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Needle

Indications for Use:
These needles are used for the percutaneous introduction of guidewires.

Device Description:
Introducer Needles are composed of two components: a stainless steel cannula with an over molded hub. The
introducer needle provides an access path into the vasculature.

Contraindications:
Use of the needle is contraindicated if the patient has a known or suspected obstruction in the vessel.

Potential Complications:

The potential complications related to the use of the needle include, but are not limited to the following: Air
embolism, device dislodgement, needle cannula breakage, hematoma, hemothorax, pneumothorax, thrombosis,
trauma to vessels, sepsis.

Precautions:
Store in a dry, dark, cool place. Do not use if package is open or damaged. Inspect all components prior to
use.

USA CAUTION

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

Cautions:

. This procedure should only be performed by professionals thoroughly trained in this procedure.

. If resistance is met when advancing or withdrawing the guidewire through the needle, determine the
cause by fluoroscopy and correct before continuing with the procedure.

. Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter specified on the package label.

. Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

. Insertion into artery may cause excessive bleeding and/or other complications.

Warnings:

. Do not alter this device in any way.

. Do not use alcohol, acetone or solutions containing these agents. These solutions may affect the
properties of the plastic components resulting in degradation of the device.

. Do not reuse this device. Reuse will result in increased biocontamination risk for the patient resulting
in infection or pyrogenic response.

. Do not withdraw guidewire through metal needles; guidewire may shear or unravel.

. Do not resterilize.

USE STERILE TECHNIQUE. A suggested procedure:

1 Peel open package and place contents on sterile field.

2. Prep skin and drape in area of anticipated puncture site as desired.
3. Insert appropriate size Needle into vessel — observe for flash back.
4. Follow standard hospital practice for placement of guidewire.

Needle Disposal: The needle should be disposed of in accordance with policies and procedures for
contaminated sharps disposal. Single use only.
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Indikationer for anvendelse:
Disse nale anvendes til perkutan indfaring af ledetrade.

Beskrivelse af anordningen:
Introducernéle bestér af to komponenter: en kanyle af rustfrit stdl med en overformet muffe. Introducerndlen
giver en adgangsbane ind i vaskulaturen.

Kontraindikationer:
Brug af nélen er kontraindiceret, hvis patienten har en kendt eller formodet obstruktion i karret.

Mulige komplikationer:

Mulige komplikationer forbundet med anvendelse af nélen omfatter, men er ikke begranset til falgende:
luftemboli, lgsrivelse af anordningen, sdeleggelse af ndlekanylen, hematom, hemothorax, pneumothorax,
trombose, kartraume, sepsis.

Sikkerhedsforanstaltninger:
Opbevares tort, markt og keligt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget. Kontrollér alle
komponenter inden brugen.

BEM/ZERKNING VEDR. USA
Ifglge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning kun szlges af eller p& ordination af en lege.

Forholdsregler:

. Denne procedure ma kun udfares af sundhedspersonale med grundig svelse i denne procedure.

. Hvis der megdes modstand ved fremferingen eller tilbagetraekningen af ledetraden gennem nélen, skal
arsagen fastslés gennem fluoroskopi og afhjeelpes, for proceduren fortsattes.

. Forssg ikke at anvende en ledetrdd storre end den maks. diameter, der er angivet pd
emballageetiketten.

. De enkelte patienters anatomi og leegens teknik kan kraeve proceduremassige variationer.

. Indfering i en arterie kan forarsage kraftig blgdning og/eller andre komplikationer.

Advarsler:

. Denne anordning mé ikke andres pd nogen méade.

. Brug ikke alkohol, acetone eller oplasninger, som indeholder disse stoffer. Sddanne oplgsninger kan
pévirke plastkomponenternes egenskaber og medfere nedbrydning af anordningen.

. Anordningen mé ikke genanvendes. Genanvendelse medfarer gget risiko for biologisk kontaminering
af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til falge.

. Traek ikke ledetraden tilbage gennem metalndle. Ledetraden kan blive klippet over eller traevle op.

. Ma ikke resteriliseres.

BRUG STERIL TEKNIK. Foreslaet fremgangsmade:

1 Abn emballagen, og anbring indholdet pa det sterile omréde.

2. Klarger huden og afdakningsomradet for det tilsigtede punktursted efter gnske.
3. Indfar en nal af passende starrelse i karret — hold gje med tilbageslag.

4 Falg hospitalets standardpraksis for anbringelse af en ledetréd.

Bortskaffelse af nélen: Nalen skal bortskaffes i henhold til politikken og procedureme for bortskaffelse af
kontamineret néleaffald. Kun til engangsbrug.
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Naald

Gebruiksindicaties:
Deze naalden worden gebruikt voor de percutane inbrenging van voerdraden.

Beschrijving hulpmiddel:
De introducernaalden bestaan uit twee componenten: een roestvrijstalen canule met een gegoten hub. Met de
introducernaald hebt u toegang tot het vaatstelsel.

Contra-indicaties:
Het gebruik van de naald is gecontra-indiceerd als de patiént een bekende of vermoede obstructie in het
bloedvat heeft.

Mogelijke complicaties:

De mogelijke complicaties met betrekking tot het gebruik van de naald omvatten, maar zijn niet beperkt tot het
volgende: luchtembolie, losraken van het hulpmiddel, breken van de naaldcanule, hematoom, hemothorax,
pneumothorax, trombose, vaattrauma, sepsis.

Voorzorgsmaatregelen:
Op een droge, donkere, koele plaats bewaren. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
V66r gebruik alle onderdelen inspecteren.

WAARSCHUWING VS
De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe door of op
voorschrift van een arts.

Let op:

. Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door deskundigen die een adequate training hebben
gehad voor het uitvoeren van deze procedure.

. Als u weerstand voelt bij het opvoeren of terugtrekken van de voerdraad door de naald, gebruikt u
fluoroscopie om de oorzaak vast te stellen en corrigeert u het probleem voordat u doorgaat met de
procedure.

. Gebruik geen voerdraad met een grotere maximale diameter dan de maat die op het verpakkingslabel
staat aangegeven.

. Door de anatomie van elke patiént en de techniek van de arts kan het noodzakelijk zijn van de
procedure af te wijken.

. Inbrenging in de slagader kan een overmatige bloeding en/of andere complicaties veroorzaken.

Waarschuwingen:
. U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.

. Gebruik geen alcohol, aceton of oplossingen die deze middelen bevatten. Deze oplossingen tasten
mogelijk de eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt
beinvloed.

. U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische
verontreiniging bij de patiént, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.

. U mag de voerdraad niet door een metalen naald terugtrekken. De voerdraad kan ingesneden raken of
kan rafelen.

. U mag dit product niet opnieuw steriliseren.
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GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK. Voorstel voor een procedure:

1 Trek de verpakking open en plaats de inhoud op het steriele veld.

2 Bereid de huid voor en dek het gebied van de voorgenomen punctieplaats naar wens af.
3. Breng een geschikte naald aan in het bloedvat; let op terugslag.

4 Volg de standaard ziekenhuismethode voor de plaatsing van voerdraden op.

Naald weggooien: gooi de naald weg volgens de beleidsregels en procedures inzake verontreinigd scherp
afval. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
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Aiguille

Indications d’emploi
Ces aiguilles sont utilisées pour I’introduction percutanée de fils-guides.

Description du dispositif :
Les aiguilles introductrices comprennent deux composants : une canule en acier inoxydable et un capuchon
surmoulé. L aiguille introductrice permet d’accéder au systeme vasculaire.

Contre-indications
Lutilisation de I"aiguille est contre-indiquée chez les patients présentant une obstruction connue ou présumée
dans le vaisseau.

Risques de complications

Les complications potentielles liées & I'utilisation de I’aiguille incluent notamment: embolie gazeuse,
délogement du dispositif, rupture de la canule de I’aiguille, hématome, hémothorax, pneumothorax,
thrombose, traumatisme vasculaire, septicémie.

Précautions
Conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommagé.
Inspecter tous les composants avant utilisation.

MISE EN GARDE DESTINEE AUX ETATS-UNIS
Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par des médecins ou sur
prescription de ces derniers.

Mises en garde

. Seuls les professionnels compétents et dliment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés a
la réaliser.

. Si de la résistance se fait sentir lors de la progression ou du retrait du fil-guide a travers I"aiguille,
déterminer la cause de celle-ci par radioscopie et y remédier avant de poursuivre.

. Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diametre dépasse le diamétre maximal indiqué sur
I’étiquette de I’emballage.

. Les procédures peuvent varier en fonction de I"anatomie de chaque patient et de la technique utilisée
par les médecins.

. Une insertion dans une artére peut provoquer un saignement excessif et/ou d’autres complications.

Avertissements

. Ne pas modifier ce dispositif de quelque maniére que ce soit.

. Ne pas utiliser d’alcool, d’acétone ni de solutions qui contiennent ces agents. Ces solutions peuvent
modifier les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.

. Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient, ce
qui peut entrainer une infection ou une réaction pyrogénique.

. Ne pas retirer le fil-guide a Iaide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.

. Ne pas restériliser.

APPLIQUER UNE TECHNIQUE DE STERILISATION. Voici une procédure recommandée :

1 Ouvrir I’emballage et placer le contenu sur un champ stérile.

2. Préparer la peau et couvrir la zone du site de ponction prévue comme il se doit.

3. Insérer I"aiguille ayant la taille appropriée dans le vaisseau. Observer le retour du sang.

4. Se conformer a la pratique standard de I’h6pital en matiere de positionnement de fil-guide.

Elimination de I'aiguille : I"aiguille doit étre éliminée conformément aux politiques et procédures relatives a
I’élimination des objets tranchants contaminés. A usage unique.
LAB-299-00, Rev. C
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Kaniile

Anwendungsgebiete:
Diese Kantilen sind zur VVerwendung bei der perkutanen Einfiihrung von Fiihrungsdréhten vorgesehen.

Produktbeschreibung:
Die Einfiihrnadeln bestehen aus zwei Komponenten: einer Edelstahlkaniile mit einem umspritzten Mittelteil.
Die Einfiihrnadel bietet einen Zugangsweg in das GefaRsystem.

Gegenanzeigen:
Die Verwendung der Kaniile ist nicht angezeigt, wenn der Patient unter einer bekannten oder vermuteten Obstruktion
des Gefaes leidet.

Maogliche Komplikationen:
Mogliche Komplikationen bei Verwendung der Kaniile sind u.a.: Luftembolie, Dislokation des Produkts,
Bruch der Kaniile, Himatom, Hamothorax, Pneumothorax, Thrombose, Gefatrauma, Sepsis.

Vorsichtshinweise:
Trocken, dunkel und kihl lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Alle
Bestandeteile vor der Verwendung kontrollieren.

VORSICHTSHINWEIS FUR USA
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf &rztliche
Anordnung hin verkauft werden.

Vorsicht:

. Dieses Verfahren darf nur von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden, das entsprechend
intensiv geschult wurde.

. Wird beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Fihrungsdrahts durch die Kanile ein Widerstand

wahrgenommen, ist die Ursache mittels Durchleuchtung festzustellen und zu beseitigen, ehe der
Vorgang fortgesetzt wird.

. Nicht versuchen, einen Fiihrungsdraht zu verwenden, der einen groReren als den auf dem Etikett der
Verpackung angegebenen Durchmesser hat.

. Die anatomischen Gegebenheiten des Patienten und die Technik des Arztes erfordern evtl. eine
Anderung im Vorgehen.

. Die Einfihrung in eine Arterie kann zu einer UberméaBig starken Blutung und/oder anderen

Komplikationen fiihren.

Warnhinweise:

. Dieses Produkt in keiner Weise verandern.

. Alkohol, Aceton oder L6sungen, die diese Substanzen enthalten, dirfen nicht verwendet werden.
Solche Losungen konnen die Eigenschaften der Kunststoffbestandteile schadigen, so dass die Qualitat
des Produkts herabgesetzt wird.

. Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung filhrt zu einem erhohten
Kontaminationsrisiko fiir den Patienten mit anschlieBender Infektion bzw. Fieberreaktion.

. Den Fihrungsdraht nicht durch Metallkantilen zuriickziehen; der Draht kann abscheren oder sich
auftrennen.

. Nicht erneut sterilisieren.
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STERILE TECHNIK ANWENDEN. Empfohlenes Vorgehen:

1 Verpackung aufziehen und Inhalt auf eine sterile Arbeitsflache legen.

2 Haut vorbereiten und den Bereich der vorgesehenen Punktion abdecken.

3. Kantile passender GréRe in das GeféR einfiihren — Blutrlickfluss beachten.

4 Die Standardpraxis der Einrichtung zur Platzierung von Fithrungsdrahten befolgen.

Entsorgung der Kaniile: Die Kantile ist gemaR den Regeln und Verfahrensweisen fiir kontaminierte
spitze/scharfe Gegenstande zu entsorgen. Nur fiir die Einmalverwendung.

LAB-299-00, Rev. C
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Beldva

Evdsileig ypiong:
Avtég ot BeLOVEG YPNOLLOTOLOVVTOL YiaL T SISEPUIKT) EIGAYMYT 0dNYDV GUPUATMV.

Meprypogii TG GVGKEVYG:
Ot Beroveg elcaymyéa amoterodviat omd dvo tuipata, Miadl o kdvovia and avoleidwto xdivBa kot pio
mpooapmpévn Thipvn. H Bedova eicayoyia mapéyet 030 TPOSTELAONG OTO CYYEWKO GOCTNOL.

Avtevdeigeg:
H yprion g Perdvag avievdeikvutat edv o acbeviig £xet yvooth 1 mbavoroyodpevn andepaén ayyeiov.

MOavég emumhokég:

Ot mbavég enmhokég mov oyetiCovran pe ™ ypnon g Perovag mephapPavovy, petadd drrov, Tig e&ig:
epPodr] omd oépa, eKTOMION TG GLoKELNG, PREN TG Kavovrag g Peldvag, apdtopa, apobdpoka,
mvevpovoddpaka, Opoufocn, Tpavpotiopd ayyeiov, onyayio.

Mpoguragers:
Duldooete oe ENPO, OKOTEWO, dpocepd HEPOG. Mn ypnotponoeite edv n cvokevaoio éxet avolytel 1 €xet
vrootei {nud. Embeopiiote dha ta eEapmpata mpwv amd m xpnon.

YIOAEIZH MPOXOXHX I'lA TIX H.IL.A.
H op 1 vopoBsesia Tov H.ILA. PETEL TNV TAOMNGN GVTIS TIIG GUGKEVHG POVOV 0mTé 1aTpd 1)
KaTOm EVTOA|G 1aTpod.

Yrodeiewg mpocoyiig:

. Avtf} 1 enépPaon mpénel va ektedeital povo amd emayyelpatie APTIO EKTOSEVHEVOVG GE VT T
Sradkaoio.

. Edv cuvavticete avtictaon katd v mpodnon 1 v amécvpon 1oL 031yod cOPUATOS SIHUECOV TG

Berdvag, mpoodiopiote v i pe xprion aktwookomnong kat dopddote To TPOPANp TPV
ovveyioete v enépPoon).

. Mnv enyelpnoete vo xpnolpononioeTe £va 0dNy0 ovppa 1 S1GpeTpog Tov omoiov vmepPaivel
HEYLOTN EMTPETOUEVT SIGUETPO TTOV TPOSSLOPILETaL TNV ETIKETA TG GLOKELAGIOG.

. Avédoya pe v avatopic tov kKdbe acBevolis Kot ™V TEXVIKY TOV 1WTPOD, EVBEXETOAL VOL ATOLTOVVTOL
Toparrayég oy enEpPaon.

. H eloayoyn oe apmpio propei va tpokadrécet viepforikn apoppayio /o dAleg emmlokéc.

Mposidomonioeig:

. Mnv tpontontoteite avTiv T GLGKELT pE KavEVAY TPOTTO.

. Mn ypnowponoweite ahkoorn, oketdvn 1 Seddpata mOL TEPEXOLY OVTEG TIG OVoieg. AvLTd To

Stokdpote propel vo eTNPedoovY TIG BIOTNTEG TOV TAACTIKOV £EPTNUATOV KOl VoL TPOKAAEGOVV
VtoPaduion TV LVAKGOV KOTACKEVHG TG GUOKELNG.

. Mnv enavoypnowonoteite avtiv m ovokevn. H emavaypnoipomoinon Oa éxel wg amotéleopo
avénpévo kivduvo Proroyieig poivveng yue tov acbevi, 1 omoia Ba odnynoer oe Aoiuwén 1
TUPETOYOVO avTidpaon.

. Mnv anocipete 10 010 cOppa Slopécov petallikdv Belovav, kabbg vdpyet kivdvvog Sidtunong
1 ektoMENG 0L 03Ny GOPHATOS.
. MnV ENAVOMOGTEPOVETE.
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XPHXIH AZHIITHX TEXNIKHE. IIpotewopevn dadikacio:

1
2.

3.

Avoi&te ™) cvokevacia kot TonoOETOTE TO TEPIEYOUEVO GE UMOCTEIPOUEVO TESTO.

Ipoetowdote 10 déppo ko tomofemote 006vio oy meployy Omov mpdkerron va yivel 1
TOPAKEVTNGT, AVAAOYOL HE TIG AVAYKEG.

Ewoaydyete oto ayyeio o Perdva katddiniov peyéBovg — mapampioTe Yo ToyOV ETGTPOPH
aipotog.

AKOAOVONGTE TV TUTTIKY TPAKTIKY) TOV VOGOKOLEIOL 1ol TV TOT0HETHON TOL 03NYOV GUPLATOG.

Améppryn Berovag: H Behova mpEmet va amoppintetor cOUPOVA [E TIG TOATIKEG Kat TG Slodikaoieg
amoPPUYNG HOAVGHEVOV aypunpdV avTikeévov. Ia pia povo yprion.

LAB-299-00, Rev. C
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Felhasznalasi javallatok:
Ezek a tiik vezetddrotok perkutan bevezetésére szolgalnak.

Az eszkoz leirasa:
A bevezetétiik két alkotoelembdl allnak: egy rozsdamentes acél kaniilbol és egy raontott csatlakozokonuszbol.
A bevezet6tii hozzaférési utvonalat biztosit az érrendszerhez.

Ellenjavallatok:
A tii alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnek ismert vagy gyanitott elzarodéasa van az érben.

Lehetséges szovodmények:
A tii alkalmazasahoz kapcsolodo lehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok: légembolia, az eszkéz
elmozdulasa, a tii kaniiljének eltorése, vérdmleny, hemotorax, pneumotorax, trombozis, érsériilés, szepszis.

Ovintézkedések:
Szaraz, s6tét, hiivos helyen tartando. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt. Felhasznalas el6tt
vizsgaljon meg minden alkot6elemet.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: FIGYELEM:
A szovetségi torvények (USA) értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Figyelem:

. o Ezt az eljérast kizarélag az eljarasban alaposan képzett szakemberek végezhetik el.

. Ha a vezet6drot tiin keresztiil torténd eloretolasa vagy visszahtzasa soran ellenéllast tapasztal,
fluoroszkopiaval hatdrozza meg annak okat, és sziintesse meg, miel6tt az eljarast folytatna.

. Ne kisérelje meg a csomagolas cimkéjén meghatarozott maximalis atmérénél nagyobb vezetédrot
hasznélatét.

. A beteg egyéni anatémidja és az orvos technikéja az eljaras modositasat tehetik sziikségessé.

. Az artériaba tortén6 bevezetés fokozott vérzést, illetve egyéb szovédményeket okozhat.

Figyelmeztetések:

. Az eszkdz barmilyen médositasa tilos.

. Ne hasznéljon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalmazzak.
Ezek az oldatok befolyasolhatjak a miianyag alkotoelemek tulajdonsagait, ami az eszkdz mindségének
romlaséhoz vezet.

. Az eszkdz Gjrafelhasznélésa tilos. Az Ujrafelhasznalés a beteg biolégiai kontaminécidjanak nagyobb
kockézatéval jar, amely fertozést vagy lazreakciot eredményez.

. Ne huzza vissza a vezetddrotot fémtiin keresztiil, mert a vezetddrot elnyirodhat vagy szétbomolhat.

. Tilos Ujrasterilizalni.

ALKALMAZZON STERIL TECHNIKAT. A javasolt eljarés:

Nyissa ki a csomagolast, és tegye annak tartalmat steril teriletre.

Készitse el6 a bort, és tetszés szerinti modszerrel izolalja a tervezett vénapunkcio teriiletét.
Vezessen be megfelelé méretii tiit az érbe; figyelje meg a visszaaramlast.

A vezetddrot elhelyezéséhez kdvesse a szabvanyos korhazi gyakorlatot.

PwN e

A tii artalmatlanitasa: A tiit a szennyezett éles eszkozok artalmatlanitasara vonatkozo iranyelvek és eljarasok
szerint kell artalmatlanitani. Kizarélag egyszer hasznélatos.

LAB-299-00, Rev. C
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Ago

Indicazioni per I'uso:
Questi aghi vengono usati per Iintroduzione percutanea di fili guida.

Descrizione del dispositivo:
Gli aghi introduttori sono costituiti da due componenti: una cannula in acciaio inossidabile su un raccordo
modellato. L’ago introduttore fornisce un percorso di accesso nel sistema vascolare.

Controindicazioni:
L’uso dell’ago & controindicato se il paziente presenta un’ostruzione vascolare nota o sospetta.

Complicazioni potenziali:

Le complicazioni potenziali correlate all’uso dell’ago includono, in modo non limitativo, quanto segue:
embolia gassosa, spostamento del dispositivo, rottura della cannula dell’ago, ematoma, emotorace,
pneumotorace, trombosi, trauma ai vasi, sepsi.

Precauzioni:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. Non usare se la confezione e aperta o
danneggiata. Prima dell’uso controllare tutti i componenti.

PRECAUZIONE PER GLI STATI UNITI
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione
medica.

Attenzione:

. Questa procedura deve essere eseguita esclusivamente da professionisti che abbiano ricevuto una
formazione adeguata.

. Qualora si incontri resistenza durante I"avanzamento o la retrazione del filo guida attraverso I’ago,
determinarne la causa in fluoroscopia e correggere il problema prima di proseguire con la procedura.

. Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore al diametro massimo specificato sull’etichetta
della confezione.

. L’anatomia individuale del paziente e la tecnica del medico possono richiedere variazioni alla
procedura.

. L’introduzione nell’arteria pud causare sanguinamento eccessivo e/o altre complicazioni.

Avvertenze:

. Non alterare questo dispositivo in alcun modo.

. Non usare alcool, acetone o soluzioni che contengono tali agenti. Tali soluzioni possono influire sulle
proprieta dei componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.

. Non riutilizzare il dispositivo. 1l riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica
per il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.

. Non retrarre il filo guida attraverso aghi in metallo, onde evitare lacerazioni o lo srotolamento dello
stesso.

. Non risterilizzare.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE. Procedura consigliata:

1 Aprire la confezione e posizionare il contenuto sul campo sterile.

2. Preparare la cute e posizionare teli sterili attorno al sito previsto per la puntura.

3. Inserire nel vaso un ago di dimensioni appropriate. Osservare che non si verifichino flash-back.
4. Per il posizionamento del filo guida attenersi alla pratica ospedaliera standard.

Eliminazione dell’ago: eliminare I’ago in conformita con le prassi e procedure vigenti per I’eliminazione di
oggetti acuminati contaminati. Esclusivamente monouso.
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Bruksindikasjoner:
Disse nalene brukes til perkutan innfering av ledevaiere.

Beskrivelse av enheten:
Innfaringsnalene bestdr av to deler: en kanyle i rustfritt stdl med en formet hylse. Innfaringsnalen oppretter
tilgang til blodkar.

Kontraindikasjoner:
Bruk av ndlen er kontraindisert hvis pasienten har en kjent eller mistenkt obstruksjon i blodkaret.

Potensielle komplikasjoner:

De potensielle komplikasjonene som gjelder bruk av ndlen omfatter, men er ikke begrenset til, falgende:
luftemboli, forskyvning av enheten, brudd pé kanylen, hematom, hemotoraks, pneumotoraks, trombose, skade
pé blodkar, sepsis.

Forholdsregler:
Oppbevares p et tart, markt og kjolig sted. Mé ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet. Inspiser alle
komponentene far bruk.

USA FORSIKTIG
Amerikansk federal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra eller p& ordre fra en lege.

Forsiktig:

. Denne prosedyren ma kun utferes av helsepersonell som har fétt grundig opplering i denne
prosedyren.

. Hvis man mater motstand ndr man ferer frem eller trekker tilbake ledevaieren gjennom nalen, ma
arsaken finnes ved fluoroskopi og korrigeres far man fortsetter med prosedyren.

. Forspk ikke & bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt p& pakningen.

. Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve avvik i prosedyren.

. Innsetting i arterien kan fare til betydelig bladning og/eller andre komplikasjoner.

Advarsler:

. Denne enheten ma ikke endres pa noen méte.

. Bruk ikke alkohol, aceton eller lgsninger som inneholder disse stoffene. Disse lgsningene kan pavirke
egenskapene til plastkomponentene og fare til nedbrytning av enheten.

. Denne enheten mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi gkt biokontamineringsrisiko for pasienten som
kan fare til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.

. Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallnéler, ledevaieren kan kuttes eller rakne.

. M4 ikke steriliseres pé& nytt.

BRUK STERIL TEKNIKK. En foreslatt prosedyre:

1 Apne pakningen og plasser innholdet pa et sterilt omréde.

2. Klargjer huden og draper i omrédet for planlagt punksjon.

3. Sett inn en nél av egnet starrelse i blodkaret — se etter eventuelt tilbakeslag.
4 Folg standard sykehuspraksis for plassering av ledevaieren.

Avfallsbehandling av nalen: Nélen mé& kastes i overensstemmelse med retningslinjer og prosedyrer for
forurensede nélespisser. Kun til engangsbruk.
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Agulha

Indicacdes de utilizagao:
Estas agulhas séo utilizadas para a introdugdo percutanea de fios-guia.

Descricdo do dispositivo:
As agulhas do introdutor séo constituidas por dois componentes: uma canula em ago inoxidavel com um
conector demasiado moldado. A agulha do introdutor fornece um caminho de acesso para os vasos.

Contra-indicagdes:
A utilizagdo da agulha est4 contra-indicada se o doente tiver uma obstrugdo conhecida ou uma suspeita de
obstrug&o no vaso.

Potenciais complicacdes:
As potenciais complicacdes relacionadas com a utilizagdo da agulha incluem, entre outras: embolia gasosa,
deslocamento do dispositivo, ruptura da canula de agulha, hematoma, hemotérax, pneumotérax, trombose,
trauma dos vasos, sepsia.

Precaucdes:
Guarde num local seco, escuro e fresco. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Inspeccione
todos 0s componentes antes de os utilizar.

PRECAUGAO PARA OS EUA
A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Cuidados a ter:

. Este procedimento s6 deve ser realizado por profissionais com a devida formac&o.

. Se o utilizador sentir resisténcia ao avancar ou retirar o fio-guia através da agulha, determine a causa
por fluoroscopia e corrija-a antes de continuar o procedimento.

. Né&o tente utilizar um fio-guia com um didmetro méximo superior ao especificado no rétulo da
embalagem.

. A anatomia individual do doente e a técnica utilizada pelo médico poderdo exigir variacdes no
procedimento.

. A introduc&o na artéria pode provocar hemorragia excessiva e/ou outras complicages.

Adverténcias:

. N&o modifique este dispositivo de forma alguma.

. Néo utilize alcool, acetona ou solugdes que contenham estes agentes. Essas solugdes podem afectar as
propriedades dos componentes de plastico resultando na degradacéo do dispositivo.

. Néo reutilize este dispositivo. A reutilizacédo resultard num maior risco de biocontaminacéo para o
doente resultando em infecgéo ou resposta pirogénica.

. Néo retire o fio-guia através de agulhas metélicas; o fio-guia poder4 fracturar-se ou desfazer-se.

. Nao reesterilize.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERILIZADA. Uma sugestdo de procedimento:

1 Abra a embalagem e coloque o contetido no campo esterilizado.

2. Prepare a pele e cologue um pano cirlirgico na area prevista para a puncao venosa, conforme
pretendido.

3. Introduza a agulha de calibre apropriado no vaso — verifique se hé retorno do fluxo sanguineo.

4. Siga a prética hospitalar padréo para a colocacéo do fio-guia.

Eliminacdo da agulha: A agulha deve ser eliminada de acordo com politicas e procedimentos para a
eliminagéo de objectos cortantes contaminados. Uma (nica utilizag&o.
LAB-299-00, Rev. C
14



GALT

Aguja

Indicaciones de uso:
Estas agujas se utilizan para la introduccién percuténea de alambres guia.

Descripcion del dispositivo:
Las agujas introductoras estdn compuestas de dos piezas: una cénula de acero inoxidable y un conector
sobremoldeado. La aguja introductora proporciona una ruta de acceso hacia la vasculatura.

Contraindicaciones:
El uso de la aguja est4 contraindicado en pacientes con obstruccién conocida o presunta del vaso sanguineo.

Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones en relacién con el uso de la aguja incluyen, entre otras, las siguientes: embolia
gaseosa, desplazamiento del dispositivo, rotura de la canula de la aguja, hematoma, hemotérax, neumotérax,
trombosis, traumatismo de los vasos sanguineos y septicemia.

Precauciones:
Guardar en un lugar seco, oscuro y frio. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Inspeccionar todos los
componentes con anterioridad a su uso.

AVISO PARAEE. UU.:
Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o a una orden
facultativa.

Avisos:

. Este procedimiento Ginicamente deben llevarlo a cabo profesionales con la debida formacién en dicho
procedimiento.

. Si al avanzar o extraer el alambre gufa a través de la aguja se encontrara algin tipo de resistencia,
determine la causa mediante radioscopia y corrijala antes de continuar con el procedimiento.

. No intente utilizar un alambre gufa con un didmetro mayor del especificado en la etiqueta del envase.

. Las caracteristicas anatémicas propias del paciente y la técnica del especialista pueden hacer
necesarias ciertas variaciones operativas.

. La insercion en la arteria puede provocar una hemorragia excesiva u otras complicaciones.

Advertencias:

. No alterar el dispositivo de ninguna forma.

. No utilizar alcohol, acetona o soluciones que contengan dichos agentes. Estas soluciones pueden
afectar a las propiedades de los componentes plasticos, lo que darfa como resultado la degradacién del
dispositivo.

. No reutilizar el dispositivo. Su reutilizacion aumentar4 el riesgo de biocontaminacién para el paciente,
lo que puede dar lugar a una infeccién o a una respuesta pirégena.

. No retirar el alambre guia a través de agujas metélicas; el alambre guia podria cortarse o desenrollarse.

. No reesterilizar.

USAR UNA TECNICA ESTERIL. Se sugiere el siguiente procedimiento:

1 Abra el envase y coloque el contenido sobre el campo estéril.

2. Prepare la piel y coloque pafios quirtirgicos en la zona prevista para la puncién, segun se desee.
3. Inserte la aguja del tamafio apropiado en el vaso; observe cualquier posible efecto de retroceso.
4. Siga el procedimiento habitual del centro para la colocacién del alambre guifa.

Desecho de la aguja: La aguja debe desecharse de acuerdo con las politicas y procedimientos aplicables al
desecho de instrumental afilado contaminado. De un solo uso.
LAB-299-00, Rev. C
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Indikationer fér anvandning:
Dessa nélar &r avsedda for perkutant inférande av ledare.

Enhetsbeskrivning:
Inféringsndlar bestdr av tvd komponenter: en rostfri kanyl med ett dvergjutet nav. Inféringsndlen ger en
atkomstbana in i vaskulaturen.

Kontraindikationer:
Nélen ska inte anvéndas om patienten har ett kant eller misstankt stopp i karlet.

ojliga komplikationer:
Mbjliga komplikationer vid anvandning av nélen omfattar, men & inte begransade till, féljande: Luftemboli,
apparatforskjutning, nalkanylsbrott, hematom, hemothorax, pneumothorax, trombos, karltrauma, sepsis.

Forsiktighetsatgarder:
Forvaras torrt, morkt och svalt. Fér ej anvéndas om férpackningen &r bruten eller skadad. Kontrollera alla
komponenter fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARD I USA
Enligt federala lagar (USA) far denna enhet endast séljas av eller efter forskrivning av lakare.

Forsiktigt:

. Denna procedur far endast utforas av yrkesutvande med omfattande utbildning i proceduren.

. Om du kanner ett motstdnd nar du for in eller drar ut ledaren genom ndlen ska du faststalla orsaken
med hjalp av rontgen och atgarda orsaken innan du fortsatter med proceduren.

. Forsok inte anvénda en storre ledare &n den maxdiameter som anges pa forpackningsetiketten.

. Enskilda patienters anatomi och lakarens teknik kan kréva olika procedurer.

. Inforandet i artaren kan orsaka omfattande blédning och/eller andra komplikationer.

Varningar:

. Denna enhet fér inte &ndras pa nagot sétt.

. Anvind inte alkohol, aceton eller 1sningar som innehdller dessa medel. Sdana Isningar kan paverka
plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.

. Denna enhet fér inte &teranvéndas. Om enheten ateranvénds dkar patientens risk for biokontaminering,
vilket kan leda till infektion eller feber.

. Dra inte ut ledaren genom metallnélar. Ledaren kan da skéras av eller rivas upp.

. Fér ej atersteriliseras.

ANVAND STERIL TEKNIK. Féreslagen procedur:

1 Oppna férpackningen och placera innehdllet pa en steril yta.

2 Forbered huden och drapera omrédet for den planerade punkteringen efter behov.

3. For in en nél med lamplig storlek i kérlet och kontrollera att backflode forekommer.

4 Folj sjukhusets standardrutiner for placering av ledare.

Kassering av ndlen: Nalen ska kasseras i enlighet med policies och rutiner for kassering av kontaminerade,
vassa produkter. Endast fér engangsbruk.
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igne

Kullanim Endikasyonlar::
Bu igneler, kilavuz tellerin perkiitan yerlestirilmesi igin kullanilir.

Cihaz Tamm::
Introdiiser igneleri iki bilesenden olusur: iist kaliplama yapilmis bir gdbege sahip paslanmaz gelik kaniil
Introdiiser ignesi damar igine bir erisim yolu saglar.

Kontrendikasyonlar:
Hastanin damarinda bilinen veya siipheli tikanikhig varsa ignenin kullanimi kontrendikedir.

Olas1 Komplikasyonlar:

ignenin kullanmmu ile iligkili olas1 komplikasyonlar asagidakileri igermektedir ancak bunlarla smirl degildir:
Hava embolisi, cihazin yerinden ¢ikmasi, igne Kaniiliniin kirilmasi, hematom, hemotoraks, pnémotoraks,
tromboz, damarlarda yaralanma, sepsis.

Onlemler:
Kuru, karanhk ve serin bir yerde saklaymn. Ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmaym. Kullanmadan 6nce
tiim bilesenleri inceleyin.

ABD DIiKKAT
Federal (ABD) kanun, bu cihazin satisim bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde
simirlandirmaktadir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

. Bu prosediir sadece bu prosediir konusunda ayrintili egitim almis uzmanlarca gergeklestirilmelidir.

. Kilavuz teli igneden ilerletirken ya da geri ¢ekerken direngle karsilasilirsa, prosediire devam etmeden
once floroskopi ile nedenini belirleyin ve diizeltin.

. Bir kilavuz teli ambalaj etiketinde belirtilen maksimum gapin iizerinde kullanmaya galismaymn.

. Farkl hasta anatomisi ve hekim teknigi prosediirel degisiklikler gerektirebilir.

. Artere yerlestirme asir1 kanamaya ve/veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

Uyarilar:

. Bu cihazda higbir sekilde degisiklik yapmayimn.

. Alkol, aseton veya bu ajanlari igeren ¢ozeltiler kullanmaym. Bu ¢ozeltiler plastik bilesenlerin
ozelliklerini etkileyebilir ve cihazin bozulmasina neden olabilir.

. Bu cihazi yeniden kull . Yeniden kullanil hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol
agan biyokontaminasyon riskinde artisa neden olur.

. Kilavuz teli metal igneler yoluyla geri gekmeyin; kilavuz tel kopabilir veya agilabilir.

. Yeniden sterilize etmeyin.

STERIL TEKNIiK KULLANIN. Onerilen prosediir:

1 Ambalaji soyarak agin ve i¢indekileri steril bir alana yerlestirin.

2. Cildi hazirlaym ve ongoriilen damar ponksiyon bélgesini istendigi gibi 6rtiin.

3. Damar i¢ine uygun boyda Igne yerlestirin — geri doniis olup olmadigm inceleyin.
4. Kilavuz telin yerlestirilmesi i¢in standart hastane uygulamasmni izleyin.

ignenin Atilmasi: igne, kirlenmis keskin ve delici aletlerin atilmasina yénelik politikalar ve prosediirlere gore
atilmahdir. Sadece tek kullanimliktir.
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	Contraindications:
	Precautions:
	Cautions:
	 This procedure should only be performed by professionals thoroughly trained in this procedure.
	 Do not attempt to use a guidewire over the maximum diameter specified on the package label.
	Warnings:
	 Do not alter this device in any way.
	 Do not use alcohol, acetone or solutions containing these agents.  These solutions may affect the properties of the plastic components resulting in degradation of the device.
	 Do not reuse this device. Reuse will result in increased biocontamination risk for the patient resulting in infection or pyrogenic response.
	 Do not withdraw guidewire through metal needles; guidewire may shear or unravel.
	 Do not resterilize.
	Kontraindikationer:
	Sikkerhedsforanstaltninger:
	Forholdsregler:
	 Denne procedure må kun udføres af sundhedspersonale med grundig øvelse i denne procedure.
	 Forsøg ikke at anvende en ledetråd større end den maks. diameter, der er angivet på emballageetiketten.
	Advarsler:
	 Denne anordning må ikke ændres på nogen måde.
	 Brug ikke alkohol, acetone eller opløsninger, som indeholder disse stoffer. Sådanne opløsninger kan påvirke plastkomponenternes egenskaber og medføre nedbrydning af anordningen.
	 Anordningen må ikke genanvendes. Genanvendelse medfører øget risiko for biologisk kontaminering af patienten med infektion eller pyrogen reaktion til følge.
	 Træk ikke ledetråden tilbage gennem metalnåle. Ledetråden kan blive klippet over eller trævle op.
	 Må ikke resteriliseres.
	Contra-indicaties:
	Voorzorgsmaatregelen:
	Let op:
	 Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door deskundigen die een adequate training hebben gehad voor het uitvoeren van deze procedure.
	 Gebruik geen voerdraad met een grotere maximale diameter dan de maat die op het verpakkingslabel staat aangegeven.
	Waarschuwingen:
	 U mag dit hulpmiddel op geen enkele wijze veranderen.
	 Gebruik geen alcohol, aceton of oplossingen die deze middelen bevatten. Deze oplossingen tasten mogelijk de eigenschappen van de kunststof onderdelen aan, waardoor het hulpmiddel negatief wordt beïnvloed.
	 U mag dit hulpmiddel niet hergebruiken. Hergebruik leidt tot een verhoogd risico op biologische verontreiniging bij de patiënt, wat mogelijk een infectie of pyrogene reactie tot gevolg heeft.
	 U mag de voerdraad niet door een metalen naald terugtrekken. De voerdraad kan ingesneden raken of kan rafelen.
	 U mag dit product niet opnieuw steriliseren.
	Contre-indications
	Précautions
	Mises en garde
	 Seuls les professionnels compétents et dûment formés pour réaliser cette intervention sont autorisés à la réaliser.
	 Ne pas tenter d’utiliser un fil-guide dont le diamètre dépasse le diamètre maximal indiqué sur l’étiquette de l’emballage.
	Avertissements
	 Ne pas modifier ce dispositif de quelque manière que ce soit.
	 Ne pas utiliser d’alcool, d’acétone ni de solutions qui contiennent ces agents. Ces solutions peuvent modifier les propriétés des composants en plastique et provoquer ainsi la dégradation du dispositif.
	 Ne pas réutiliser ce dispositif. La réutilisation augmente les risques de biocontamination du patient, ce qui peut entraîner une infection ou une réaction pyrogénique.
	 Ne pas retirer le fil-guide à l’aide d’aiguilles métalliques, sous peine de le casser ou de le détordre.
	 Ne pas restériliser.
	Gegenanzeigen:
	Vorsichtshinweise:
	Vorsicht:
	 Dieses Verfahren darf nur von medizinischem Fachpersonal durchgeführt werden, das entsprechend intensiv geschult wurde.
	 Nicht versuchen, einen Führungsdraht zu verwenden, der einen größeren als den auf dem Etikett der Verpackung angegebenen Durchmesser hat.
	Warnhinweise:
	 Dieses Produkt in keiner Weise verändern.
	 Alkohol, Aceton oder Lösungen, die diese Substanzen enthalten, dürfen nicht verwendet werden. Solche Lösungen können die Eigenschaften der Kunststoffbestandteile schädigen, so dass die Qualität des Produkts herabgesetzt wird.
	 Das Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung führt zu einem erhöhten Kontaminationsrisiko für den Patienten mit anschließender Infektion bzw. Fieberreaktion.
	 Den Führungsdraht nicht durch Metallkanülen zurückziehen; der Draht kann abscheren oder sich auftrennen.
	 Nicht erneut sterilisieren.
	Αντενδείξεις:
	Προφυλάξεις:
	Υποδείξεις προσοχής:
	 Αυτή η επέμβαση πρέπει να εκτελείται μόνο από επαγγελματίες άρτια εκπαιδευμένους σε αυτή τη διαδικασία.
	 Μην επιχειρήσετε να χρησιμοποιήσετε ένα οδηγό σύρμα η διάμετρος του οποίου υπερβαίνει τη μέγιστη επιτρεπόμενη διάμετρο που προσδιορίζεται στην ετικέτα της συσκευασίας.
	Προειδοποιήσεις:
	 Μην τροποποιείτε αυτήν τη συσκευή με κανέναν τρόπο.
	 Μη χρησιμοποιείτε αλκοόλη, ακετόνη ή διαλύματα που περιέχουν αυτές τις ουσίες. Αυτά τα διαλύματα μπορεί να επηρεάσουν τις ιδιότητες των πλαστικών εξαρτημάτων και να προκαλέσουν υποβάθμιση των υλικών κατασκευής της συσκευής.
	 Μην επαναχρησιμοποιείτε αυτήν τη συσκευή. Η επαναχρησιμοποίηση θα έχει ως αποτέλεσμα αυξημένο κίνδυνο βιολογικής μόλυνσης για τον ασθενή, η οποία θα οδηγήσει σε λοίμωξη ή πυρετογόνο αντίδραση.
	 Μην αποσύρετε το οδηγό σύρμα διαμέσου μεταλλικών βελονών, καθώς υπάρχει κίνδυνος διάτμησης ή εκτύλιξης του οδηγού σύρματος.
	 Μην επαναποστειρώνετε.
	ΧΡΗΣΗ ΑΣΗΠΤΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ. Προτεινόμενη διαδικασία:
	1. Ανοίξτε τη συσκευασία και τοποθετήστε το περιεχόμενο σε αποστειρωμένο πεδίο.
	2. Προετοιμάστε το δέρμα και τοποθετήστε οθόνιο στην περιοχή όπου πρόκειται να γίνει η παρακέντηση, ανάλογα με τις ανάγκες.
	3. Εισαγάγετε στο αγγείο μια βελόνα κατάλληλου μεγέθους — παρατηρήστε για τυχόν επιστροφή αίματος.
	4. Ακολουθήστε την τυπική πρακτική του νοσοκομείου για την τοποθέτηση του οδηγού σύρματος.
	Απόρριψη βελόνας: Η βελόνα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις πολιτικές και τις διαδικασίες απόρριψης μολυσμένων αιχμηρών αντικειμένων. Για μία μόνο χρήση.
	Ellenjavallatok:
	Óvintézkedések:
	Figyelem:
	 Ezt az eljárást kizárólag az eljárásban alaposan képzett szakemberek végezhetik el.
	 Ne kísérelje meg a csomagolás címkéjén meghatározott maximális átmérőnél nagyobb vezetődrót használatát.
	Figyelmeztetések:
	 Az eszköz bármilyen módosítása tilos.
	 Ne használjon alkoholt, acetont vagy olyan oldatokat, amelyek ezeket az anyagokat tartalmazzák. Ezek az oldatok befolyásolhatják a műanyag alkotóelemek tulajdonságait, ami az eszköz minőségének romlásához vezet.
	 Az eszköz újrafelhasználása tilos. Az újrafelhasználás a beteg biológiai kontaminációjának nagyobb kockázatával jár, amely fertőzést vagy lázreakciót eredményez.
	 Ne húzza vissza a vezetődrótot fémtűn keresztül, mert a vezetődrót elnyíródhat vagy szétbomolhat.
	 Tilos újrasterilizálni.
	Controindicazioni:
	Precauzioni:
	Attenzione:
	 Questa procedura deve essere eseguita esclusivamente da professionisti che abbiano ricevuto una formazione adeguata.
	 Non tentare di usare un filo guida di diametro superiore al diametro massimo specificato sull’etichetta della confezione.
	Avvertenze:
	 Non alterare questo dispositivo in alcun modo.
	 Non usare alcool, acetone o soluzioni che contengono tali agenti. Tali soluzioni possono influire sulle proprietà dei componenti in plastica, causando il degrado del dispositivo.
	 Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo comporta un maggiore rischio di contaminazione biologica per il paziente, con conseguente infezione e risposta pirogena.
	 Non retrarre il filo guida attraverso aghi in metallo, onde evitare lacerazioni o lo srotolamento dello stesso.
	 Non risterilizzare.
	Kontraindikasjoner:
	Forholdsregler:
	Forsiktig:
	 Denne prosedyren må kun utføres av helsepersonell som har fått grundig opplæring i denne prosedyren.
	 Forsøk ikke å bruke en ledevaier over den maksimale diameteren angitt på pakningen.
	Advarsler:
	 Denne enheten må ikke endres på noen måte.
	 Bruk ikke alkohol, aceton eller løsninger som inneholder disse stoffene. Disse løsningene kan påvirke egenskapene til plastkomponentene og føre til nedbrytning av enheten.
	 Denne enheten må ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gi økt biokontamineringsrisiko for pasienten som kan føre til infeksjoner eller pyrogeniske reaksjoner.
	 Trekk ikke tilbake ledevaieren gjennom metallnåler, ledevaieren kan kuttes eller rakne.
	 Må ikke steriliseres på nytt.
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	 Este procedimento só deve ser realizado por profissionais com a devida formação.
	 Não tente utilizar um fio-guia com um diâmetro máximo superior ao especificado no rótulo da embalagem.
	Advertências:
	 Não modifique este dispositivo de forma alguma.
	 Não utilize álcool, acetona ou soluções que contenham estes agentes. Essas soluções podem afectar as propriedades dos componentes de plástico resultando na degradação do dispositivo.
	 Não reutilize este dispositivo. A reutilização resultará num maior risco de biocontaminação para o doente resultando em infecção ou resposta pirogénica.
	 Não retire o fio-guia através de agulhas metálicas; o fio-guia poderá fracturar-se ou desfazer-se.
	 Não reesterilize.
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	 No intente utilizar un alambre guía con un diámetro mayor del especificado en la etiqueta del envase.
	Advertencias:
	 No alterar el dispositivo de ninguna forma.
	 No utilizar alcohol, acetona o soluciones que contengan dichos agentes. Estas soluciones pueden afectar a las propiedades de los componentes plásticos, lo que daría como resultado la degradación del dispositivo.
	 No reutilizar el dispositivo. Su reutilización aumentará el riesgo de biocontaminación para el paciente, lo que puede dar lugar a una infección o a una respuesta pirógena.
	 No retirar el alambre guía a través de agujas metálicas; el alambre guía podría cortarse o desenrollarse.
	 No reesterilizar.
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	 Denna procedur får endast utföras av yrkesutövande med omfattande utbildning i proceduren.
	 Försök inte använda en större ledare än den maxdiameter som anges på förpackningsetiketten.
	Varningar:
	 Denna enhet får inte ändras på något sätt.
	 Använd inte alkohol, aceton eller lösningar som innehåller dessa medel. Sådana lösningar kan påverka plastkomponenternas egenskaper, vilket kan leda till att enheten skadas.
	 Denna enhet får inte återanvändas. Om enheten återanvänds ökar patientens risk för biokontaminering, vilket kan leda till infektion eller feber.
	 Dra inte ut ledaren genom metallnålar. Ledaren kan då skäras av eller rivas upp.
	 Får ej återsteriliseras.
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	Dikkat edilmesi gereken noktalar:
	 Bu prosedür sadece bu prosedür konusunda ayrıntılı eğitim almış uzmanlarca gerçekleştirilmelidir.
	 Bir kılavuz teli ambalaj etiketinde belirtilen maksimum çapın üzerinde kullanmaya çalışmayın.
	Uyarılar:
	 Bu cihazda hiçbir şekilde değişiklik yapmayın.
	 Alkol, aseton veya bu ajanları içeren çözeltiler kullanmayın. Bu çözeltiler plastik bileşenlerin özelliklerini etkileyebilir ve cihazın bozulmasına neden olabilir.
	 Bu cihazı yeniden kullanmayın. Yeniden kullanılması, hastada enfeksiyon veya pirojenik tepkiye yol açan biyokontaminasyon riskinde artışa neden olur.
	 Kılavuz teli metal iğneler yoluyla geri çekmeyin; kılavuz tel kopabilir veya açılabilir.
	 Yeniden sterilize etmeyin.

