
kerne frem i karret.

Bortskaffelse
Efter brug handteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med slutbrugerens regler og procedurer for materialer
og affald, der udger en biologisk fare.

Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical

pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten
er bosat.

I:E] https://www.argonmedical.com/resources/product-information
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SSCP tilgeengelig: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
En kopi af denne enheds aktuelle europaeiske sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
kan findes pa den europzeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til den

grundlzeggende UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

DE - Deutsch
FUHRUNGSDRAHTE

Verwendungszweck
Flhrungsdrahte sollen die perkutane Platzierung von intravaskuldren und nicht vaskuldren Produkten wahrend
diagnostischer und interventioneller Verfahren erleichtern.

Produktbeschreibung

Flhrungsdréhte dienen dazu, das Einfiihren von Kathetern und GefaRschleusen in das Gefalsystem unter Anwendung
der Seldinger- oder modifizierten Seldinger-Technik zu erleichtern. Das Instrument ist aus rostfreiem Stahl gefertigt und
mit und ohne PTFE-Beschichtung erhaltlich. Die Fiihrungsdrahte sind mit medizinischen Produkten kompatibel, deren
Lumen groRer als der auf dem Etikett angegebene Durchmesser und kirzer als die angegebene Lange ist. Der Arzt muss
nach eigenem Ermessen den geeigneten Flhrungsdraht auswahlen, der mit anderen zu verwendenden medizinischen
Produkten kompatibel ist.

Anwendungsbereiche

Flhrungsdréhte sind fiir die Verwendung bei angiographischen Verfahren zur Einfiihrung und Positionierung von
Kathetern und interventionellen Produkten im koronaren und peripheren GefaRsystem indiziert. Fiihrungsdrahte sollen
auch die perkutane Platzierung von peripheren intravaskularen und nicht vaskularen Produkten wahrend diagnostischer
und interventioneller Verfahren erleichtern. Die Argon-Flhrungsdrahte bieten einen indirekten Nutzen fiir den Patienten,
indem sie die Diagnose oder Eingriffe am Herzen und am zentralen Kreislaufsystem, an den peripheren Geféaften oder
nicht vaskulére Eingriffe im Zusammenhang mit Gallenblasen- oder Gallengangsobstruktionen und perkutaner Drainage
ermoglichen. Die Wahl des Flihrungsdrahtes basiert auf dem Urteil des Arztes, je nach Art des durchzufiihrenden
Verfahrens.

Dauer:
Kurzfristig, weniger als 60 Minuten.

Vorgesehene Anwender
Das Produkt ist fir medizinisches Fachpersonal vorgesehen und darf nur von qualifiziertem und mit dem Verfahren
vertrautem Personal verwendet werden.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Mogliche Komplikationen/unerwiinschte Ereignisse
M@ogliche Komplikationen sind unter anderem:

. Perforation der GefaR- oder Arterienwand
. Thrombusbildung

. Hamatom an der Einstichstelle

. Vasospasmus

. Infektion

. Gefaldissektion

Warnhinweise

. Dieses Produkt wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung
bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion
oder zu einer anderen Verletzung des Patienten fiihren. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren.

. Prifen Sie vor der Verwendung die Integritét der Verpackung.
. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder das Verfallsdatum lberschritten ist.
. Schieben Sie den Draht nicht gegen einen Widerstand vor, solange nicht die Ursache des Widerstands durch eine

Durchleuchtung ermittelt wurde. UbermaRige Kraftanwendung gegen den Widerstand kann zu einer
Beschadigung des Flihrungsdrahts oder des Katheters oder zu einer GefaRperforation fiihren.
. Verdrehen Sie den Fuhrungsdraht nicht zu stark.

. Die distale Spitze des Fihrungsdrahtes darf nicht eingeklemmt oder tGberdreht werden, da dies zu einem
Drahtbruch fiihren kann.

. Biegen Sie den Fuhrungsdraht nicht GbermaRig, das dies zu einem Drahtbruch fuhren kann.

. Die Lage des Flhrungsdrahtes sollte wahrend der Platzierung und Handhabung fluoroskopisch oder mittels eines
anderen geeigneten bildgebenden Verfahrens Gberwacht werden.

. Ziehen Sie einen Fiihrungsdraht nicht durch eine Nadel zuriick. Biegen Sie den Fihrungsdraht gerade, um die

Nadel zuriickzuziehen.

8/32



VorsichtsmaRnahmen

. Bei gleichzeitiger Verwendung mehrerer Drahte kann es zu einer Verdrehung oder Verschlingung der
Fihrungsdrahte kommen. Dies kann durch sorgfaltiges Isolieren und Markieren des proximalen Endes der Drahte
verhindert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN fiir bewegliche Kern-Fiihrungsdréhte

Wahrend sich der Fiihrungsdraht in einem GefaR befindet, darf der bewegliche Kern nicht vorgeschoben werden, wenn

die Spitze eine gekriimmte Form hat. Verdrehen Sie den Kern nicht und bewegen Sie ihn nicht gewaltsam, da er sonst

die Spule durchdringen und das GefaR beschadigen kann.

Vorbereitung

1. Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit den Ubrigen Instrumenten kompatibel ist.
Hinweis: Wenn sich der Fiihrungsdraht nicht aus dem Dispenser entfernen lasst, trennen Sie den Strecker vom
Dispenser.

2. Spiilen Sie den Flhrungsdraht mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung oder einer ahnlichen isotonischen Lésung,
indem Sie eine Spritze an den Luer-Anschluss des Fihrungsdraht-Dispensers anschlielen.

3. Spritzen Sie Kochsalzlésung mit einer Spritze in vertikaler Position ein.

Verfahren

1. Fuhren Sie das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in die Nadel ein. Vermeiden Sie ein zu heftiges Bewegen des
Fuhrungsdrahts, um eine Beschadigung des Gefales oder des Produkts zu vermeiden. Wenn ein ,J“-Draht
verwendet wird, bereiten Sie die ,J"-Spitze vor, indem Sie den J-Strecker Uber die Spitze schieben, um sie gerade zu
richten. Fiihren Sie die J-Spitze im J-Strecker vorsichtig in den Nadelansatz ein.

. Schieben Sie den Fiihrungsdraht durch die Nadel vor.

. Positionieren Sie den Flhrungsdraht.

. Halten Sie den Fihrungsdraht in Position und ziehen Sie die Nadel zuriick.

. Schieben Sie das intravaskulare Produkt oder den Katheter lber den Flihrungsdraht.

a s wiN

Bewegliche Fiihrungsdréhte
Um das flexible Segment eines Fiihrungsdrahts mit beweglichem Kern zu verlangern, ziehen Sie den Kern vorsichtig
zurlick. Schieben Sie den beweglichen Kern nicht in das GefaRsystem.

Entsorgung
Nach dem Gebrauch gemaR den Richtlinien und Verfahren der Einrichtung des Endbenutzers fiir biologisch geféhrliche
Materialien und Abfalle behandeln und entsorgen.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon

Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die zustandige
Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu informieren.

Dﬂ https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP verfligbar unter: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Eine Kopie der aktuellen Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistung (SSCP) dieses
Produkts fiir den europaischen Markt finden Sie in der europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed), wo es mit der Basis-UDI-DI verknlipft ist. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

EL - EAAnvIKa
OAHrA ZYPMATA

Mpoopifopevn Xpron/Zkomog
Ta odnyd olUppara TTpoopifovtal yia Tn dlieukOAuvon TnG dIABEPUIKAG TOTTOBETNONG £VOOAYYEIOKWY KAl [N QYYEIOKWY
OUOKEUWV KaTd Tn didpKela dlayvwoTIKWYV Kal ETTEURATIKWY SIadIKATIwY.

Mepiypagr ouokeung

Ta odnyd oUppara £xouv oxedlaaTel yia Tn SlEUKOAUVON TNG JIEAEUONG TWV KABETAPWY Kal TwV €lo0aywyéwv Bnkapiol
evidG Twv ayyeiwv pe TN Xprion Tng TexvikAg Seldinger i Tng TpomroTroinuévng TeXVIKAG Seldinger. H ocuokeun
KaTaoKeuadetal ot avoteidwTto XGAuBa kal diatiBeTal e f xwpig emkaAuwn PTFE. Ta 0dnyd cUppata gival oupBatd pe
10TPIKEG OUOKEUEG ME AUAS PHEYOAUTEPO aTT TO PEYEBOG TNG DIAUETPOU TTOU OVAPEPETAI OTNV ETIKETA KOI MIKPOTEPO ATTO TO
UAKOG TTou avaypageTal oTnv €TIKETA. O 1aTpOG TIPETTEl va ETTIAEEEI KATA TNV Kpion Tou To KatdAAnAo odnyd clpua TTou
gival oupBaTo pe AAAEG 10TPIKEG OUOKEUEG TTOU Ba XpNnaoipoTToinBouyv.

9/ 32



Ev&eigeig xpong

Ta 0dny& cUppaTa TTPOoPIfOVTal yIa XPriON OE ayYEIOYPAPIKEG DIAdIKAOIEG VIO TNV EI0AYWYRA Kal TNV TOTTOBETNGN
KABETAPWY Kal ETEURATIKWY GUOKEUWY EVTOG TWV OTEPAVIAIWY KAl TWV TTEPIPEPIKWV ayyeiwv. Ta odnyd clpuata
TIpoopifovTal £TToNG yia TN dlEUKOAUvVON TG SIadepUIKAG TOTTOBETNONG TTEPIPEPIKWIV EVOOAYYEIOKWY KAl PN AYYEIOKWY
OUOKEUWV KaTd Tn didpkela diayvwoTIKWV Kol eTeuRaTikwy diadikaoiwyv. Ta odnyd cuppata Argon TTApéXOUV EUUETT
o@EAN yia Tov aoBevr KaBioTwvTag duvarr Tn didyvwon A TNV eKTEAETN BIAdIKACIWY HE GTOXO TNV KAPSId, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO GUOTNHO KAl TO TTEPIPEPIKS ayyelakd oUOTNHA 1 UN ayyeIaKWY dIadIKaaIwy TTou axeTi(ovTal e TNV
ammoepagn TG XoAndoxou KUOTNG A Twv XOAN@dpwV Kai Tn SIadepHIKr TTapoxETeuan. H etiAoyr) Tou 0dnyou aUppaTog
BaaigeTal oTnV Kpion Tou 1aTpoU avaAoya pe Tov TUTTO TNG 81adIKAGIag TTOU TTPAYUATOTIOIEITAl.

Aidpkeia:
Mapodikn, AiydTepo atrd 60 AeTTTd.

MpoBAerouevol XpRoTeg
To Tpoidv TTpoopideTal yia XPAoN aTTd ETTAYYEAUATIKO 1ATPIKO TIPOCWTTIKG KAl TTPETTEI Va XPNOIPOTIOIEITal HOVO aTTd
£EEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG TTOU YVWPICE! TNV TEXVIKN.

Avrevdeieig xpnong
Aev uTtdpxouv yVwoTéG avTevOEiteIS.

Meavég emiITTAOKEG/AVETIOUUNTEG EVEPYEIEG

211G MBavVEG ETITTAOKEG oupTrEPIAAPBAvovTal, EVOEIKTIKA, 01 £EAG:
. AidTpnon ayyeiakou fj apTnpIakou TOIXWHATOG

. ZxnuaTiopdg OpouBwy

. AlpdTwpa 0TO ONUEio TTAPakEVINOoNg

. Ayyel6oTTOONOG

. Noipwén

. Alaxwpliopdg ayyeiou

MpogidoTroInoeig

. AuTr n ouokeun £xel oxedlaoTei, eEAeyxOei Kal KATAOKEUAOTET yia pia povo xprion. Aev €xel yivel agloAdynon Tng ek
vEou XpNong rj £k véou eTTEEEpyaciag Kal auTég ol dladikaoieg evaExeTal va odnyrnoouv o€ BAGBN TG CUCKEUNG Kal
OUVETTWG 0€ aoBévela, Aoipwgn fi Ao TpaupaTiopd Tou acgBevols. Mnv eTTavVaypnOIHOTIOIEITE,
ETTAVETTEEEPYACEDTE f} ETTAVATIOOTEIPWVETE TN CUCKEUN QUTH.

. EAéyETE TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO TN XProN.
. Mn XPNOIYOTIOIEITE TN GUOKEUN €AV N CUCKEUQTIa QAiVETAl AVOIKTA 1 €GV €XEl TTAPEABEI N nuepopnvia ARENG.
. Edv uttdpyel avtiotaan, pnv Tpoweeite To oUppa PéXPl va dIaToTweEi n aitia ge TN Xpron akTivookoétnong. H

£pappoyn utreEPBOAIKAG dUvapNg OTNV TIEPITITWON AVTIOTAGNG PTTOPET va 0dnynael oTnv TTPAKANGn {nuidg oTo
0dnyo oUpua ) atov KaBeTrpa i} SIGTPNON TOu ayyeiou.

. Mnv TrepioTpépeTe UTTEPROAIKA TO 08NYS oUpua.

. Mnv TrayIdeUETE Kal PNV TTEPIOTPEPETE UTTEPBOAIKG TO ATTW GKPO Tou 0dnyou aUppaTog. MTTopEi va TTPoKANBET
Bpauvon Tou oUpPaATOG.

. Mn AuyiCete utrepBOAIKG TO 0BNYS cUppa. MTTopei va TTPOKANBEi KOTTH Tou GUPHATOG.

. H TotroBétnon Tou odnyoU oUppaTog TTPETTEN va TTapakoAouBeiTal KaTd Tn SIdpKeia TNG TOTTOBETNONG KAl TOU
XEIPIOPOU PE TN XPAON aKTIVOOKOTINONG i KATAAANANG peBddou aTrelkovIong.

. Mnv ammooUpeTe To 0dny6 cUppa péow BeAdvag. lo1waTe To 0dnNyd cUpUaA yia va atmocUpETe Tn BeAdva.

MpoguAdgeig

. ZuoTPO®r 1 EUTTAOKN TwV 08NYWV CUPUATWY PTTOPE VO TTPOoKANBEi dTav XpnaoidoTroloUvTal TTEPIoCOTEPA ATTO £va

oupyaTa TauTOXpova. AuTO PTTOPET va OTTOPEUXOET e TIPOTEKTIKF) ATTOPOVWAON KAl ETTIOAPAVON Tou gyyUg dkpou
TWV CUPHETWV.

Ev&eigeig MPOZOXHE ya odnyd cUppaTa KIVOUPEVOU TTUpRvVa

‘Otav 10 00nY6 oUpua BpiokeTal péoa o€ ayyeio, PNV TTPOWBEITE TOV KIVOUPEVO TTUPAVA €AV TO GKPO €XEI KAUTTUAO OXAHA.
Mnv TTepIOTPEPETE Kal PNV TTIECETE TOV TTUPAVA, KABWG N UTrEPBOAIKF) SUvaun PTTopEi va TTpokaAéoel digioduan Tou
TIUpriva oTn oTIEipa Kai va TpokANnBei {nuid oTo ayyeio.

MpoeToipagia

1. BeBaiwBeite &1 TO TMPOI6V gival ouppaTtd pe GANo eEOTTAIONO.
Inueiwon: Edv dev ptropeite va agaipéaeTe 1o 0dnyd olppa atd Tov diavopéa, diaxwpioTe Tn didTagn
€uBuypdupIong atoé Tov diavopéa oTEPAVNG.

2. EkTeAéoTe €KTTAUON TOU 08nyoU GUPHATOG HE ATTOOTEIPWHEVO, NTTAPIVIOUEVO, PUOIOAOYIKO aAaTouyxo SidAupa i
TTAPOUOIO IC0TOVIKS SIGAUNA CUVBEOVTAG pIa oUPIYYa OTO CUVOETIKO luer Tou diavopéa odnyou cUpuaTog.

3. ExteAéoTe €yyxuon aAatouxou SIaAUPATOG PE GUPIYYa OE KaTakopuen Béon.

O3nyieg xpriong

1. Eicaydyete 10 €UKAUTITO AKPO TOu 0dnyou oUpuartog oTn BeAdva. Mnv aokeite uTTEPBOAIKY dUvapn KaTd TOV XEIPIOKO
Tou 0dnyouU CUPHATOG, WOTE VO aTTOPEUXOE {nuId 0T ayyeio ) 0Tn cuokeur). EGv xpnoigoTroleital cUpua «J»,
TIPOETOINAOTE TO AKPO «J» TIEPVWVTAG TN SidTagn eubuypdppiong J avw atmd 1o ko yia va Io1woel. EioaydyeTte
TIPOOEKTIKG TO AKPO J eVTAG TNG SidTagng euBuypdappiong J Kal péoa oTo CUVOETIKO TNG BEAGVAG.

. MpowBnraTe T0 0dnyd clpua péow NG BeAdvag.

. TomroBetAOTE TO 0ONYS GUPHQ.

w N
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4. KpatioTe To 0dny6 auppa aTn B€on Tou Kal aTrooUpeTe Tn BeAdva.
5. MpowBnRoTE TNV EVBOAYYEIOKK GUOKEUN i TOV KABETAPA TTdvw amé 1o 0dnyd olpua.

Kivoupeva odnyd oupuara
Ma va empnNKUVETE TO €UKAUTITO TPAKA EVOG 08nNyoU cUPUATOG KIVOUUEVOU TTUPHVA, ATTOCUPETE TIPOCEKTIKG TOV TTUPAVA.
Mnv TTpowBeiTe TOV KIVOUEVO TTUPAVA VTAG TOU ayyeiou.

Amoppiyn
MeTd Tn Xprion, o XEIPIOPOG Kal N aTToppIYn TIPETTEI VA YivovTal CUPQWYA PE TN TTONITIKF) TOU KEVTPOU Tou TEAIKOU XpraTn
Kai TIg dladikaoieg yia Ta BloAoyikd eTTIKivOUva UAIKG Kal Ta atTéBANnTa.

Atrobnkeuon

ATmoBnKeUETE TN OUCKEUN O€ eAeyXOpEVN BeppoKpacia SwuaTiou.

THMEIQZH: X¢ mepimTwaon coBapol’ ocupBAvTog TToU OXETICETAI HE QUTHAV TN GUOKEUT, TO CUMBAV TTPETTEl va avagepBei
otnv Argon Medical o dieUBuvon quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg Kail OTIG APPODIEG UYEIOVOUIKES APXEG
NG TEPIOXNG dIAPOVAG Tou XPAoTN/aoBevoug.

[:Ii] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

AlaBéoiun ouvown SSCP: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
MNa éva avtiypago Tng Tpéxoucag Eupwaikng olvoywng acg@daAeiag kai KAIVIKAG amrédoong (SSCP),
avarpégte otnv Eupwraiki Baon dedopévwy yia 10Tpikég ouokeuég (EUDAMED) 6trou gival
ouvdedepévo pe 1o Baoiké UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ES - Espaiiol
AGUJAS GUIA

Uso previsto/Propdsito
El uso previsto de las agujas guia es facilitar la colocacion percutanea de dispositivos intravasculares o no vasculares
durante procedimientos diagnésticos y quirdrgicos.

Descripcion del producto

Las agujas guia estan disefiadas para facilitar el paso de catéteres e introductores de vaina en la vasculatura utilizando
la técnica de Seldinger o una modificada. El dispositivo esta fabricado en acero inoxidable y se encuentra disponible con
o sin revestimiento de PTFE. Las agujas guia son compatibles con otros productos sanitarios que tengan una luz mayor
que el valor del diametro indicado en la etiqueta y menor que la longitud especificada en la etiqueta. Se requiere el criterio
médico para seleccionar la aguja guia adecuada, que sea compatible con los otros productos sanitarios que se vayan a
utilizar.

Indicaciones de uso

Las agujas guia estan indicadas para el uso en intervenciones angiograficas a fin de introducir y colocar catéteres y
dispositivos quirurgicos en la vasculatura coronaria y periférica. El uso previsto de las agujas guia es facilitar la
colocacion percutanea de dispositivos periféricos intravasculares o no vasculares durante procedimientos diagndsticos
y quirdrgicos. Las agujas guia Argon presentan un beneficio indirecto para el paciente al permitir diagndsticos y
procedimientos del corazén y el sistema circulatorio central y la vasculatura periférica, y procedimientos no vasculares
relacionados con la vesicula biliar o con obstrucciones biliares y drenaje percutaneo. La seleccién de aguja guia la
determina exclusivamente el médico en funcion del tipo de intervencion que deba realizar.

Duracion:
Transitoria e inferior a 60 minutos.

Usuarios previstos
El producto estéa previsto para ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios cualificados que estén
familiarizados con la técnica.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

Posibles complicaciones/Efectos adversos
Las posibles complicaciones son, entre otras:

. Perforacion de paredes vasculares o arteriales
. Formacién de trombos

. Hematoma en el lugar de la puncién

. Vasoespasmos

. Infeccién

3 Diseccioén vascular
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Advertencias

. Este producto se ha disefiado, probado y fabricado para un solo uso. La reutilizacién y el reprocesamiento del
producto no se han evaluado, por lo que podrian conllevar fallos en el producto y derivar en enfermedades,
infecciones u otras lesiones al paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.

. Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

. No utilice el producto si el envase esta abierto o ha vencido su fecha de caducidad.

. Si encuentra resistencia, no empuije la aguja y averigiie la causa mediante fluoroscopia. El empleo de fuerza aun
notando resistencia puede ocasionar dafios en la aguja guia o el catéter, asi como causar perforaciones
vasculares.

. No ejerza una torsion excesiva en la aguja guia.

. No atrape ni gire en exceso la punta distal de la aguja guia, ya que podria romperse.

. No doble en exceso la aguja guia, ya que podria fracturarse.

. Controle la posicién de la aguja guia mientras la coloca y maneja, ya sea mediante radioscopia o con otra técnica
de obtencién de imagenes adecuada.

. No extraiga la aguja guia a través de una aguja. Enderece la guia para retirar la aguja.

Precauciones

. Si se esta utilizando mas de una guia al mismo tiempo, una de ellas puede torcerse o quedar atrapada. Para

evitar que esto ocurra, aisle o marque con cuidado el extremo proximal de las agujas.

Precauciones para agujas guia con nticleo moévil

Mientras la aguja guia se encuentra en un vaso, no empuije el nicleo movil si la punta tiene una forma curva. No tuerza
ni fuerce el nucleo en ningun caso, pues una fuerza excesiva puede hacer que este penetre en la espiral y provoque
darios en el vaso.

Preparacion

1. Asegurese de que el producto sea compatible con otros equipos.
Nota: Si no puede quitar la aguja guia del dispensador, separe el enderezador del dispensador anular.

2. Irrigue la aguja guia con suero fisioldgico estéril heparinizado o con una solucién isoténica similar conectando una
jeringa al casquillo Luer del dispensador de la aguja guia.

3. Inyecte solucion salina utilizando una jeringa en posicion vertical.

Instrucciones de uso

1. Inserte el extremo flexible de la aguja guia en la aguja. Evite manipular con fuerza la aguja guia para evitar que se
produzcan dafios en un vaso o en el dispositivo. Si utiliza una aguja en «J», prepare una punta en «J» deslizando el
enderezador en J por encima de la punta para enderezarla. Inserte la punta en J dentro del enderezador en J para
introducirlo con cuidado en el casquillo de la aguja.

Empuije la aguja guia a través de la aguja.

. Coloque la aguja guia.

Enderece la aguja guia en su posicion y retire la aguja.

Empuje el dispositivo intravascular o el catéter por encima de la aguja guia.

arwn

Agujas guia méviles
Para alargar el segmento flexible de una aguja guia con nucleo movil, retire el nicleo con suavidad. No empuije el
nucleo mavil dentro de la vasculatura.

Eliminacién
Después del uso, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los procedimientos del centro relativos a materiales y
residuos de riesgo bioldgico.

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura ambiente controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon Medical en la direccion
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el
usuario/paciente.

[E https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP disponible: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Para obtener una copia del Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) de este
producto, vaya a la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed), donde lo encontrara
vinculado al UDI-DI basico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Fl — suomi
OHJAINLANGAT

Kayttotarkoitus

Ohjainlangat on tarkoitettu mahdollistamaan verisuonistoon vietdvien ja ei-suonensisdisten laitteiden perkutaaninen
sijoittaminen diagnostisten ja interventionaalisten toimenpiteiden aikana.
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Laitteen kuvaus

Ohjainlangat helpottavat katetrien ja sisaanvientiholkkien viemistd suoneen Seldingerin tekniikan tai muunnetun
Seldingerin tekniikan avulla. Valine on valmistettu ruostumattomasta teraksesta, ja saatavana on PTFE-paallystetty malli
seka paallystaméaton malli. Ohjainlangat ovat yhteensopivia sellaisten laakinnéllisten laitteiden kanssa, joiden luumen on
suurempi kuin etiketissa mainittu halkaisijamitta ja jotka ovat lyhempié kuin etikettiin merkitty pituus. Muiden la&kinnallisten
laitteiden kanssa kaytettavan yhteensopivan ohjainlangan valinnan tulee perustua laakarin harkintaan.

Kayttoaiheet

Ohjainlangat on tarkoitettu kaytettavaksi angiografiatutkimuksessa katetrien ja interventionaalisten laitteiden
sisdanviennissa ja sijoittamisessa. Lisaksi ohjainlangat on tarkoitettu helpottamaan aareisverisuonistoon vietavien ja ei-
suonensisaisten laitteiden perkutaanista sijoittamista diagnostisten ja interventionaalisten toimenpiteiden aikana. Argon-
ohjainlangat hyddyttavat potilasta epasuorasti mahdollistamalla sydan- ja verisuonijarjestelmén ja aareisverisuoniston
diagnosoinnin ja toimenpiteet tai sappirakkoon tai sappitietukokseen liittyvét ei-vaskulaariset toimenpiteet seka
perkutaanisen dreneerauksen. Ohjainlangan valinta perustuu laakarin harkintaan suoritettavan toimenpiteen mukaisesti.

Kesto:
Lyhytaikainen, alle 60 minuuttia.

Kohdekaéyttdjat
Tuote on tarkoitettu terveydenhoitoalan ammattilaisille. Sitd saa kayttaa vain pateva henkilosto, joka on perehtynyt
kaytettavaan tekniikkaan.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Mahdolliset komplikaatiot/haittavaikutukset
Mahdollisia komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat:
. Suonen tai valtimonseindman lavistys

. Veritulpan muodostuminen

. Verenpurkauma pistokohdassa
. Verisuonispasmi

3 Infektio

. Suonen dissektio

Varoitukset

. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttoiseksi. Valineen uudelleenkayton tai
valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat aiheuttaa vélineen vahingoittumisen ja tdman seurauksena
potilaan sairastumisen, infektion tai vamman. Ala kéyta, kasittele tai steriloi taté valinetti uudelleen.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttéa.

. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai viimeinen kayttdpaiva on ohitettu.

Al3 vie ohjainlankaa eteenpéin, jos tunnet vastusta, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty l&pivalaisussa.

Liiallisen voiman kayttd voi vaurioittaa ohjainlankaa tai katetria tai lavistaa suonen.

. Ohjainlankaan ei saa kohdistaa liiallista vaantdvoimaa.

. Varo, ettei ohjainlangan distaalipaa jaa kiinni tai kdanny liikaa, silla lanka saattaa murtua.

. Ohjainlankaa ei saa taivuttaa liikaa, silla se voi murtua.

. Ohjainlangan sijoittamista on seurattava sijoittamisen ja kasittelyn aikana lapivalaisussa tai sopivalla
kuvantamismenetelmalla.

. Ala veda ohjainlankaa neulan lapi. Suorista ohjainlanka, jotta voit vet&& neulan ulos.

Varotoimet

. Ohjainlangat voivat vaantya tai sotkeutua, jos useita ohjainlankoja kaytetdan samanaikaisesti. Taman voi estaa

pitamalla ohjainlangat huolellisesti erillaan ja merkitsemalla niiden proksimaalipaan.

VAROITUKSET - ohjainlangat, joissa on liikkuva ydin
Jos kérki on kayré, &la tyénna likkuvaa ydinté eteenpain, kun ohjauslanka on suonessa. Al koskaan taivuta ydint tai
tyénna sita vakisin, silla liiallisen voiman kayttd voi lavistaa kelan ja vaurioittaa suonta.

Valmistelu

1. Varmista, ettd tuote on yhteensopiva muiden valineiden kanssa.
Huom.: Jos ohjainlangan poistaminen renkaasta ei onnistu, irrota suoristin renkaasta.

2. Huuhtele ohjainlanka steriililla heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai vastaavalla isotonisella liuoksella liittamalla
ruisku renkaan Luer-liittimeen.

3. Pida ruisku pystysuorassa ja ruiskuta liuosta.

Kayttoohjeet

1. Tydnna ohjainlangan joustava paa neulaan. Valta ohjainlangan riuskaa kasittelya, ettei suoni tai valine vaurioidu. Jos
kaytdssa on J-lanka, suorista J-karki liu'uttamalla J-suoristin sen ylitse. Kiinnita J-suoristimen sisalla oleva J-karki
varovasti neulan kantaan.

. Tydnna ohjainlanka neulan lapi.

. Aseta ohjainlanka paikoilleen.

. Pida ohjainlankaa paikallaan ja vedé neula ulos.

AWON
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5. Tydnna suonensisainen valine tai katetri ohjainlangan yli.

Liikkuvat ohjainlangat R
Jos haluat pidentaa liikkuvalla ytimella varustetun ohjainlangan joustavaa segmenttia, veda ydinté varovasti. Ala tydnna
liikkuvaa ydinta eteenpain suonessa.

Havittdminen
Kasittele ja havita kayton jélkeen biologista vaaraa aiheuttavia materiaaleja ja jatettd koskevien laitoksen kayténtojen ja
menettelytapojen mukaisesti.

Saéilytys
Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: Vilineeseen liittyvisté vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.

I:Ii] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorityskyvysta on kaytettavissa:
https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Loydat kopion tdman laitteen voimassa olevasta Eurooppalaisesta tiivistelmasta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) Euroopan laédkinnallisten laitteiden tietokannasta (Eudamed), jossa se on
linkitetty yksilolliseen laitetunnist n (UDI-DI). https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

FR - Francgais
FILS-GUIDES

Utilisation prévue
Les fils-guides sont destinés a faciliter le positionnement percutané de dispositifs intravasculaires et non vasculaires lors
de procédures de diagnostic et interventionnelles.

Description des dispositifs

Les fils-guides sont congus pour faciliter le passage des cathéters et des gaines d'insertion dans le systéme vasculaire
en utilisant des techniques de Seldinger ou de Seldinger modifiée. Le dispositif est fabriqué a partir d’acier inoxydable et
disponible avec ou sans revétement en PTFE. Les fils-guides sont compatibles avec les dispositifs médicaux possédant
une lumiere plus large que le diametre indiqué sur I'étiquette et plus courte que la longueur figurant sur I'étiquette. Il
convient de faire appel au jugement du médecin pour sélectionner le fil-guide approprié qui sera compatible avec les
autres dispositifs médicaux a utiliser.

Indications

Les fils-guides sont indiqués pour étre utilisés lors de procédures angiographiques afin d’introduire et de positionner des
cathéters et des dispositifs interventionnels dans le systéme vasculaire coronaire et périphérique. Les fils-guides sont
également destinés a faciliter le positionnement percutané de dispositifs intravasculaires périphériques et non
vasculaires lors de procédures de diagnostic et interventionnelles. Les fils-guides Argon offrent un bénéfice indirect au
patient en permettant d’établir un diagnostic ou de réaliser des procédures ciblant le coeur et le systéme circulatoire
central, des procédures vasculaires périphériques ou non vasculaires liées a une obstruction de la vésicule biliaire ou
des voies biliaires, et de réaliser un drainage percutané. La sélection du fil-guide repose sur le jugement du médecin
selon le type de procédure réalisée.

Durée :
Transitoire, moins de 60 minutes.

Utilisateurs prévus
Le produit est destiné aux professionnels médicaux et doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié et bien
familiarisé avec la technique.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Complications possibles/Evénements indésirables
Les complications potentielles incluent les affections suivantes (liste non exhaustive) :

. Perforation du vaisseau ou de la paroi artérielle
. Formation d’'un thrombus

. Hématome au niveau du site de pigire

. Vasospasme

. Infection

. Dissection du vaisseau
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Avertissements

. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique exclusivement. La réutilisation et le retraitement
du dispositif n’ont pas été évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif et, ultérieurement, a une
maladie, une infection ou une Iésion du patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

. Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.
. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert, ou si la date de péremption est dépassée.
. Ne pas faire progresser le fil en cas de résistance jusqu’a ce que la cause de cette résistance ait été déterminée

sous radioscopie. L'usage d’'une force excessive en cas de résistance est susceptible d’'endommager le fil-guide
ou le cathéter, ou de perforer le vaisseau.

. Ne pas tordre excessivement le fil-guide.

. Ne pas coincer ni trop tourner I'extrémité distale du fil-guide sous peine de le casser.

. Ne pas trop courber le fil-guide sous peine de le briser.

. Le positionnement du fil-guide doit étre controlé lors de sa mise en place et de sa manipulation par radioscopie ou
par une méthode d’'imagerie appropriée.

. Ne pas retirer un fil-guide a travers une aiguille. Redresser le fil-guide pour retirer I'aiguille.

Précautions

. Les fils-guides sont susceptibles de se tordre ou de s’'emmeéler lorsque plusieurs fils sont utilisés simultanément.
Pour empécher cela, il convient d’isoler soigneusement et de marquer I'extrémité proximale des fils.

MISES EN GARDE concernant les fils-guides a ame mobile

Tandis que le fil-guide se trouve dans le vaisseau, ne pas faire progresser 'ame mobile si I'extrémité se trouve dans une
forme incurvée. Ne jamais tordre ni forcer sur 'ame car toute force excessive est susceptible de la faire pénétrer dans la
spirale qui I'entoure et d’'endommager le vaisseau.

Préparation

1. S’assurer que le produit est compatible avec les autres équipements.
Remarque : s'il est impossible de retirer le fil-guide du distributeur, séparer le redresseur du distributeur en forme
d’anneau.

2. Rincer le fil-guide a l'aide d’une solution saline héparinée normale ou d’une solution isotonique similaire en
raccordant une seringue au raccord Luer du distributeur de fil-guide.

3. Injecter de la solution saline a I'aide d’une seringue en position verticale.

Mode d'emploi

1. Insérer 'extrémité souple du fil-guide dans l'aiguille. Eviter toute manipulation trop vigoureuse du fil-guide de fagon a
éviter d'endommager le vaisseau ou le dispositif. Si un fil en « J » est utilisé, préparer I'extrémité en « J » en faisant
glisser le redresseur de J sur I'extrémité pour la redresser. Insérer délicatement I'extrémité en J a I'intérieur du
redresseur de J dans I'embase de l'aiguille.

. Faire progresser le fil-guide au travers de I'aiguille.

. Positionner le fil-guide.

. Maintenir le fil-guide en place puis retirer I'aiguille.

. Faire progresser le dispositif intravasculaire ou le cathéter sur le fil-guide.
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Fils-guides mobiles
Pour allonger la partie souple d'un fil-guide & &me mobile, retirer délicatement 'ame. Ne pas faire progresser 'ame
mobile dans le systeme vasculaire.

Mise au rebut
Apres utilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et procédures de I'établissement de ['utilisateur final
concernant les matériaux et les déchets présentant un risque biologique.

Stockage
Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit étre signalé a Argon Medical a 'adresse

quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a l'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du
patient.

[:E] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

RCSPC disponible : https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Pour obtenir une copie du résumé européen des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) de ce dispositif, veuillez consulter la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed), ou il est lié a I'UDI-DI de base https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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HU - Magyar . .
VEZETODROTOK

Rendeltetés/Cél
A vezet6drétok intravaszkularis és nem vaszkularis eszk6zok perkutan elhelyezésének megkonnyitésére javalltak
diagnosztikai és intervencios eljarasok alatt

Eszkozleiras

A vezetddrotokat ugy tervezték, hogy megkdnnyitsék a katéterek és a hiivelybevezetdk utjat az érrendszerbe Seldinger
vagy modositott Seldinger technikak hasznalataval. Ez az eszkdz rozsdamentes acélbdl késziil, és PTFE bevonattal vagy
anélkil is elérhetd. A vezetddrétok olyan orvostechnikai eszk6zokkel kompatibilisek, melyek lumenje nagyobb a cimkén
felsorolt atméréméreteknél és révidebb a cimkézett hossznal. Az orvos itéléképességét kell alkalmazni az egyéb
orvostechnikai eszkdzokkel kompatibilis megfelelé vezet6drot kivalasztasahoz.

Felhasznalasi javallatok

A vezetédrotok haszndlata angiografias beavatkozas esetén javasolt katéterek és mitéti eszkdzok bevezetéséhez és a
megfeleld helyre valé eljuttatasahoz a koszorterekben és a periférias érrendszerben. A vezetddrotok periférias
intravaszkularis és nem vaszkularis eszk6zok perkutan elhelyezésének megkonnyitésére is javalltak diagnosztikai és
intervencios eljarasok alatt. Az Argon vezet6édrétok kdzvetlen hatast jelentenek a beteg szamara, mivel lehet6vé teszik a
szivet és a kdzponti keringési rendszert célzé diagnézist vagy eljarasokat, a periférias vaszkularis vagy nem vaszkularis
eljarasokat, melyek epehdlyaggal vagy biliaris elzarédassal és perkutan drenazzsal kapcsolatosak. A vezetédrét
kivalasztasa az orvos megitélése és az elvégzendd eljaras tipusa alapjan torténik.

Idétartam:

Atmeneti, kevesebb, mint 60 perc.

Javallt felhasznalok
A termék orvosi szakemberek altali hasznalatra készlilt, és csak a technikat ismerd, megfeleld képesitéssel rendelkez6
személyek hasznalhatjak.

A hasznalat ellenjavallatai
Nem ismeretesek.

Lehetséges szovédmények/Nemkivanatos események
Lehetséges szovédményként tdbbek kdzott az alabbiak fordulhatnak el6:

. Az ér vagy érfal perforacidja

. Trombusképz6dés

. A szUras helyén kialakulé6 hematéma
o Ergércs

. Fertézés

o Erdisszekcié

Figyelmeztetések

. Az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak. Az Ujrafelhasznalast és
Ujrafeldolgozast nem értékelték, és ez az eszkdz meghibasodasahoz, ennek kévetkeztében a paciens
megbetegedéséhez, fertézéséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet. Ne hasznalja fel djra, ne regeneralja, illetve
ne sterilizalja Ujra az eszkozt.

. Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

. Ne hasznadlja, ha a csomagolas lathatéan nyitva van, vagy ha elmult a lejarati datum.

. Ne tolja el6re a drétot ellenallas esetén, amig fluoroszképidval meg nem hatarozta az ellenallas okat. Az
ellendllassal szemben alkalmazott tul nagy er6 a vezetddrot vagy a katéter karosodasat, illetve az ér perforaciojat
okozhatja.

. Ne forgassa tulzottan a vezetédrotot.

. Ne zarja be, illetve ne forgassa tul a vezet6droét disztalis hegyét, mivel az a drot szakadasahoz vezethet.

. Ne hajlitsa meg tulzottan a vezetddroétot, mivel az a drot eltdrését eredményezheti.

. A vezetddrot behelyezését a behelyezés és mozgatas alatt fluoroszkopias vagy megfelel6 képalkotd médszerrel
monitorozni kell.

. Ne huzza vissza a vezet6drétot egy tiin keresztil. Egyenesitse ki a vezetdrétot, hogy visszahuzza a tit.

Ovintézkedések
. A vezetédrotok dsszecsavarodhatnak vagy 6sszegabalyodhatnak, amikor egynél tobb drétot hasznalnak
egyidejlleg. Ha alaposan izolalja és megjeldli a drétok proximalis végét, azzal ez megel6zhetd.

A mozgathaté magos vezetédrotokkal kapcsolatos OVINTEZKEDESEK
Mikézben a vezet6drot egy érben van, ne tolja elére a mozgathatd magot, ha a csucs behajlitott allapotban van. Soha
ne csavarja vagy eréltesse a magot, mivel a tul nagy er6 azt okozhatja, hogy atszurja a tekercset, és megsérti az eret.

Elékészités

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék kompatibilis mas berendezésekkel.
Megjegyzés: Ha nem tudja kivenni a vezet6édrotot az adagolobdl, akkor vélassza el a kiegyenesitét a hurkos
adagolotol.

2. Adrétadagold Luer-csatlakozéjahoz csatlakoztatott fecskendével mossa at a vezetddrotot steril heparinos normal
sooldattal vagy azzal egyenértékii fiziolégias oldattal.
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3. Fecskendével injektaljon sooldatot fliggdleges helyzetben.

Hasznalati utasitas

1. Helyezze be a vezetddrét hajlékony végét a tiibe. Kerlilje a vezetédrét tal er6s mozgatasat, nehogy megsérdiljon az
ér vagy az eszkoz. Ha ,J” drétot haszndl, készitse el6 a ,J” hegyet a J kiegyenesitét racsusztatva a hegyre a
kiegyenesitéshez. Helyezze be dvatosan a J hegyet a J kiegyenesit6be, a ti agyaba.

. Tolja elére a vezetédrotot a tiin keresztul.

. Allitsa a vezetédrotot a kivant helyzetbe.

. Tartsa a helyén a vezet6drotot, és hiizza ki a tat.

. Tolja elére az intravaszkularis eszkodzt vagy katétert a vezetédroton.
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Mozgathat6 vezetédréotok
A mozgathaté magos vezet&drét rugalmas részének meghosszabbitasahoz évatosan hizza ki a magot. Ne tolja elére a
mozgathaté magot az éren belil.

Artalmatlanitas
Hasznalat utan az eszkdzt kezelje és artalmatlanitsa a végfelhasznald intézmény bioldgiailag veszélyes anyagokra és
hulladékokra vonatkoz6 iranyelveinek és eljarasainak megfeleléen.

Tarolas
Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandoé.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sulyos esemény kovetkezik be, amely kapcsolatba hozhaté az eszkézzel, az

eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a
felhasznald/paciens lakohelye szerinti illetékes egészségligyi hatdsagnak.

[:Li] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP elérheté: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Az eszkodz aktualis eurdpai Biztonsagossag és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasanak (SSCP) egy
példanyat az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalja meg, ahol az UDI-DI
alapadatokhoz kapcsolddik. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IT - ltaliano
FILI GUIDA

Uso previsto/Scopo
| fili guida sono intesi per facilitare il posizionamento percutaneo di dispositivi intravascolari e non vascolari nel corso di
procedure diagnostiche e interventistiche.

Descrizione del dispositivo

| fili guida sono progettati per facilitare il passaggio dei cateteri e degli introduttori a guaina nei vasi con tecnica Seldinger
o Seldinger modificata. Il dispositivo & realizzato in acciaio inossidabile ed € disponibile con o senza rivestimento in PTFE.
| fili guida sono compatibili con dispositivi medici con un lume piu grande della dimensione del diametro riportata
sull’etichetta e piu corti della lunghezza riportata sull’etichetta. Spetta al medico la scelta del filo guida appropriato,
compatibile con gli altri dispositivi medici da utilizzare.

Indicazioni per 'uso

| fili guida sono indicati per I'uso nelle procedure angiografiche per inserire e posizionare cateteri e dispositivi
interventistici all'interno dei vasi coronarici e periferici. | fili guida sono intesi inoltre per facilitare il posizionamento
percutaneo di dispositivi periferici intravascolari e non vascolari nel corso di procedure diagnostiche e interventistiche. |
fili guida Argon offrono un vantaggio indiretto per il paziente, in quanto consentono di effettuare la diagnosi o di eseguire
procedure mirate al cuore e al sistema circolatorio centrale, procedure vascolari periferiche o non vascolari correlate alla
cistifellea o ad ostruzione biliare e il drenaggio percutaneo. La scelta del filo guida & affidata al medico in base al tipo di
procedura da eseguire.

Durata:
Temporanea, meno di 60 minuti.

Utenti previsti
Il prodotto e destinato all'uso da parte di professionisti medici e deve essere utilizzato solo da personale qualificato che
abbia familiarita con la tecnica.

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni note.

Possibili complicanze/Eventi avversi

Le potenziali complicanze possono includere, tra le altre, le seguenti:
. Perforazione della parete di un vaso o di un’arteria

. Formazione di trombi
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. Ematoma nel sito di puntura

. Vasospasmo

. Infezione

. Dissezione di un vaso

Avvertenze

. Questo dispositivo & stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per un solo utilizzo. Il riutilizzo o il

ricondizionamento non sono stati valutati e possono portare a guasti che potrebbero avere come conseguenza
malattie, infezioni o altre lesioni del paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

. Prima dell'uso, ispezionare la confezione per verificarne l'integrita.
. Non utilizzare se la confezione € aperta o se € stata oltrepassata la data di scadenza.
. Non fare avanzare il filo se si incontra resistenza finché non ne sia stata individuata la causa sotto guida

fluoroscopica. L'applicazione di una forza eccessiva ove si incontri resistenza pud danneggiare il filo guida o il
catetere o provocare una perforazione vascolare.

. Non torcere eccessivamente il filo guida.

. Non incastrare o ruotare eccessivamente la punta distale del filo guida perché si potrebbe rompere il filo.

. Non piegare eccessivamente il filo guida perché si potrebbe rompere il filo.

. Monitorare il posizionamento e la manipolazione del filo guida sotto fluoroscopia o con adeguate metodiche di
imaging.

. Non ritirare un filo guida attraverso un ago. Raddrizzare il filo guida per ritirare I'ago.

Precauzioni

. L'utilizzo di piu fili contemporaneamente potrebbe determinare I'attorcigliamento o la torsione dei fili guida. Tale

evenienza puod essere evitata isolando accuratamente e contrassegnando I'estremita prossimale dei fili.

PRECAUZIONI per fili guida con anima mobile

Mentre il filo guida & all'interno del vaso, non fare avanzare I'anima mobile se la punta ha una conformazione curva. Non
torcere o forzare mai I'anima perché una forza eccessiva potrebbe determinare la penetrazione della spirale (coil) e
danneggiare il vaso.

Preparazione

1. Assicurarsi che il prodotto sia compatibile con I'altra apparecchiatura.
Nota: Nell'impossibilita di rimuovere un filo guida dal dispenser, separare il raddrizzatore dal dispenser a spirale.

2. Irrigare il filo guida con normale soluzione salina sterile eparinizzata o una soluzione isotonica simile collegando una
siringa al mandrino con attacco luer del dispenser del filo guida.

3. Iniettare soluzione salina con una siringa in posizione verticale.

Istruzioni per I'uso

1. Inserire I'estremita flessibile del filo guida nell’ago. Evitare di manipolare con troppo vigore il filo guida per non
danneggiare un vaso o il dispositivo. Se si utilizza un filo sagomato a “J”, preparare la punta a “J” facendo scorrere il
raddrizzatore a J sopra la punta per raddrizzarla. Inserire delicatamente la punta sagomata a J all'interno del
raddrizzatore a J nel mandrino dell’ago.

Fare avanzare il filo guida attraverso I'ago.

Posizionare il filo guida.

. Tenere in posizione il filo guida e ritirare I'ago.

Fare avanzare il dispositivo intravascolare o il catetere sopra il filo guida.

EENAIN

Fili guida mobili
Per allungare il segmento flessibile di un filo guida con anima mobile, ritirare delicatamente I'anima. Non fare avanzare
I'anima mobile all'interno del vaso.

Smaltimento
Dopo l'uso, trattare e smaltire in conformita alle politiche e procedure adottate dalla struttura dell’'utente finale in relazione
ai materiali e ai rifiuti a rischio biologico.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente del luogo di residenza dell'utente/paziente.

[:I;i] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP disponibile: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Per una copia della presente Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP), consultare
la banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed), dove € collegata al’UDI-DI di base.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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LT - lietuviy k.
KREIPIAMOSIOS VIELOS

Naudojimo paskirtis / tikslas
Kreipiamosios vielos skirtos palengvinti perkutaniSkai jkisti intravaskulinius ir ne kraujagyslinius prietaisus per diagnostines
ir intervencines procedras

Prietaiso apraSymas

Kreipiamuyjy viely déka kateterius arba movos jvediklius lengviau prakiSite | kraujagysle, taikydami Seldinger arba
modifikuota Seldinger metoda. Sis prietaisas pagamintas i nertidijanéiojo plieno bei gali biti padengtas arba nepadengtas
PTFE danga. Kreipiamosios vielos yra suderinamos su medicinos prietaisais, kuriy spindis didesnis nei etiketéje nurodytas
skersmuo ir trumpesnis nei nurodytas ilgis. Gydytojas turi priimti sprendimg dél tinkamos kreipiamosios vielos,
suderinamos su kitais naudotinais medicinos prietaisais, pasirinkimo.

Naudojimo indikacijos

Kreipiamujy viely paskirtis — kateteriy ir intervenciniy prietaisy jvedimas ir jy padéties nustatymas vainikinése ir
periferinése kraujagyslése per angiografijos procediras. Kreipiamosios vielos taip pat skirtos palengvinti perkutaniskai
ikisti periferinius intravaskulinius ir ne kraujagyslinius prietaisus per diagnostines ir intervencines procedaras. ,Argon“
kreipianciosios vielos yra netiesioginés naudos pacientui, nes leidzia diagnozuoti arba atlikti proceddras, nukreiptas |
Sirdies ir centring kraujotakos sistema, periferines kraujagyslines arba ne kraujagyslines procediras, susijusias su
tulzies paslés ar tulZies lataky obstrukcija ir perkutaniniu drenavimu. Kreipiamoji viela parenkama remiantis gydytojo
sprendimu, atsizvelgiant j atliekamos proceddros tipa.

Trukmé:
Trumpalaikis, maziau nei 60 minugiy.

Numatytieji naudotojai
Sis produktas skirtas naudoti medicinos specialistams, ir jj gali naudoti tik kvalifikuotas personalas, kuris i$mano
naudojimo bdda.

Naudojimo kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.

Galimos komplikacijos / Salutinis poveikis
Potencialios komplikacijos yra (sarasas nei§samus):
. Kraujagyslés arba arterijos sienelés perforacija

. Trombo susidarymas

. Ddrio vietos hematoma

. Vazospazmas

. Infekcija

. Kraujagyslés atsisluoksniavimas

Ispéjimai

. Sis prietaisas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas naudoti tik vieng kartg. Pakartotinis prietaiso naudojimas arba

apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikata, sukelti infekcijg ar
kitokj suzalojima. Prietaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
. Prie§ naudodami patikrinkite, ar nepazZeista pakuoté.
. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta, arba baigési galiojimo laikas.
Nestumkite vielos, jei jauciate pasipriesinima, kol fluoroskopija nenustatéte pasipriesinimo priezasties.
Pasipriesinimg veikiant per didele jéga galima pazeisti kreipiamajg vielg arba kateterj arba pradurti kraujagysle.

. Nesukite kreipiamosios vielos per stipriai.

. Neleiskite distaliniam kreipiamosios vielos galiukui jstrigti arba persisukti, nes $itaip gali jtrakti viela.

. Neperlenkite kreipiamosios vielos, nes ji gali perlazti.

. Kreipiamosios vielos jvedimg ir manipuliacijg procediros metu stebékite fluoroskopija arba tinkamu vaizdiniu
tyrimu.

. Neistraukite kreipiamosios vielos per adata. IStiesinkite kreipiamajg vielg, kad iStrauktuméte adata.

Atsargumo priemonés
. Kai vienu metu naudojama daugiau nei viena viela, jos gali susisukti arba susipainioti. To iSvengiama atsargiai
izoliavus ir pazyméjus proksimalinj viely galiuka.

ATSARGUMO PRIEMONES dél judamos Serdies kreipiamujy viely

Kai kreipiamoji viela yra kraujagysléje, nestumkite gilyn judamos Serdies, jei jos galiukas yra kreivinéje formoje. Niekada
nesukiokite arba nenaudokite jégos Serdies atzvilgiu, nes dél per didelés jégos Serdis gali prasiskverbti per rite ir pazeisti
kraujagysle.

ParuoSimas

1. Patikrinkite, ar gaminys tinkamas naudoti su kitais prietaisais.
Pastaba. Jei nepavyksta kreipiamosios vielos iStraukti i§ dozatoriaus, atskirkite tiesinimo jtaisg nuo Ziedinio
dozatoriaus.

2. Prijungdami Svirksta prie kreipiamosios vielos dozatoriaus ,Luer” jvorés, praplaukite kreipiamajg vielg steriliu
fiziologiniu tirpalu su heparinu arba panasiu izotoniniu tirpalu.
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3. Vertikaliai pakreiptus Svirkstu suleiskite fiziologinio tirpalo.

Naudojimo nurodymai

1. Lankstujj kreipiamosios vielos galiuka jstatykite j adatg. Stenkités per stipriai nemanipuliuoti kreipiamaja viela, kad
nepazeistuméte kraujagyslés arba prietaiso. Jei naudojama J formos viela, paruoskite J formos galiukg ant jo
uzslinkdami J tiesinimo jtaisg. Svelniai jstatykite J galiuka, esantj J tiesinimo jtaise, j adatos jvore.

. Prakiskite kreipiamajg vielg per adata.

. Nustatykite kreipiamosios vielos padét;.

. Laikykite kreipiamajg vielg vietoje ir iStraukite adata.

. |stumkite intravaskulinj prietaisg arba kateterj per kreipiamajg viela.
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Judamos kreipiamosios vielos
Norédami prailginti lankstujj judamos $erdies kreipiamosios vielos segmenta, Svelniai iStraukite Serdj. Nestumkite
judamos Serdies gilyn j kraujagysle.

Utilizavimas
Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi galutinio naudotojo jstaigos taisykliy ir biologiSkai pavojingy medziagy ir
atlieky procediry.

Laikymas
Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical*

el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos priezitros institucijai pagal naudotojo
ar paciento gyvenamajg vieta.

[:Li] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP rasite adresu https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Sio prietaiso naujausig Europos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP) rasite
Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed*), susietoje su pagrindiniu UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

LV — Latviesu val. . _
VADITAJSTIGAS

Paredzétais lietojums/mérkis
Vaditajstigas ir paredzétas, lai atvieglotu iericu intravaskularu un ar asinsvadiem nesaistitu perkutanu izvietoSanu
diagnostikas un invazivu proceddru laika.

lerices apraksts

Vaditajstigas atvieglo katetru un apvalka ievaditaju virziSanu periféro asinsvadu sistéma, izmantojot Seldingera metodi
vai modificéto Seldingera metodi. lerice ir gatavota no nerdséjosa térauda, un to var iegadaties gan ar politetrafluoretiléna
(PTFE) parklajumu, gan bez ta. Vaditajstigas ir saderigas ar tadam mediciniskdm iericém, kuru IGmens ir lielaks par
diametru, kas noradits uz etiketes, un Tsaks par noradito garumu. Ir vajadzigs arsta pienemts lémums, lai atlasitu atbilstosu
vaditajstigu, kas ir saderiga ar citdm izmantojamam mediciniskam iericém.

LietoSanas indikacijas

Vaditajstigas ir paredzéts izmantot angiogréafijas procediras katetru un invazivo ieri¢u ievadi$anai un pozicioné$anai
koronaro un periféro asinsvadu sistéma. Vaditajstigas izmanto ar, lai atvieglotu ieri¢u periféru intravaskularu un ar
asinsvadiem nesaistitu perkutanu izvieto§anu diagnostikas un invazivu procediru laika. Argon vaditajstigas sniedz
pacientam netieSu ieguvumu, atvieglojot diagnozes noteik$anu vai tadu proceddru veik$anu, kas attiecas uz sirdi un
centralo asinsrites sistému, tadu periféro asinsvadu vai ar asinsvadiem nesaistitu procediru veik§anu, kas saistitas ar
Zultspasli vai Zultscelu nosprostojumu, ka arT perkutanu drenazu. Vaditajstigas izvéle ir balstita uz arsta [émumu, ko
pienem, nemot vera veicamas proceduras tipu.

ligums:
Neilgs laiks, mazak par 60 minatém.

Paredzétie lietotaji
Izstradajumu ir paredzéts lietot tikai medicinas profesionaliem un to drikst lietot tikai kvalificéti darbinieki, kuri parzina $o
metodi.

LietoSanas kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

lespéjamas komplikacijas/nevélamas blakusparadibas
lespé&jamas komplikacijas ir $adas, bet ne tikai:

. asinsvadu vai artériju sienu pardurSana;

. trombu veidoSanas;
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. hematoma punkcijas vieta;

. vazospazmas;
. infekcija;

. asinsvada disekcija.

Bridinajumi

. Siierice ir izstradata, parbaudita un tiek raZota tikai vienreizéjai lieto$anai. Atkartota izmanto$ana vai parstrade

nav izvértéta un var izraistt ierices atteici un tai sekojo$u pacienta slimibu, infekciju vai citu savainojumu. So ierici
nedrikst izmantot atkartoti, parstradat un atkartoti sterilizét.

. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai, ja ir beidzies deriguma termins.
. Nevirziet vaditajstigu, ja ir jutama pretestiba, lidz ar rentgenoskopijas palidzibu nav noteikts pretestibas célonis.

Parmériga spéka pielietoSana, sastopoties ar pretestibu, var izraisit vaditajstigas vai katetra bojajumus vai
asinsvada pardursanu.

Vaditajstigu nedrikst parmérigi sagriezt.

Vaditajstigas distalo galu nedrikst iespiest vai parmérigi sagriezt, jo stiga var parplist.

Vaditajstigu nedrikst parmérigi saliekt, jo stiga var ieplaisat.

Vaditajstigas ievieto$ana un manipulacijas ar to ir jauzrauga, izmantojot rentgenoskopiju vai piemérotu
attélveidoSanas metodi.

. Nevelciet vaditajstigu caur adatu. Lai izvilktu adatu, iztaisnojiet vaditajstigu.

Noradijumi par piesardzibu
. Ja vienlaikus izmanto vairak par vienu vaditajstigu, tas var savities vai sapities. To var noveérst, ripigi izol€jot un
markéjot stigu proksimalo galu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI vaditajstigam ar kustigu serdi
Kameér vaditajstiga atrodas asinsvada, nevirziet kustigo serdi, ja galam ir izliekta forma. Nekada gadijuma nedrikst
sagriezt vai ar spéku virzit serdi, jo parmériga spéka pieméroSanas dé| ta var pardurt tinumu un sabojat asinsvadu.

Sagatavosana

1. Parliecinieties, vai produkts ir saderigs ar citu aprikojumu.
Piezime. Ja vaditajstigu nevar iznemt no dozatora, atdaliet taisnotaju no dozatora stipas.

2. Izskalojiet vaditajstigu ar sterilu parasto fiziologisko $kidumu, kam pievienots heparins, vai ar lidzvértigu izotonisko
$kidumu, pievienojot $lirci vaditajstigas dozatora Luera mezglam.

3. leslirciniet fiziologisko $kidumu, turot $lirci vertikala stavokir.

LietoSanas noradijumi

1. levietojiet vaditajstigas elastigo galu adata. Neveiciet parak atras vai asas kustibas ar vaditajstigu, lai nesabojatu
asinsvadu vai ierici. Ja tiek izmantota “J” tipa stiga, sagatavojiet “J” tipa galinu, uzvirzot “J” tipa taisnotaju uz galina.
Saudzigi ievietojiet “J” tipa galinu, kas atrodas “J” tipa taisnotaja, adatas pamatné.

. Virziet vaditajstigu cauri adatai.

. Novietojiet vaditajstigu.

. lzvelciet adatu, pieturot vaditajstigu.

. Virziet intravaskularo ierici vai katetru pari vaditajstigai.
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Kustigas vaditajstigas

Lai pagarinatu elastigo dalu vaditajstigai ar kustigu serdi, saudzigi izvelciet serdi. Nevirziet kustigo serdi asinsvadu
sistéma.

Iznicinasana

Péc lietoSanas rikojieties ar ierici un likvidéjiet to saskana ar galalietotaja iestades politiku un proceddram attieciba uz
biologiski bistamiem materialiem un atkritumiem.

Uzglabasana
Glabat kontroléta istabas temperatira.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits nopietns negadijums, par to ir jazino uznémumam ,Argon Medical”,

rakstot uz e-pastu: quality.regulatory@argonmedical.com, ka arT tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas
iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

[:Li] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP pieejama: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Lai iegltu &Ts ierices pasreizé&ja Eiropas DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) kopiju,
l0dzu, dodieties uz Eiropas medicinas ieri¢u datubazi (Eudamed), kur ta ir saistita ar pamata UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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NO — Norsk
LEDEVAIERE

Tiltenkt bruk/formal
Ledevaiere er tiltenkt for & forenkle den perkutane plasseringen av intravaskuleere og ikke-vaskulaere enheter under
diagnostikk- og intervensjonsprosedyrer.

Beskrivelse av enheten

Ledevaiere er utformet for & gjere det enklere for katetre og hylseinnferere & passere i vaskulaturen ved bruk av Seldinger-
eller modifisert Seldinger-teknikk. Enheten er laget av rustfritt stal og er tilgjengelig med eller uten PTFE-belegg.
Ledevaierne er kompatible med medisinske enheter med lumen som er sterre enn diameterstarrelsen angitt pa etiketten
og kortere enn lengden pa etiketten. Legen ma bruke skjenn for & velge den egnede ledevaieren som er kompatibel med
andre medisinske enheter som skal brukes.

Indikasjoner for bruk

Ledevaiere er indisert for bruk i angiografiprosedyrer for & fgre inn og posisjonere katetre og inngrepsinstrumenter i den
koronare og perifere vaskulaturen. Ledevaiere er ogsa tiltenkt for & forenkle den perkutane plasseringen av perifere
intravaskulzere og ikke-vaskulaere enheter under diagnostikk- og intervensjonsprosedyrer. Argon ledevaiere gir en
indirekte fordel for pasienten ved & muliggjgre diagnostisering eller prosedyrer rettet mot hjertet og det sentrale
sirkulasjonssystemet, de perifere vaskuleere eller ikke-vaskulaere prosedyrene forbundet med galleblzere- eller
gallegangsobstruksjon og perkutan drenering. Valg av ledevaier er basert pa legens skjgnn ut fra hvilken type prosedyre
som utfgres.

Varighet:
Forbigaende, mindre enn 60 minutter.

Tiltenkte brukere
Produktet er tiltenkt for bruk av medisinsk fagpersonell og skal kun brukes av kvalifisert personell som er kjent med
teknikken.

Kontraindikasjoner for bruk
Det er ikke pavist kontraindikasjoner.

Mulige komplikasjoner / uheldige hendelser
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

. Perforering av kar eller arterievegg
. Dannelse av trombus

. Hematom pa punksjonsstedet

. Vasospasme

. Infeksjon

Kardisseksjon

Advarsler

. Denne enheten er kun utformet, testet og produsert til engangsbruk. Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt
evaluert og kan fare til svikt og etterfalgende sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Denne enheten
skal ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

. Kontroller at pakningen er hel far bruk.
. Skal ikke brukes hvis pakningen ser ut til & veere apen eller hvis utlepsdatoen er utlgpt.
. Ikke avanser ledevaieren dersom det merkes motstand, fer arsaken til motstanden er fastslatt ved hjelp av

fluoroskopi. For stor kraft mot motstand kan skade ledevaieren eller kateteret, eller kan perforere kar.

. Ikke vri ledevaieren for mye.

. Ikke fang eller overroter den distale spissen pa ledevaieren, det kan fere til sprekker i vaieren.

. Ikke bay ledevaieren for mye, det kan fere til brudd i vaieren.

. Ledevaierplassering skal overvakes under plassering og manipulering ved bruk av fluoroskopi eller egnet
avbildningsmetode.

. Ikke trekk tilbake en ledevaier gjennom en kanyle. Rett ut ledevaieren for & trekke tilbake nalen.

Forholdsregler
. Vridning eller fastvikling av ledevaiere kan forekomme nar mer enn én ledevaier brukes samtidig. Dette kan
forhindres ved a forsiktig isolere og merke den proksimale enden av vaierne.

FORSIKTIGHETSREGLER for ledevaiere med bevegelig kjerne
Mens ledevaieren er inne i et kar, ma den bevegelige kjernen ikke avanseres hvis spissen er i en krum profil. Ikke bruk
makt eller vri pa vaieren. Overdreven kraft kan fgre til at vaieren trenger gjennom coilen og skader karet.

Klargjering

1. Se til at produktet er kompatibelt med annet utstyr.
Merk: Hvis det ikke er mulig & fierne ledevaieren fra dispenseren, separer utretteren fra banddispenseren.

2. Skyll ledevaieren med steril heparinisert normal saltlgsning eller lignende isotonlgsning ved & koble en sproyte til
luerkoblingen pa ledevaierdispenseren.

3. Injiser saltvannslgsning med sprayten i en vertikal posisjon.
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Bruksanvisning

1. Far den fleksible enden av ledesonden inn i nalen. Unngéa overdreven kraftig manipulering av ledevaieren for a
forhindre skade pa karet eller enheten. Hvis det brukes en "J"-vaier, klargjer "J"-spissen ved a la J-utretteren gli over
spissen for a rette den ut. Sett J-spissen inne i J-utretteren forsiktig inn i nalkoblingen.

. Forinn ledevaieren gjennom nalen.

. Posisjoner ledevaieren.

. Hold ledevaieren pa plass, og trekk tilbake nalen.

. Avanser den intravaskulzere enheten eller kateteret over ledevaieren.

abhwN

Bevegelige ledevaiere
For & forlenge det fleksible segmentet til en ledevaier med bevegelig kjerne trekkes kjernen forsiktig tilbake. lkke
avanser den bevegelige kjernen inne i vaskulaturen.

Avfallshandtering
Etter bruk skal enheten handteres og kastes i samsvar med sluttbrukerfasilitetens retningslinjer og prosedyrer for biologisk
farlige materialer og avfall.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten oppstar, skal hendelsen rapporteres til Argon
Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til den kompetente helsemyndigheten der brukeren/pasienten
bor.

I:Ii] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP tilgjengelig: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
For en kopi av det gjeldende europeiske sammendraget for sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne
enheten kan du ga til den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed), der den er knyttet til
grunnleggende UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NL - Nederlands
VOERDRADEN

Beoogd gebruik / doel
Voerdraden zijn bedoeld om percutane plaatsing van intravasculaire en niet-vasculaire instrumenten tijdens diagnostische
en interventionele procedures te vereenvoudigen

Beschrijving van het hulpmiddel

Voerdraden zijn ontworpen om de doorgang van katheters en inbrenghulzen in de vasculatuur te vereenvoudigen door
middel van Seldinger- of Modified Seldinger-technieken. Het instrument is vervaardigd met roestvrij staal en beschikbaar
met of zonder PTFE-coating. De voerdraden zijn compatibel met medische hulpmiddelen met een lumen dat groter is dan
de op het etiket vermelde diameter en korter dan de op het etiket vermelde lengte. Het oordeel van de arts is vereist om
de juiste voerdraad te selecteren die compatibel is met andere te gebruiken medische hulpmiddelen.

Indicaties voor gebruik

Voerdraden zijn geindiceerd voor gebruik bij angiografische procedures om katheters en interventionele instrumenten in
de coronaire en perifere vasculatuur in te brengen en te positioneren. Voerdraden zijn tevens bedoeld om percutane
plaatsing van perifere intravasculaire en niet-vasculaire instrumenten tijdens diagnostische en interventionele
procedures te vereenvoudigen. De voerdraden van Argon bieden een indirect voordeel voor de patiént door diagnose of
procedures gericht op het hart en de centrale bloedsomloop, de perifere vaten of niet-vasculaire procedures met
betrekking tot galblaas- of galwegobstructie en percutane drainage mogelijk te maken. De keuze van de voerdraad is
gebaseerd op het oordeel van de arts op basis van het type procedure dat wordt uitgevoerd.

Duur:
Kortstondig, minder dan 60 minuten.

Beoogde gebruikers
Het product is bedoeld voor gebruik door medische professionals en mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd
personeel dat vertrouwd is met de techniek.

Contra-indicaties voor gebruik
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Mogelijke complicaties/bijwerkingen
Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot de volgende:

. Perforatie van de wand van bloedvat of slagader
. Trombusvorming

. Hematoom op de plaats van de punctie

. Vasculair spasme

. Infectie
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. Dissectie van bloedvaten

Waarschuwingen

. Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik. Hergebruik of opwerking is
niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij
de patiént. Dit instrument niet hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor hernieuwd gebruik.

. Controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

. Niet gebruiken als de verpakking geopend lijkt te zijn of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

. Voer de draad niet op tegen weerstand in totdat de oorzaak van de weerstand door middel van fluoroscopie is

vastgesteld. Te veel kracht tegen weerstand in kan leiden tot beschadiging van de voerdraad of katheter, of tot

perforatie van het bloedvat.

Laat geen overmatige torsie in de voerdraad ontstaan.

Sluit de distale tip van de voerdraad niet in en draai deze niet te ver door, omdat dit kan leiden tot draadbreuk.

Buig de voerdraad niet overmatig, omdat dit kan resulteren in draadbreuk.

De plaatsing van de voerdraad moet tijdens de plaatsing en manipulatie worden gecontroleerd met behulp van

fluoroscopie of een geschikte beeldvormingsmethode.

. Trek een voerdraad niet terug door een naald. Maak de voerdraad recht om de naald terug te trekken.

Voorzorgsmaatregelen

. Verdraaiing of verstrengeling van de voerdraden kan zich voordoen wanneer meer dan één draad tegelijk wordt
gebruikt. Dit kan worden voorkomen door het proximale uiteinde van de draden zorgvuldig te isoleren en te
markeren.

VOORZORGSMAATREGELEN voor voerdraden met beweegbare kern

Als de voerdraad zich in een bloedvat bevindt, mag de beweegbare kern niet worden opgevoerd indien de tip in een

gebogen vorm staat. Verdraai of forceer de kern nooit, omdat overmatige kracht ertoe kan leiden dat de kern de spoel

penetreert en het bloedvat beschadigt.

Voorbereiding

1. Controleer of het product compatibel is met andere apparatuur.
Opmerking: Als u de voerdraad niet uit de dispenser kunt verwijderen, moet u de rechtmaker van de
hoepeldispenser scheiden.

2. Spoel de voerdraad met steriele gehepariniseerde normale zoutoplossing of een vergelijkbare isotone oplossing door
een spuit aan te sluiten op de luer-naaf van de voerdraaddispenser.

3. Injecteer zoutoplossing met de spuit in een verticale positie.

Gebruiksaanwijzing

1. Steek het flexibele uiteinde van de voerdraad in de naald. Vermijd te heftige manipulatie van de voerdraad om
beschadiging van het bloedvat of het instrument te voorkomen. Indien een "J"-draad wordt gebruikt, bereidt u de "J"-
tip voor door de J-rechtmaker over de tip te schuiven om deze recht te trekken. Steek de J-tip binnenin de J-
rechtmaker voorzichtig in de naaldnaaf.

. Voer de voerdraad op door de naald.

Plaats de voerdraad.

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

. Voer het intravasculaire apparaat of de katheter op over de voerdraad.
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Beweegbare voerdraden
Om het flexibele segment van een voerdraad met beweegbare kern te verlengen, trekt u de kern voorzichtig terug. Voer
een voerdraad met beweegbare kern niet op in de vasculatuur.

Afvoer
Na gebruik dient u het instrument te hanteren en af te voeren in overeenstemming met het beleid en de procedures van
het ziekenhuis van de eindgebruiker met betrekking tot biologisch gevaarlijke materialen en afval.

Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet het voorval worden
gemeld bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit
waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

[E https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP beschikbaar op: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Ga voor een exemplaar van de huidige Europese samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) van dit hulpmiddel naar de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed), waar
het gekoppeld is aan de basis UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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PL - Polski
PROWADNIKI

Przeznaczenie i cel stosowania
Prowadniki sg przeznaczone do ufatwiania przezskérnego umieszczania wyrobéw wewnatrznaczyniowych i
nienaczyniowych podczas zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.

Opis wyrobu

Prowadniki zaprojektowane sg do utatwienia przeprowadzenia introduktoréw cewnikéw i ostonek do uktadu naczyniowego
z zastosowaniem techniki Seldingera lub zmodyfikowanej techniki Seldingera. Wyréb wykonany jest ze stali nierdzewnej
i jest dostepny w wariancie z powtokg PTFE lub bez niej. Prowadniki te sg kompatybilne z wyrobami medycznymi o swietle
wigkszym niz $rednica podana na etykiecie i krotszymi niz dlugos¢ podana na etykiecie. Wybdr odpowiedniego
prowadnika kompatybilnego z innymi wyrobami medycznymi wymaga osadu lekarza.

Wskazania do uzycia

Prowadniki wskazane sg do uzytku w trakcie zabiegéw angiograficznych, do wprowadzania i umieszczania cewnikow i
wyroboéw interwencyjnych w naczyniach wiencowych i obwodowych. Prowadniki sg rowniez przeznaczone do utatwiania
przezskoérnego umieszczania obwodowych wyroboéw wewnatrznaczyniowych i nienaczyniowych podczas zabiegow
diagnostycznych i interwencyjnych. Prowadniki Argon stanowig posrednig korzys¢ dla pacjenta, umozliwiajac
diagnostyke lub zabiegi ukierunkowane na serce i osrodkowy uktad krgzenia, naczynia obwodowe lub zabiegi
nienaczyniowe zwigzane z niedroznoscig pgcherzyka zétciowego lub drég zoétciowych i drenazem przezskérnym. Wybor
prowadnika opiera sie na ocenie lekarza na podstawie rodzaju wykonywanego zabiegu.

Czas trwania:

Krotkotrwate stosowanie, ponizej 60 minut.

Docelowi uzytkownicy:

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny i moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany
personel zaznajomiony z tg technika.

Przeciwwskazania do uzycia
Brak znanych przeciwwskazan.

Potencjalne powiktania/zdarzenia niepozadane
Potencjalne powiktania obejmujg migdzy innymi:

. Perforacjg naczynia lub $ciany tetnicy
. Powstanie zakrzepu

. Powstanie krwiaka w miejscu wktucia
. Skurcz naczyn krwiono$nych

. Zakazenie

. Rozwarstwienie naczynia

Ostrzezenia

. Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i wyprodukowane wytgcznie z przeznaczeniem do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byly badane. Takie postepowanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekcji i innych urazéw u pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminaciji, ani nie sterylizowa¢ urzadzenia ponownie.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.
. Zabrania si¢ uzywania, jezeli opakowanie jest otwarte oraz po terminie waznosci.
. Nie przesuwa¢ prowadnika w przypadku napotkania oporu do czasu ustalenia przyczyny oporu z zastosowaniem

fluoroskopii. Uzycie zbyt duzej sity w przypadku napotkanego oporu moze spowodowac¢ uszkodzenie prowadnika
lub cewnika badz tez doprowadzi¢ do perforacji naczynia.

. Nie obracaé nadmiernie prowadnika.

. Nie klinowac¢ ani nie obraca¢ nadmiernie dystalnej koncéwki prowadnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
pekniecia.

. Nie zgina¢ nadmiernie prowadnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do ztamania prowadnika.

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

. Nie wycofywa¢ prowadnika przez igte. Wyprostowa¢ prowadnik w celu wycofania igty.

Srodki ostroznosci
. W przypadku jednoczesnego uzycia wiekszej liczby prowadnikéw moze doj$¢ do splatania lub skrecenia. Mozna
unikna¢ takiej sytuacji poprzez ostrozne wyizolowanie prowadnikéw i oznaczenie ich proksymalnych koncéw.

SRODKI OSTROZNOSCI dotyczace prowadnikéw o ruchomym rdzeniu

Gdy prowadnik pozostaje w naczyniu, nie nalezy wysuwac¢ ruchomego rdzenia o zagigtej koncéwce. Rdzenia nigdy nie
nalezy skreca¢ ani dziata¢ na niego z nadmierng sita, poniewaz nadmierny nacisk moze spowodowaé penetracje zwoju i
uszkodzenie naczynia.

Przygotowanie

1. Upewni¢ sig, czy produkt jest zgodny z innymi urzgdzeniami.
Uwaga: jezeli nie mozna usung¢ prowadnika z dozownika, nalezy oddzieli¢ prostownik od dozownika spiralnego.
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2. Przeptuka¢ prowadnik sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem
izotonicznym, podtaczajac strzykawke do ztgcza typu luer dozownika prowadnika.
3. Roztwdr soli fizjologicznej wstrzykiwaé w pozycji pionowe;j.

Sposoéb uzycia

1. Wprowadzi¢ elastyczng koricéwke prowadnika do igly. Podczas manewrowania prowadnikiem unika¢ zbyt
energicznych ruchdw, aby zapobiec uszkodzeniu naczynia lub urzadzenia. W przypadku uzycia prowadnika ,J”
nalezy odpowiednio przygotowac¢ koncoéwke ,J”, przesuwajgc po niej prostownik J. Koncoéwke ,J” wewnatrz
prostownika J nalezy delikatnie wiozy¢ do trzonu igty.

. Wsung¢ prowadnik przez igte.

. Umiejscowi¢ prowadnik.

. Unieruchomi¢ prowadnik i wycofa¢ igte.

Przesuwa¢ do przodu urzgdzenie wewnatrznaczyniowe lub cewnik nad prowadnikiem.
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Ruchome prowadnice
W celu przedtuzenia elastycznego segmentu ruchomego rdzenia prowadnika nalezy delikatnie wycofa¢ igte. Nie
wprowadzaé ruchomego rdzenia do naczyn.

Utylizacja
Po uzyciu nalezy traktowac i utylizowa¢ zgodnie z zasadami i procedurami dotyczacymi odpadéw i materiatow
stwarzajgcych zagrozenie biologiczne obowigzujacymi w placéwce uzytkownika koricowego.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosi¢

firmie Argon Medical, piszac na adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds.
zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

I:Ii] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP jest dostepne pod adresem: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Kopie aktualnego Europejskiego podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego
urzadzenia mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie jest

ona powigzana z podstawowym kodem UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PT - Portugués
FIOS-GUIA

Utilizagao/finalidade prevista
Os fios-guia estdo indicados para facilitar a colocagdo percutdnea de dispositivos intravasculares e nédo vasculares
durante procedimentos de diagndstico e de intervengao.

Descrigao do dispositivo

Os fios-guias foram concebidos para facilitar a passagem de cateteres e introdutores de bainha na vasculatura, utilizando
a técnica de Seldinger ou a técnica de Seldinger modificada. O dispositivo é fabricado em ago inoxidavel e esta disponivel
com ou sem revestimento de PTFE. Os fios-guia sdo compativeis com dispositivos médicos com um limen maior do que
o tamanho do diametro listado na etiqueta e mais curto do que o comprimento etiquetado. E necessaria uma avaliagao
do médico para selecionar o fio-guia adequado compativel com outros dispositivos médicos a utilizar.

Indicagées de utilizagao

Os fios-guia destinam-se a ser utilizados em procedimentos de angiografia para introduzir e posicionar cateteres e
dispositivos intervencionais na vasculatura coronaria e periférica. Os fios-guia estdo também indicados para facilitar a
colocagéo percutanea de dispositivos intravasculares e nao vasculares periféricos durante procedimentos de
diagndstico e de intervengao. Os fios-guia Argon apresentam um beneficio indireto para o doente, permitindo
diagndsticos ou procedimentos direcionados ao coragdo e ao sistema circulatorio central, procedimentos vasculares ou
ndo vasculares periféricos relacionados com a vesicula biliar ou obstrugéo biliar e drenagem percutanea. A selegédo do
fio-guia baseia-se na avaliagdo do médico com base no tipo de procedimento que esteja a ser realizado.

Duragao:
De curta duragéo, inferior a 60 minutos.

Utilizadores previstos

O produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e devera ser utilizado exclusivamente por profissionais
qualificados que estejam familiarizados com a respetiva técnica.
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Contraindicagées de utilizagao
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

Possiveis complicagdes/Acontecimentos adversos
As potenciais complica¢des incluem, entre outras, as seguintes:

. Perfuragdo de um vaso ou da parede arterial
. Formagéo de trombos

. Hematoma no local de pungéo

. Vasoespasmo

. Infecdo

. Dissecgao vascular

Adverténcias

. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo ou reprocessamento
nao foram avaliados e poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente patologia, infecdo e/ou leséo
do paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou se o prazo de validade tiver expirado.

. Caso sinta resisténcia, ndo avance o fio-guia até determinar a causa da mesma através de fluoroscopia. A
aplicagao de forga excessiva contra a resisténcia pode causar danos no fio-guia ou no cateter ou a perfuragéo de
um vaso.

. N3o torga excessivamente o fio-guia.

. Na&o deixe prender nem rode excessivamente a ponta distal do fio-guia, pois tal pode resultar em quebra do fio.

. Nao dobre excessivamente o fio-guia, pois tal pode resultar em quebra do fio.

. A colocagao e manipulagdo do fio-guia devem ser monitorizadas utilizando fluoroscopia ou um método de
imagiologia adequado.

. N&o remova um fio-guia através de uma agulha. Endireite o fio-guia para retirar a agulha.
Precaucoes
. Pode ocorrer a torgdo ou o emaranhamento dos fios-guia quando se utilizam diversos fios-guia em simultaneo.

Isto pode ser evitado isolando e marcando cuidadosamente a extremidade proximal dos fios.

PRECAUGOES para fios-guia de nticleo mével

Enquanto o fio-guia estiver inserido num vaso, ndo faga avangar o nucleo mével se a ponta tiver uma forma curvada.
Nunca torga nem force o nucleo, pois a forga excessiva pode fazer com que o mesmo penetre na espiral e lesione o
vaso.

Preparacgao

1. Certifique-se de que o produto é compativel com o restante equipamento.
Nota: caso néo seja possivel remover o fio-guia do dispensador, separe o retificador do dispensador em anel.

2. Irrigue o fio-guia com soro fisioldgico normal ou uma solugéo isotdnica similar, encaixando uma seringa no conector
Luer do dispensador do fio-guia.

3. Injete soro fisiolégico com a seringa, numa posigao vertical.

Instrucées de utilizagcao

Insira a extremidade flexivel do fio-guia na agulha. Evite a manipulagéo excessivamente vigorosa do fio-guia, de
modo a prevenir lesdes em vasos ou danos no dispositivo. Se utilizar um fio em "J", prepare a ponta em "J" fazendo
deslizar o retificador em J sobre a ponta, para a endireitar. Insira cuidadosamente a ponta em J dentro do retificador
em J no conector da agulha.

Faga avangar o fio-guia através da agulha.

Posicione o fio-guia.

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

Faca avangar o dispositivo intravascular ou cateter sobre o fio-guia.
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Fios-guia moéveis
Para alongar o segmento flexivel de um fio-guia de nucleo mével, retire cuidadosamente o nucleo. Nao faga avangar o
nucleo moével dentro da vasculatura.

Eliminagao
Apos a utilizagdo, manuseie e elimine o dispositivo de acordo com as politicas e os procedimentos da instituicéo relativos
a residuos e materiais de risco bioldgico.

Conservagao
Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente devera ser
comunicado a Argon Medical através do enderego de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de salide competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.

E]:i:l https://www.argonmedical.com/resources/product-information

RSDC disponivel: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
27 / 32



Para obter uma cdépia do atual Resumo Europeu de Seguranca e Desempenho Clinico (RSDC) deste
dispositivo, consulte a base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), onde esta
associado ao UDI-DI basico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SK — SLOVENCINA .
VODIACE DROTY

Uréené pouzitie/Ucel
Vodiace droty su uréené na ulahcenie perkutdnneho umiestnenia intravaskularnych a nevaskularnych pomécok pocas
diagnostickych a intervenénych postupov

Opis pomocky

Vodiace dréty su navrhnuté tak, aby ufah€ovali prechod katétrov a zavadzacov puzdra do ciev pouzitim Seldingerovej
alebo modifikovanej Seldingerovej techniky. Pomécka je vyrobena z nehrdzavejlcej ocele aje k dispozicii s PTFE
povlakom alebo bez neho. Vodiace dréty su kompatibilné so zdravotnickymi poméckami s limenom vacsim ako je priemer
uvedeny na $titku a krat$imi ako je oznagena dizka. Pri vybere vhodného vodiaceho drétu kompatibilného s inymi
zdravotnickymi pomdckami, ktoré sa maju pouzit, rozhoduje posudenie lekara.

Pokyny na pouzitie

Vodiace droty su uréené na pouzitie pri angiografickych postupoch na zavedenie a umiestnenie katétrov a interven¢énych
pomadcok do koronarnych a periférnych ciev. Vodiace droty su uréené aj na ufahcéenie perkutanneho umiestnenia
intravaskularnych pomécok do periférnych ciev alebo do nevaskularnych struktur pocas diagnostickych a intervencnych
postupov. Vodiace dréty Argon predstavuju nepriamy prinos pre pacienta tym, Ze umozriuju diagnostiku alebo postupy
zamerané na srdce a centralny obehovy systém, periférne vaskularne alebo nevaskularne postupy suvisiace

s obstrukciou ZI¢nika alebo ZI€ovych ciest a perkutannou drenazou. Vyber vodiaceho drétu je zaloZzeny na Usudku
lekara, v zavislosti od typu vykonavaného postupu.

Trvanie:
Kratkodobé, menej ako 60 minut.

Uréeni pouzivatelia
Produkt je uréeny na pouzitie zdravotnikmi a smie ho pouzivat iba kvalifikovany personal, ktory je oboznameny s
prislusnymi postupmi.

Kontraindikacie na pouzitie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

Mozné komplikacie/Neziaduce udalosti
Medzi potencialne komplikacie moézu okrem iného patrit:

. Perforacia cievy alebo steny artérie
. Vytvorenie trombu

. Hematém v mieste vpichu

. Vazospazmus

. Infekcia

. Disekcia cievy

Upozornenia

. Tato pomécka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie alebo
repasovanie sa neposudzovalo a méze viest k zlyhaniu pomdcky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo
k inému zraneniu. Pomdcka sa nesmie pouzivat opakovane, renovovat' ani opakovane sterilizovat'.

. Pred pouzitim skontrolujte, i nie je obal poruseny.

. Nepouzivajte, ak sa zda, Ze je balenie otvorené alebo ak uz uplynul datum exspiracie.

Ak pocitite odpor, drot dalej neposuvaijte, kym pricinu odporu nezistite pouzitim skiaskopie. Nadmerna sila

vyvinuta na potlaenie odporu méze spdsobit poskodenie vodiaceho drotu, katétra alebo perforaciu cievy.

Vodiaci drét nadmerne nekrutte.

Nezachytavaijte ani prili§ neotacajte distalny koniec vodiaceho drétu, mohlo by to spdsobit’ jeho pretrhnutie.

Vodiaci drét nadmerne neohybajte, mohlo by to spdsobit jeho zlomenie.

Vodiaci drét treba po¢as umiestriovania a manipulacie s nim monitorovat pomocou skiaskopie alebo inej vhodnej

zobrazovacej metddy.

. Vodiaci drét nevytahujte cez ihlu. Aby ste mohli ihlu vytiahnut, vodiaci drét narovnajte.

Preventivne opatrenia
. Pri si€asnom pouziti viac ako jedného drétu moze dojst k ich skrateniu alebo zamotaniu. Tomu sa déa predist’
starostlivou izolaciou a ozna¢enim proximalneho konca drotov.

OCHRANNE OPATRENIA pre vodiace dréty s pohyblivym jadrom

Pokial je vodiaci drét v cieve, neposuvajte pohyblivé jadro, kym je hrot drétu ohnuty. Jadrom nikdy neotacajte ani nari
netlacte, pretoZze nadmerna sila mdze sposobit penetraciu cievky a posSkodenie cievy.
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Priprava

1. Uistite sa, Ze vyrobok je kompatibilny s ostatnym prislusenstvom.
Poznamka: Ak vodiaci drét nemozete vybrat zo zasobnika, oddelte narovnavac od cievky v zasobniku.

2. Preplachnite vodiaci drét steriinym heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo podobnym izotonickym roztokom
tak, ze pripojite striekacky ku koncovke typu Luer na zasobniku vodiaceho drétu.

3. Fyziologicky roztok vstreknite so striekackou vo vertikalnej polohe.

Navod na pouzitie

1. Vsurite ohybny koniec vodiaceho drétu do ihly. Vyhnite sa energickej manipulacii s vodiacim drotom, aby ste zabranili
poskodeniu cievy alebo pomdcky. Ak sa pouziva drét v tvare ,J“ pripravte hrot ,J“ nasunutim narovnavacéa J na hrot,
aby sa hrot narovnal. Hrot v tvare J opatrne vsurite do narovnavaca J na koncovke ihly.

. Vsurite vodiaci drét tak, aby presiel ihlou.

. Umiestnite vodiaci drét do Zelanej polohy.

. Vodiaci drét pridrzte na mieste a vytiahnite ihlu.

. Zavedte intravaskularnu pomocku alebo katéter cez vodiaci drét.
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Pohyblivé vodiace dréty
Ak chcete predizZit ohybny segment vodiaceho drétu s pohyblivym jadrom, jadro opatrne vytiahnite. Pohyblivé jadro
neposuvajte v ramci ciev.

Likvidacia
S pomobckou sa musi manipulovat a musi sa likvidovat v sulade s predpismi na likvidaciu a zaobchadzanie
s nebezpecnym biologickym materialom a odpadom platnymi na pracoviskach kone¢nych pouzivatelov.

Skladovanie
Skladuijte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto pomackou, je potrebné ju nahlasit spoloénosti Argon
Medical na e-mailovu adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu organu v krajine,
kde sidli pouzivatel/pacient.

[:E] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP je k dispozicii na: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Képiu aktualneho eurépskeho sthrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) tejto pomécky najdete v eurdpskej databaze zdravotnickych
pomécok (Eudamed), kde sa nari odkazuje zo zakladného UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SL - Slovenséina
ZICNA VODILA

Predvidena uporaba/namen
Zi¢na vodila so namenjena za lazjo perkutano namestitev intravaskularnih in nevaskularnih pripomockov med
diagnosti¢nimi in intervencijski postopki.

Opis pripomocka

Ziéna vodila so zasnovana za lazji prehod katetrov in cevnih uvajalnikov v oZilie z uporabo Seldingerjevih ali modificiranih
Seldingerjevih tehnik. Pripomodgek je izdelan iz nerjavedega jekla in je na voljo s premazom PTFE ali brez. Zi¢na vodila
so zdruZljiva z vsemi medicinskimi pripomocki s svetilno, vecjo od velikosti premera, navedenega na etiketi in krajso od
oznacene dolzine. Izbor ustreznega Zi¢nega vodila, ki se bo uporabljal z drugimi zdruZzljivimi medicinskimi pripomocki, se
izvede po presoji zdravnika.

Indikacije za uporabo

Ziéna vodila so namenjena za uporabo pri angiografskem postopku za vstavljanje in nameséanje katetrov in
intervencijskih pripomogkov znotraj koronarnega in perifernega oZilja. Zi¢na vodila so namenjena tudi za laZjo perkutano
namestitev perifernih intravaskularnih in nevaskularmih pripomockov med diagnostiénimi in intervencijski postopki. Ziéna
vodila Argon predstavljajo neposredno korist za pacienta, saj omogoc¢ajo diagnosticiranje in izvedbo posegov na srcu ter
centralnem zivénem sistemu, periferne vaskularne in nevaskularne posege, povezane z Zol¢nikom ali Zoléno obstrukcijo
ter perkutano drenazo. Izbira zicnega vodila temelji na presoji zdravnika glede na vrsto izvedenega posega.

Trajanje:
Prehodno, manj kot 60 minut.

Predvideni uporabniki

Izdelek je predviden za uporabo s strani zdravstvenih strokovnjak, uporabljati pa ga smejo samo kvalificirane osebe, ki
dobro poznajo to tehniko.

Kontraindikacije za uporabo

Znanih ni nobenih kontraindikacij.
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Mogoci zapleti/nezeleni ucinki
Mozni zapleti vklju€ujejo, vendar niso omejeni na naslednje:

. perforacija Zile ali arterijske stene

. pojav strdkov

. hematom na mestu vboda

. vazospazem

. okuzba

. disekcija zile

Opozorila

. Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkuSen in izdelan samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali predelava

nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih
poskodb. Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ga ne obdelujte in ne sterilizirajte.
. Pred uporabo se prepricajte, da je embalaza nepoSkodovana.
. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza videti odprta ali je potekel rok uporabe.
Vodila ne vstavljajte v smeri upora, dokler vzrok le-tega ni ugotovljen s fluoroskopijo. Prekomerna sila proti uporu
lahko povzro&i poskodbe Zi¢nega vodila, katetra ali perforacijo Zile.
Zi¢nega vodila ne prekomerno zvijati.
Distalne konice Zi¢nega vodila ne zatikati in ne obracati prevec¢, saj lahko pride do pretrganja Zice.
Zi¢nega vodila ne upogibajte preves, saj se lahko zlomi.
Namestitev Zi€nega vodila je treba med names¢anjem in uporabo spremljati s fluoroskopsko ali ustrezno slikovno
metodo.
. Ziénega vodila ne vlecite skozi iglo. Poravnajte Ziéno vodilo, da izvlegete iglo.

Previdnostni ukrepi
. Ob hkratni uporabi vecjega Stevila Zi¢ni vodil lahko pride do zvijanja ali zapletanja le-teh. To lahko prepregite tako,
da previdno izolirate in oznadite proksimalni konec Zi¢nih vodil.

OPOZORILA za zi¢na vodila z gibljivo sredico
Ko je zi¢no vodilo v Zili, je potiskati gibljive konice naprej, ¢e je konica upognjena. Sredico nikoli ne zvijati ali vstavljati na
silo, saj lahko prekomerna sila povzro¢i, da prebode tulec in poSkoduje Zilo.

Priprava

1. Prepricajte se, ali je pripomocek zdruzljiv z drugo opremo.
Opomba: Ce Zi¢nega vodila Zice ne morete odstraniti iz dozirnika, logite ravnalnik od dozirnika obrogkov.

2. Ziéno vodilo sperite s sterilno heparinizirano fizioloko raztopino ali podobno izotoniéno raztopino tako, da prikljugite
brizgo na luerjev nastavek podajalnika Zi¢nega vodila.

3. Vbrizgajte fizioloSko raztopino z brizgo v navpi¢nem polozaju.

Navodila za uporabo

1. Viglo vstavite gibljiv konec Zi¢nega vodila. Izogibajte se pretirano mo&nemu ravnanju z Ziénim vodilom, da ne
poskoduijete Zile ali pripomocka. Ce uporabljate "J"-Zico, pripravite "J"-konico tako, da J-ravnalnik potisnete preko
konice, da jo poravnate. J-konico v J-ravnalniku nezno vstavite v pesto igle.

. Potisnite Zi¢no vodilo skozi iglo.

. Namestite Zi¢no vodilo.

. Zadrzite Zi¢no vodilo na mestu in izvlecite iglo.

. Intravaskularni pripomocek ali kateter vstavite prek Zi¢nega vodila.

abswnN

Gibljiva zicna vodila
Za podalj$anje gibljivega segmenta Zi¢nega vodila z gibljivo sredico slednjo nezno izvlecite. Gibljive sredice ne
pomikajte znotraj ozilja.

Odstranjevanje
Po uporabi s pripomockom ravnajte in ga odstranite v skladu s pravili in postopki ustanove konénega uporabnika v zvezi
z biolosko nevarnimi materiali in odpadki.

Shranjevanje
Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride do resnega incidenta, povezanega s tem pripomo¢kom, je treba o dogodku obvestiti druzbo Argon

Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojni zdravstveni organ v kraju stalnega prebivalis¢a
uporabnika/pacienta.

[:[i] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP na voljo na: https://www.argonmedical.com/resources/product-information
Kopijo trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klinicnem delovanju (SSCP) tega pripomocka
najdete v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed), ki je povezana z osnovnim

UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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TR - Tiirkge
KILAVUZ TELLER

Kullanim Amaci
Kilavuz teller, teshis ve girisim prosedirleri sirasinda intravaskiler ve vaskiler olmayan cihazlarin perkiitan yolla
yerlestiriimesini kolaylastirmak igin tasarlanmistir.

Cihaz Aciklamasi

Kilavuz teller, Seldinger veya Modifiye Seldinger tekniklerini kullanarak kateterlerin ve introdiiser kiliflarin damar sistemine
gegcisini kolaylastirmak icin tasarlanmistir. Cihaz paslanmaz celikten yapilmistir ve PTFE kaplamali veya kaplamasiz
olarak mevcuttur. Bu kilavuz teller, etikette belirtilen ¢ap boyutundan daha blyiik ve etikette belirtilen uzunluktan daha
kisa bir [imene sahip tibbi cihazlarla uyumludur. Kullanilacak diger tibbi cihazlarla uyumlu uygun kilavuz teli segmek igin
hekim karari gerekir.

Kullanim Endikasyonlari

Kilavuz teller, koroner ve periferik damar sistemi igine kateterleri ve girisimsel cihazlar yerlestirmek ve konumlandirmak
icin anjiyografik prosedirde kullanim igin endikedir. Ayrica kilavuz teller, teshis ve girisim proseddrleri sirasinda periferik
intravaskdiler ve vaskiiler olmayan cihazlarin perkitan yolla yerlestirimesini kolaylastirmak igin tasarlanmistir. Argon
kilavuz teller, kalp ve merkezi dolagim sistemi, periferik vaskdler veya safra kesesi veya safra tikanikli§i ve perkitan
drenaj ile ilgili vaskuler olmayan proseddrleri hedefleyen teshis veya prosedirleri mimkin kilarak hastaya dolayli bir
fayda saglar. Kilavuz tel segimi, gergeklestirilen proseddrin tiriine bagl olarak doktor kararina gére yapilir.

Siire:
Gegici, 60 dakikadan az.

Hedef Kullanicilar
Uriin, tip uzmanlari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis olup yalnizca bu teknigi bilen kalifiye personel tarafindan
kullaniimahdir.

Kullanim Kontrendikasyonlari
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Olasi Komplikasyonlar/Advers Olaylar
Olasi komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak tizere asagidakileri igerir:

. Damar veya atardamar duvarinin perforasyonu

. Tromboz olusumu

. Pikiur bélgesinde hematom

. Vazospazm

. Enfeksiyon

. Damarda pargalanma

Uyarilar

. Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis, test edilmis ve Uretilmistir. Yeniden kullanim veya yeniden isleme

tabi tutma uygulamalar degerlendiriimemistir; bu tiir uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun sonucunda
hastada hastaliga, enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden igleme tabi
tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

. Kullanmadan 6nce ambalajin sadlam oldugunu kontrol edin.
. Paket agilmigsa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.
. Bir direngle karsilasildiginda direncin sebebi floroskopi ile belirlenene kadar teli dirence karsi ilerletmeyin. Dirence

karsi asiri glic uygulama, kilavuz tel veya kateterde hasara veya damar perforasyonuna yol agabilir.

. Kilavuz teli asiri sekilde sikmayin.

. Kilavuz telin distal ucunu zorlamayin veya asiri ddndirmeyin, bu telin kopmasina neden olabilir.

. Kilavuz teli asir derecede bikmeyin, telin kirllmasina neden olabilir.

. Kilavuz tel yerlesimi, yerlestirme ve hareket ettirme sirasinda floroskopik veya uygun géruntileme yéntemi
kullanilarak izlenmelidir.

. Kilavuz teli bir igne lizerinden geri gekmeyin. igneyi geri gekmek igin kilavuz teli diizlestirin.

Onlemler

. Ayni anda birden fazla tel kullanildiginda kilavuz tellerde biikiilme veya dolasma meydana gelebilir. Bu durum,

tellerin proksimal ucunu dikkatlice izole ederek ve isaretleyerek 6nlenebilir.

Hareketli Govdeli Kilavuz Teller igin UYARILAR
Kilavuz tel bir damarin igindeyken, ug kavisli bir sekildeyse hareketli gdvdeyi ilerletmeyin. Gévdeyi asla biikmeyin veya
zorlamayin ¢linkl asir gu¢ bobinin igine girmesine ve damara zarar vermesine neden olabilir.

Hazirhk

1. Urliniin diger ekipmanla uyumlu oldugundan emin olun.
Not: Kilavuz teli dagiticidan gikaramiyorsaniz, diizlestiriciyi dairesel dagiticidan ayirin.

2. Kilavuz tel dagiticisinin luer gébegine bir siringa baglayarak kilavuz teli steril heparinize normal salin veya benzer bir
izotonik sollisyonla yikayin.
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3. Siringa dikey bir konumdayken salin enjekte edin.

Kullanim Talimatlarn

1. Kilavuz telin esnek ucunu igneye yerlestirin. Damarin veya cihazin hasar gérmesini 6nlemek igin kilavuz teli agir
kuvvetli hareket ettirmekten kaginin. "J" tipi tel kullaniliyorsa, diizlestirmek igin J-Diizlestiriciyi ug (zerinde kaydirarak
"J" ucunu hazirlayin. J-Diizlestiricinin igindeki J-ucunu yavasca igne gobegine yerlestirin.

. Kilavuz teli igne boyunca ilerletin.

. Kilavuz teli yerlestirin.

. Kilavuz teli yerinde tutun ve igneyi geri gekin.

. Intravaskiiler cihazi veya kateteri kilavuz tel {izerinden ilerletin.
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Hareketli Kilavuz Teller
Hareketli gdvdeli bir kilavuz telin esnek bolimini uzatmak igin gévdeyi yavasga geri ¢ekin. Hareketli gévdeyi damar
sistemi iginde ilerletmeyin.

imha etme
Kullanimdan sonra, biyolojik tehlike iceren malzemeler ve atiklarla ilgili nihai kullanici olan tesisin politika ve proseddrlerine
uygun olarak tasiyin ve atin.

Saklama
Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon
Medical'e ve ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kuruluguna bildirilmelidir.

[:Li] https://www.argonmedical.com/resources/product-information

SSCP bilgilerinin temin edilebilecegi adres: https://www.argonmedical.com/resources/product-
information
Cihazin giincel Avrupa Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) bir kopyasini temin etmek igin,
lutfen temel UDI-DI numarasi ile baglantili oldugu Avrupa tibbi cihazlar veri tabanina (Eudamed) gidin.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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