GRA-4214 Rev02, DCR2025-0372
Date of issue: 2024.06.16

Conger Plus

HYDROPHILIC GUIDEWIRE
INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH
INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL
ISTRUZIONI PER L’USO ITALIANO
INSTRUCTIONS D’UTILISATION FRANCAIS
GEBRAUCHSANWEISUNG DEUTSCH
INSTRUKCJA UZYCIA POLSKI
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO PORTUGUES
KULLANIM TALIMATLARI TURKCE
GEBRUIKSAANWIZING NEDERLANDS
OAHT'IEE XPHIHE EAAHNIKA
UHCTPYKILIMHU 3A VIIOTPEBA BBJITAPCKU
HASZNALATI UTASITAS MAGYAR
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ROMANA
UHCTPYKILIMHU I10 IIPUMEHEHUIO PYCCKUIA
UPUTE ZA UPORABU HRVATSKI
NAVODILA ZA UPORABO SLOVENSCINA
BRUGSANVISNING DANSK
KAYTTOOHJEET SUOMI
BRUKSANVISNING NORSK
BRUKSANVISNING SVENSKA
NAVOD NA POUZITIE SLOVENSKY
NAVOD K POUZITI CESTINA
KASUTUSJUHEND EESTI
LIETOSANAS LATVIES
NAUDOJIMO ANGLU
ISTRUZZJONIJIE INGLIZ

@rosme.d

C€

BrosMed medical Co., Ltd 0197

Perncrpanug MU 8 PocapgpasHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Conger Plus

HYDROPHILIC GUIDEWIRES

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO
USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND

PRECATIONS NOTED THROUGH OUT THESE
INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO MAY RESULT IN
COMPLICATIONS.

.0 Description:

Conger Plus Hydrophilic Guidewire is constructed from a
high quality, steerable metallic alloy core wire with a
polymer coating utilizing a sophisticated construction
process to improve crossability of the guidewire. The
hydrophilic coating is applied over the radiopaque
polymer jacket to reduce the friction. Conger Plus
Hydrophilic Guidewire is supplied sterile, non-pyrogenic
and is intended for single use only.

1.1 Performance characteristics:
Outer diameter: 0.018 inch — 0.038 inch
Effective length: 45cm — 300 cm
Distal tip shape: angled, straight
Hardness: standard, stiff

2.0 Intended Use
The Conger Plus Hydrophilic Guidewire is used to
facilitate the subsequent introductions of intravascular
devices into peripheral vasculature during interventional
procedures.

2.1 Indication
Conger Plus Hydrophilic Guidewire is used for peripheral
vascular diseases that require interventional procedures.

2.2 Contraindication
Not intended for use in the heart or the central circulatory
system.

2.3 Intended Patient Populations
This device is suitable for any patients with above
disease or medical condition except for whom with
contraindications.

2.4 Intended User
Intended users are the competent physicians who have
been trained the interventional procedures.

2.5 Clinical benefit to be expected
High success rate of directing a catheter to the target
location during interventional procedures.

2.6 Compatibility
The lumen size of the interventional device should be
larger than the maximum outer diameter of the guidewire.
The choice of guidewire size should be based on the
recommendations of the interventional device label.

3.0 Warnings:
Carefully read all instructions prior to use. Failure to
abide by the following warnings might result in damage
to the vessel, shearing of the product and release of
plastic fragments from the guidewire such pieces or
fragments from the guidewire may have to be removed
from the vessel.
e Do not manipulate or withdraw the guidewire through a
metal entry needle or a metal dilator. Manipulation
and/or withdrawal through a metal entry needle or a
metal dilator may result in destruction and/or separation
of the outer polyurethane coating requiring retrieval. A
plastic entry needle is recommended when using this
guidewire for initial placement.
e Do not use the guidewire with devices which contain
metal parts such as atherectomy catheters, laser
catheter, or metal introduction devices as they may
cause the guidewire plastic coating to shear and/or sever
the guidewire.
e Do not attempt to use the guidewire if it has been
bent, kinked, or damaged. Use of a damaged guidewire
may result in damage to the vessel or the release of

-

fragments into the vessel.

e Do not reshape the guidewire by any means.
Attempting to reshape the guidewire may cause damage,
resulting in the release of the guidewire fragments into
the vessel.

e When exchanging or withdrawing a catheter over
the guidewire, secure and maintain the guidewire in
place under fluoroscopy to avoid unexpected guidewire
advancement; otherwise the guidewire's tip may damage
the vessel.

e A retrieving device, such as a gripper or basket
forceps, can only be used after the guidewire has been
removed from the vessel. Using a retrieving device while
the guidewire is in the vessel may cause the guidewire to
break.

e Manipulate the guidewire slowly and carefully in
the vessel while confirming the behavior, and location
of the guidewire's tip under fluoroscopy. Excessive
manipulation of the guidewire without fluoroscopic
confirmation may result in vessel perforation. If any
resistance is felt or the tip's behavior and/or location
seems improper, stop manipulating the guidewire and/
or the catheter, and determine the cause by fluoroscopy.
Failure to exercise proper caution may result in bending,
kinking and separation of the guidewire's tip, damage to
the catheter, or damage to the vessel.

e Use the guidewire prior to the " Use-by date"
(Expiration Date) specified on the package.

4.0Adverse Events:

Potential complications which may result from the
improper use of a guidewire include, but are not limited
to:

e Thrombus

e Air embolism

e Arterial or venous vessel wall damage

e Hematoma

o Infection

e \/essel spasm

e Intimal rupture

e Sterile inflammation or granulomas at the access

site:

e Embolic stroke

e Additional surgical intervention
Notice: any serious incident that has occurred in relation
to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

5.0 Precautions:
e The guidewire is for single use only. Do not reuse
reprocess or resterilize. Inspect the guidewire for
damage prior to use, do not use any unit if package is
opened or damaged. This device is sterilized by ethylene
oxide gas. It is recommended that a plastic torque device
be used to handle the guidewire. Use of a metal torque
device may damage the guidewire surface coating.
e The surface of the guidewire is not lubricous unless
it is wet. Before taking it out of its holder and inserting
it through a catheter, fill the holder and the catheter
with heparinized physiological saline solution. Avoid the
guidewire exposure to any substance which reacts with
coating, such as water and alcohol.
e Storage conditions: Keep dry. Keep away from
sunlight. Store within temperature limit.
e After use, dispose and discard the product and
packaging in accordance with hospital, administrative
and /or local government policy.

6.0 Instruction for Use:
o Remove the guidewire and the dispenser together from
the package and place them in the sterile area.
o Fill the dispenser with heparinized physiological saline
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solution using a syringe to fully soak the guidewire and
activate the hydrophilic coating on the guidewire surface.
[Note]: If the guidewire is not fully soaked, it may be
damaged or difficult to take out the guidewire when it is
extracted from the hoop dispenser.

e Remove the guidewire from the dispenser and inspect
the guidewire prior to use, to verify that it is lubricated.
If the guidewire cannot be easily removed from the
dispenser, inject more heparinized physiological saline
solution into the dispenser, and try again.

e Prior to use, Soak the target device (such as catheter)
in the heparinized physiological saline solution to ensure
smooth movement of the guidewire within it.

e Insert the guidewire into the cavity of the target device,
and under X-ray fluoroscopy, send the guidewire into the
blood vessel, and push the guidewire to guide the target
device to the predetermined position.

[Note]: When inserting or exchanging other instruments
again, it is necessary to clean the excessive blood on
the guidewire surface with sterile gauze fully wetted with
heparinized physiological saline solution, and soak the
guidewire again with heparinized physiological saline
solution.

[Note]: To prevent contrast agent crystallization / clotting,
a continuous saline flush should be maintained between
the interventional device and the guide wire during the
procedure. The size of the syringe used to flush the
lumen should be adapted to the length and diameter of
the interventional device.

e After the operation, the puncture point should be
pressed to stop bleeding, and pressure bandaged.

7.0 Disclaimer of Warranty:
Although the guidewire, hereafter referred to as "product”,
has been manufactured under carefully controlled
conditions, BrosMed medical Co., Ltd and its affiliates
have no control over conditions under which this product
is used. BrosMed medical Co., Ltd and its affiliates,
therefore, disclaims all warranties, both expressed and
implied, with respect to the product,including, but not
limited to, any implied warranty of merchantability or
fitness for a particular purpose. BrosMed medical Co.,
Ltd and its affiliates shall not be liable to any personal or
entity for any medical expenses or any direct, incidental
or consequential damages caused by any use, defect,
failure or malfunction of the product, whether a claim for
such damages is based upon warranty, contract, tort or
otherwise. No person has any authority to bind BrosMed
medical Co., Ltd and its affiliates to any representation or
warranty with respect to the product.
The exclusion and limitations set out above are not
intended to and should not be construed so as to
contravene mandatory provisions of applicable law.
If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held
to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable
law by a court or competent jurisdiction, the validity of the
remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall
not be affected.
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ER DETENIDAMENTE TODAS LAS
INSTRUCCIONES ANTES DEL USO. RESPETAR
TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
SENALADAS EN ESTAS INSTRUCCIONES.DE NO

S CCIONES.
HACERLO, PUEDEN SURGIR COMPLICACIONES.

.0 Descripcion:

La guia hidréfila Conger Plus esta fabricada con un
nucleo metalico dirigible de aleacion de alta calidad
con revestimiento de polimero que utiliza un sofisticado
proceso de fabricacién para mejorar la maniobrabilidad
de la guia. El revestimiento hidrofilo se aplica sobre la
cubierfa de polimero radicg)aco para reducir la friccion.
La guia hidréfila Conger Plus se suministra esteéril, es
apirogena y esta prevista para un solo uso.

1.1 Caracteristicas de rendimiento:
Diametro exterior: 0,018 pul%adas — 0,038 pulgadas
Longitud efectiva: 45 cm — 300 cm
Forma de la punta distal: angulada, recta
Dureza: estandar, rigida

2.0 Uso previsto
La guia hidréfila Conger Plus se utiliza para facilitar la
introduccion posterior de productos intravasculares en
la vasculatura periférica durante los procedimientos de
intervencion.

2.1 Indicacién
La guia hidréfila Conger Plus se utiliza para
enfermedades vasculares periféricas que requieren
procedimientos de intervencion.

2.2 Contraindicacion: . .
No esta previsto su uso en el corazon ni en el sistema
circulatorio central.

2.3 Poblaciones de pacientes previstas
Este producto es adecuado para cualquier
paciente con la enfermedad o condicion medica
anteriormente mencionada, excepto para aquellos con
contraindicaciones.

2.4 Usuario previsto
Los usuarios previstos son médicos competentes que
han recibido formacién sobre los procedimientos de
intervencion.

2.5 Beneficio clinico esperado
Se espera obtener un alto indice de éxito al dirigir un
catéter al lugar deseado durante los procedimientos de
intervencion.

2.6 Compatibilidad
La medida del lumen del producto de intervencion debe
ser mayor que el didmetro exterior maximo de la guia.
La eleccion de la medida de la guia debe basarse en
las recomendaciones de la etiqueta del producto de
intervencion.

3.0 Advertencias:
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar
el producto. Si no se tienen en cuenta las siguientes
advertencias, se pueden provocar dafios en el vaso,
el cizallamiento del producto y el desprendimiento de
fragmentos de plastico de la guia. Es posible que se
deban retirar del vaso estos trozos o fragmentos de la
guia.
e No manipule ni retire la guia a través de una
aguja de insercion metdlica o un dilatador metalico.
La manipulacion o la retirada a través de una aguja
de insercién metalica o un dilatador metalico puede
provocar la destruccion o la separacion del revestimiento
exterior de poliuretano y, por tanto, su retirada. Se
recomienda una aguja de insercion de plastico cuando
se utilice esta guia para la colocacion inicial.
e No utilice [a guia con dispositivos que contengan
piezas metalicas, como catéteres de aterectomia,
catéteres laser o dispositivos de introduccion metalicos,
ya que pueden provocar el cizallamiento o la separacion
del revestimiento de plastico de la guia.
e No intente usar la guia si se ha doblado, acodado o
danado. El uso de una guia dafiada puede dafiar el vaso

-

o hacer que se desprendan fragmentos de la guia en el
vaso.

e No modifique la guia por ningiin medio. Si se intenta
reconfigurar la guia, se pueden provocar dafios y hacer
que se desprendan fragmentos de la guia en el vaso.

e Al cambiar o retirar un catéter sobre la guia, asegure y
mantenga la guia en su sitio bajo radioscopia para evitar
que esta avance de forma imprevista; de lo contrario, la
punta de la guia podria dafiar el vaso.

e Un dispositivo de recuperacion, como unas pinzas
de agarre o pinzas tilpo basket, solo se puede utilizar
después de retirar la guia del vaso. El uso de un
dispositivo de recuperacion mientras la guia esta en el
vaso puede hacer que la guia se rompa.

e Manipule la guia lentamente y con cuidado en el vaso
mientras confirma el comportamiento y la ubicacion de
la punta de la guia bajo radioscopia. Una manipulacion
excesiva de la guia sin confirmacion bajo radioscopia
puede derivar en la perforacion del vaso. Si se nota
resistencia o si el comportamiento o la ubicacién de la
punta parecen inadecuados, deje de manipular la guia o
el catéter y determine la causa bajo radioscopia. Si no se
tiene la debida precaucioén, la punta de la guia se ‘puede
dloblar, acodar y separar, o se pueden danar el catéter o
el vaso.

e Utilice la guia antes de la fecha de caducidad
especificada en el envase.

4.0 Efectos adversos:

Entre las posibles complicaciones que pueden derivarse

del uso incorrecto de la guia se incluyen, entre otras:

e Trombo e Embolia gaseosa

Dafio de la pared del vaso arterial 0 venoso
Hematoma e Infeccion
Espasmo vascular e Ruptura de la intima
Inflamacién estéril o granulomas en el acceso
Accidente cerebrovascular embolico
e Intervencion quirlirgica adicional
Aviso: Cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion con el producto debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado
miembro en el que esté establecido el usuario o
paciente.

5.0 Precauciones:
e La guia esta prevista para un solo uso. No volver a
utilizar, a procesar ni a esterilizar. Revise la guia antes
de usarla para comprobar si esta dafiada; no utilice
ninguna unidad si el paquete esta abierto o dafiado. Este
dispositivo esta esterilizado con gas de 6xido de etileno.
Se recomienda utilizar un dispositivo de torsién de
plastico para manipular la guia. El uso de un dispositivo
de torsion metalico puede dafar el revestimiento de la
superficie de la guia.
e La superficie de la guia no es lubricante a menos
que esté humeda. Antes de sacarla de su soporte e
introducirla a través de un catéter, llene el soporte y el
catéter con solucién salina fisioldgica heparinizada.Evite
exponer la guia a cualquier sustancia que reaccione con
el revestimiento, como el agua y el alcohol.
e Condiciones de almacenamiento: Mantener seco.
Mantener alejado de la luz solar. Almacenar dentro del
limite de temperatura.
e Después de su uso, deseche el producto y
el envase de acuerdo con la politica hospitalaria,
administrativa o gubernamental local.

6.0 Instrucciones de uso:
e Extraiga la guia y el dispensador juntos del paquete y
coléquelos en Ta zona estéril.
e Llene el dispensador con solucién salina fisiologica
heparinizada utilizando una jeringa para empapar
completamente la guia y activar el revestimiento hidrofilo
de la superficie de la guia.
[Nota]: Si la guia no estd completamente empapada,
puede dafarse o puede resultar dificil extraerla cuando
se retira del dispensador en espiral.
e Retire la guia del dispensador y revisela antes de
usarla para comprobar que esté lubricada. Si la guia no
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se puede retirar facilmente del dispensador, inyecte mas
solucion salina fisiologica heparinizada en el dispensador
y vuelva a intentarlo.

e Antes de su uso, empape el producto de destino (como
el catéter) con la solucién salina fisiolégica heparinizada
para garantizar un movimiento suave de la guia en su
interior.

e Inserte la guia en la cavidad del producto de destino
y, bajo fluoroscopia de rayos X, inserte la guia en el vaso
sanguineo y empuijela para guiar el producto de destino
a la posicién predeterminada.

[Nota]: Al insertar o cambiar otros instrumentos
nuevamente, es necesario limpiar el exceso de
san?re en la superficie de la guia con una gasa estéril
totalmente humedecida con solucién salina fisiologica
heparinizada, y empapar de nuevo la guia con solucién
salina fisiolégica heparinizada.

[Nota]: Para evitar la cristalizacion del agente de
contraste o la coagulacion, debe mantenerse un flujo de
solucién salina continuo entre el producto de intervencion
y la guia durante el procedimiento. La medida de la
ierlnga utilizada para purgar el lumen debe adaptarse a
a longitud y el diametro del producto de intervencion.

e Después de la cirugia, debe presionarse el punto de
puncién para detener la hemorragia y vendar a presion.

7.0 Exencién de garantia:

Aunque la guia, en lo sucesivo denominada
«producto», se ha fabricado en condiciones controladas
exhaustivamente, BrosMed medical Co., Ltd y sus filiales
no tienen ningln control sobre las condiciones de uso de
este producto. Por lo tanto, BrosMed medical Co., Ltd y
sus filiales declinan todas las garantias, tanto expresas
como implicitas, con respecto al producto, incluidas,
entre otras, las garantias implicitas de comerciabilidad o
idoneidad para un fin determinado. Ni BrosMed medical
Co., Ltd ni sus filiales seran responsables ante ninguna
persona o entidad de ningun los gastos médicos o dafios
directos, accidentales o consecuentes causados por el
uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto,
independientemente de que la reclamacion de dichos
dafios se base en garantias, contratos, agravios o
cualquier otra circunstancia. Ninguna persona tiene
autoridad para obligar a BrosMed medical Co., Ltd y sus
filiales a ningun tipo de representacién o garantia con
respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones expuestas anteriormente
no pretenden ser y no deben interpretarse de forma
que contravengan las disposiciones obligatorias de la
legislacion aplicable.
Si un tribunal o g’urisdiccién competente considera
cualquier parte o término de esta exencion de garantia
ilegal, inaplicable o en conflicto con la legislaciéon
aplicable, la validez de las partes restantes de esta
exencion de garantia no se vera afectada.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018
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www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.
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Conger Plus

FILO GUIDA IDROFILICO

1.

1

2.

2.

2.

2.

2

2.

2.

3.

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI
PRIMA DELL'USO. OSSERVARE TUTTE LE
AVVERTENZE E LE INDICAZIONI RIPORTATE IN
QUESTE ISTRUZIONI.

IL MANCATO RISPETTO DI QUESTE ISTRUZIONI PUO
COMPORTARE COMPLICAZIONI.

0 Descrizione:

11 Filo Guida Idrofilico Conger Plus ¢ realizzato a partire da un
filo di alta qualita con anima in lega metallica orientabile, con
un rivestimento polimerico che utilizza un sofisticato processo
di costruzione per migliorare l'crossabilita del filo guida.
11 rivestimento idrofilico viene applicato sul rivestimento
polimerico radiopaco per ridurre l'attrito. Il filo guida idrofilico
Conger Plus ¢ fornito sterile, apirogeno e monouso.

.1 Caratteristiche delle prestazioni:
Diametro esterno: 0,018 pollici - 0,038 pollici
Lunghezza effettiva: 45 cm - 300 cm
Forma della punta distale: ad angolo, diritta
Durezza: standard, rigida

0 Uso previsto

11 filo guida idrofilico Conger Plus viene utilizzato per facilitare
I’introduzione successiva di dispositivi intravascolari nella
circolazione periferica durante le procedure interventistiche.

1 Indicazione

Il filo guida idrofilico Conger Plus viene utilizzato per
patologie vascolari periferiche che richiedono procedure
interventistiche.

2 Controindicazione:
Non ¢ destinato all'uso nel cuore o nel sistema circolatorio
centrale.

3 Popolazioni di pazienti previste
11 dispositivo ¢ idoneo per tutti i pazienti affetti dalle patologie
sopra indicate, salvo presenza di controindicazioni specifiche.

.4 Utente previsto
Luso ¢ riservato a medici competenti, formati nelle procedure
interventistiche.

5 Beneficio clinico atteso

Elevata percentuale di successo nel guidare un catetere verso
la posizione target durante le procedure interventistiche.

6 Compatibilita

11 lume del dispositivo interventistico deve essere pitl grande
del diametro esterno massimo del filo guida. La scelta del
diametro del filo guida deve basarsi sulle raccomandazioni del
dispositivo interventistico in uso

0 Avvertenze:

Leggere con attenzione tutte le istruzioni primd dell'uso. Il
mancato rispetto delle seguenti avvertenze puo causare danni
al vaso sanguigno, la lacerazione del prodotto e il rilascio di
frammenti di plastica dal filo guida. Questi pezzi o frammenti
del filo guida potrebbero dover essere rimossi dal vaso
sanguigno.

e Non manipolare o ritirare il filo guida attraverso un ago
d'entrata di metallo o un dilatatore metallico. La manipolazione
/o ’estrazione del filo guida attraverso un ago di ingresso in
metallo o un dilatatore metallico puo comportare la distruzione
e/o la separazione del rivestimento esterno in poliuretano
€ sara successivamente necessario eseguire un’operazione
di recupero. Quando si utilizza questo filo guida per il
posizionamento iniziale, per I’ingresso si raccomanda I'uso di
un ago di plastica.

® Non utilizzare il filo guida con dispositivi contenenti parti
metalliche come cateteri per aterectomia, cateteri laser o
dispositivi di inserimento in metallo, in quanto possono
causare la lacerazione del rivestimento pldstl(,u del filo guida
¢/0 la rottura del filo guida.

e Non cercare di utilizzare il filo guida se ¢ stato piegato,

curvato o danneggiato. L'uso di un filo guida danneggiato pud
causare danni al vaso sanguigno o il rilascio di frammenti di
filo guida nel vaso sanguigno.

e Non rimodellare il filo guida in alcun modo. Il tentativo di
rimodellare il filo guida puo causare danni, con conseguente
rilascio di frammenti di filo guida nel vaso sanguigno.

e Quando si sostituisce o si ritira un catetere sopra il filo guida,
fissare e mantenere il filo guida in posizione sotto fluoroscopia
per evitare un avanzamento inaspettato del filo guida; in caso
contrario la punta del filo guida potrebbe danneggiare il vaso.
e Un dispositivo di recupero, come una pinza di presa o
una pinza a cestello, puo essere utilizzato solo dopo che il
filo guida ¢ stato rimosso dal vaso sanguigno. L'uso di un
dispositivo di recupero mentre il filo guida si trova nel vaso
sanguigno puo causare la rottura del filo guida.

e Manipolare il filo guida lentamente e facendo attenzione al
vaso sanguigno, confermando il comportamento e la posizione
della punta del filo guida sotto fluoroscopia. Un'eccessiva
manipolazione del filo guida senza conferma fluoroscopica pud
causare la perforazione del vaso sanguigno. Qualora si avverta
una qualsiasi resistenza o se il comportamento ¢/o la posizione
della punta sembra non adeguato, smettere di manipolare
il filo guida e/o il catetere e determinare la causa mediante
fluoroscopia. La mancata osservanza di un'adeguata cautela
puo provocare piegamenti, curvature e separazione della punta
del filo guida, danni al catetere o al vaso sanguigno.

e Utilizzare il filo guida prima della "data di scadenza"
(Expiration Date) indicata sulla confezione.

4.0 Eventi avversi:

Le potenziali complicazioni che possono derivare dall'uso
improprio di un filo guida includono, ma non si limitano a
questo:

e Trombo e Embolia gassosa

e Danno alla parete vascolare arteriosa o venosa

® Ematoma ® Infezione

® Spasmo vascolare e Rottura intima

o Infiammazione sterile o granulomi nel sito di ccesso

o Ictus embolico

o Intervento chirurgico supplementare
Avviso: qualsiasi incidente grave correlato al dispositivo
dovra essere segnalato al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui I’utente e/o il paziente ¢ domiciliato

5.0 Precauzioni:
o [l filo guida ¢ monouso. Non ri-utilizzare, ri-elaborare o ri-
sterilizzare. Ispezionare il filo guida per verificare la presenza
di eventuali danni prima dell'uso, non utilizzare alcuna unita
se la confezione ¢ aperta o danneggiata. Questo dispositivo ¢
sterilizzato con gas ossido di etilene. Si raccomanda di usare
un utensile con coppia di serraggio
in plastica per maneggiare il filo guida. L'uso di un dispositivo
di torsione metallico puo danneggiare il rivestimento della
superficie del filo guida.
e La superficie del filo guida non ¢ lubrificata se non ¢
bagnata. Prima di estrarlo dal suo supporto e inserirlo in un
catetere, riempire il supporto e il catetere con soluzione salina
fisiologica eparinizzata.Evitare 1’esposizione del filo guida a
sostanze reattive con il rivestimento, come acqua o alcool.
e Condizioni di conservazione: Conservare in un luogo
asciutto. Tenere lontano dalla luce del sole. Conservare entro i
limiti di temperatura.
® Dopo l'uso, smaltire e buttare il prodotto e la
confezione in conformita con la politica ospedaliera,
amministrativa e/o locale

6.0 Istruzioni per I'uso:
e Estrarre il filo guida e il dispenser dalla confezione e
collocarli in ambiente sterile.
© Con una siringa, riempire il dispenser con soluzione salina
fisiologica eparinata per bagnare completamente il filo guida e
attivare il rivestimento idrofilico sulla superficie del filo guida.
[Nota]: Se il filo guida non ¢ completamente imbevuto,
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potrebbe essere danneggiato o difficile da estrarre quando
viene estratto dal dispenser.

e Rimuovere il filo guida dal dispenser e ispezionare il filo
guida prima dell'uso, per verificare che sia lubrificato. Se il
filo guida non si toglie in modo facile dal dispenser, iniettare
altra soluzione salina fisiologica eparinizzata nel dispenser e
riprovare.

e Prima dell'uso, immergere il dispositivo di destinazione (ad
esempio il catetere) nella soluzione salina fisiologica eparinata
per facilitare lo scorrimento del filo guida al suo interno.

e Inserire il filo guida nella cavita del dispositivo di
destinazione e, sotto fluoroscopia a raggi X, introdurlo nel
vaso sanguigno per guidare il dispositivo fino alla posizione
desiderata.

[Nota]: Durante I’inserimento o il cambio di strumenti,

sara necessario pulire la superficie del filo guida dal sangue in
eccesso servendosi di una garza sterile imbevuta di soluzione
salina fisiologica eparinata. Quindi, immergere nuovamente il
filo guida nella soluzione salina fisiologica eparinata.

[Nota]: Per evitare la cristallizzazione/coagulazione del mezzo
di contrasto, durante la procedura sara necessario mantenere
un flusso continuo di soluzione fisiologica tra il dispositivo
interventistico e il filo guida. Le dimensioni della siringa
utilizzata per il lavaggio del lume devono essere adeguate alla
lunghezza e al diametro del dispositivo interventistico.

e Al termine, applicare pressione sul punto di accesso
per arrestare il sanguinamento e procedere con bendaggio
compressivo

7.0 Esclusione di garanzia:
Sebbene il filo guida, di seguito denominato “prodotto”,
sia stato realizzato in condizioni accuratamente controllate,
BrosMed medical Co., Ltd e le sue affiliate non hanno alcun
controllo sulle condizioni di utilizzo di questo prodotto.
BrosMed medical Co., Ltd e le sue affiliate, pertanto, declinano
ogni garanzia, sia espressa che implicita, in relazione al
prodotto, che comprende, senza tuttavia limitarsi a, ogni
garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per un
particolare scopo. BrosMed medical Co., Ltd e le sue affiliate
non saranno responsabili nei confronti di alcuna persona fisica
o giuridica per qualsiasi spesa medica o per qualsiasi danno
diretto, incidentale o consequenziale causato da qualsiasi uso,
difetto, guasto o anomalia di funzionamento del prodotto,
sia che una richiesta di risarcimento per tali danni si basi su
garanzia, contratto, illecito civile o altro. Nessuna persona ha
alcuna autorita per vincolare BrosMed medical Co., Ltd e le
sue affiliate a qualsiasi dichiarazione o garanzia in relazione al
prodotto.
Le esclusioni e le limitazioni di cui sopra non sono intese e
non devono essere interpretate in modo da contravvenire alle
disposizioni imperative della legge applicabile.
Qualora una parte o un termine della presente Esclusione di
garanzia vengano ritenuti illegali, inapplicabili o in conflitto
con la legge applicabile da un tribunale o da una giurisdizione
competente, la validita delle restanti parti della presente
Esclusione di garanzia non subira nessuna influenza.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Explicacién de los simbolos:

Descripcion Simbolo

Numero de catalogo
Numero de lote

Contenido (el niimero representa la
cantidad de unidades que contiene)

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna

Non riutilizzare

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso
No volver a esterilizar

No debe usarse si el envase esta
roto o dafiado

Fabricante
Rappresentante autorizzato

Mantener seco

vireoeEse Of

v
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Mantener alejado de la luz solar

)

Limite di temperatura

Data di produzione
Usare entro il

Dispositivo medico
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Identificatore univoco del dispositivo

Marchio CE
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Conger Plus

FIL GUIDE HYDROPHILIE

LISEZ ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUTIONS
AVANT UTILISATION. RESPECTEZ TOUS LES
AVERTISSEMENTS ET PRECATIONS REMARQUES
DANS CES INSTRUCTIONS.LE NON-RESPECT
DE CES INSTRUCTIONS PEUT ENTRAINER DES
COMPLICATIONS.

1.0 Description :
Le fil guide hydrophile de Conger Plus est construit a partir
d'un fil central en alliage métallique orientable de haute
qualité avec un revétement polymére utilisant un processus de
construction sophistiqué pour améliorer la capacité de passage
du fil guide. Le revétement hydrophile est appliqué sur la
gaine polymére radio-opaque pour réduire le frottement.Le fil-
guide hydrophile Conger Plus est fourni stérile, apyrogéne et a
usage unique.

1.1 Caractéristiques de Performance :
Diametre extérieur : 0,018 a 0,038 pouce
Longueur effective : 45 a 300 cm
Forme de l'embout distal : angulaire, droit
Dureté : standard, rigide

2.0 Utilisation prévue
Le fil-guide hydrophile Conger Plus est utilisé¢ pour faciliter
I’introduction ultérieure de dispositifs intravasculaires dans
le systéme vasculaire périphérique lors des procédures
interventionnelles.

2.1 Indication
Le fil-guide hydrophile Conger Plus est utilisé pour les
maladies vasculaires périphériques nécessitant des procédures
d'intervention.

2.2 Contre-indication :
Non destiné a étre utilisé dans le coeur ou le systéme
circulatoire central.

2.3 Populations de patients visées
Ce dispositif convient a tous les patients souffrant de la
maladie ou de I'état pathologique susmentionné, a I'exception
de ceux présentant des contre-indications.

2.4 Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont des médecins compétents ayant
regu une formation aux procédures interventionnelles.

2.5 Bénéfice clinique attendu
Taux élevé de réussite de l'orientation d'un cathéter vers
I'emplacement cible lors des procédures interventionnelles.

2.6 Compatibilité
La taille de la lumiére du dispositif d'intervention doit étre
supérieure au diameétre extérieur maximal du fil-guide.
Le choix de la taille du fil-guide doit étre basé sur les
recommandations de I'étiquette du dispositif d'intervention

3.0 Avertissements :
Lisez attentivement toutes les instructions avant utilisation.
Le non-respect des avertissements suivants peut entrainer
des dommages au vaisseau, un cisaillement du produit et
la libération de fragments de plastique du fil guide. De tels
morceaux ou fragments du fil guide peuvent devoir étre retirés
du vaisseau.
e Ne manipulez pas et ne retirez pas le fil guide a travers
une aiguille d'entrée métallique ou un dilatateur métallique.
La manipulation et/ou le retrait a travers une aiguille d'entrée
métallique ou un dilatateur métallique peut entrainer la
destruction et/ou la séparation du revétement extérieur de
polyuréthane nécessitant une récupération. Une aiguille
d'entrée plastique est recommandée lors de l'utilisation de ce
fil guide pour le positionnement initial.
o N'utilisez pas le fil guide avec des dispositifs qui contiennent
des pi¢ces métalliques telles que des cathéters d'athérectomie,
des cathéters laser ou des dispositifs d'introduction de métal
car ils peuvent provoquer le cisaillement et/ou la rupture du
revétement en plastique du fil guide.

e N'essayez pas d'utiliser le fil guide s'il a été plié, entortillé
ou endommagé. L'utilisation d'un fil guide endommagé peut
endommager le vaisseau ou libérer des fragments du fil guide
dans le vaisseau.

e Ne remodelez en aucun cas le fil guide. Tenter de remodeler
le fil guide peut provoquer des dommages, entrainant la
libération des fragments du fil guide dans le vaisseau.

e Lors du remplacement ou du retrait d'un cathéter sur le fil
guide, fixez et maintenez le fil guide en place sous fluoroscopie
pour éviter un avancement inattendu du fil guide ; sinon
I’extrémité du fil-guide risque d'endommager le vaisseau..

e Un dispositif de récupération, tel qu'une pince ou une pince
a panier, ne peut étre utilisé qu'apres le retrait du fil guide du
vaisseau. L'utilisation d'un dispositif de récupération alors que
le fil guide est dans le vaisseau peut provoquer la rupture du fil
guide.

e Manipulez lentement et soigneusement le fil guide dans le
vaisseau tout en confirmant le comportement et I'emplacement
de la pointe du fil guide sous fluoroscopie. Une manipulation
excessive du fil guide sans confirmation fluoroscopique peut
entrainer une perforation du vaisseau. Si une résistance est
ressentie ou si le comportement et/ou I'emplacement de la
pointe semble incorrect, arrétez de manipuler le fil guide et/
ou le cathéter et déterminez la cause par fluoroscopie. Le fait
de ne pas faire preuve de prudence peut entrainer un pliage,
une torsion et une séparation de la pointe du fil guide, des
dommages au cathéter ou des dommages au vaisseau.

o Utiliser le fil-guide avant la « Date limite d'utilisation » (Date
de péremption) indiquée sur I'emballage.

4.0 Effets indésirables :
Les complications potentielles pouvant résulter d'une mauvaise
utilisation d'un fil guide comprennent, sans toutefois s'y limiter

Thrombose
Embolie gazeuse
Lésion de la paroi des vaisseaux artériels ou veineux
Hématome
Infection
Spasme vasculaire
Rupture intimale
Inflammation stérile ou granulomes au niveau du site
acces-
e Accident vasculaire cérébral embolique
e Intervention chirurgicale supplémentaire
Remarque : tout incident grave survenu en relation avec
le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi

.ee000000

5.0 Précautions:
e Le fil guide est a usage unique. Ne pas le réutiliser,
retraiter ou restériliser. Examinez le fil guide pour détecter
tout dommage avant utilisation, n'utilisez aucune unité si
I'emballage est ouvert ou endommagé. Cet appareil est stérilisé
par de l'oxyde d'éthyléne gazeux. Il est recommandé d'utiliser
un dispositif dynamométrique en plastique pour manipuler
le fil guide. L'utilisation d'un dispositif dynamométrique
meétallique peut endommager le revétement de surface du fil
guide.
e La surface du fil guide n'est lubrifiante que si elle est
mouillée. Avant de le sortir de son support et de l'insérer a
travers un cathéter, remplissez le support et le cathéter avec
une solution saline physiologique héparinée.Ne pas exposer le
fil guide a des substances réagissant avec le revétement, telles
que I’eau ou ’alcool
e Conditions de stockage : Conserver au sec. Conserver
a l'abri de la lumiére du soleil. Stocker dans les limites de
température.
e Apres utilisation, ¢liminer et mettre au rebut le produit et
I’emballage conformément a la politique de I'hopital, de
I'administration et/ou du gouvernement local.

6.0 Instructions d’utilisation :
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e Retirer le fil guide et son distributeur de I’emballage, puis
les placer ensemble dans la zone stérile.

e Remplir le distributeur avec une solution de sérum
physiologique hépariné a I’aide d’une seringue, immerger
complétement le fil guide et activer le revétement hydrophile
de sa surface.

[Remarque] : Si le fil guide n’est pas entierement imbibé,
il peut étre endommagé ou difficile a retirer du distributeur
annulaire.

e Retirez le fil guide du distributeur et examinez le fil guide
avant utilisation pour vérifier s'il est lubrifi¢. Si le fil guide ne
peut pas étre facilement retiré du distributeur, injectez plus de
solution saline physiologique héparinée dans le distributeur et
réessayez.

e Avant l'utilisation, imbiber le dispositif cible (tel que le
cathéter) dans la solution saline physiologique héparinée afin
d'assurer un mouvement fluide du fil-guide a l'intérieur de
celui-ci.

o Insérer le fil-guide dans la cavité du dispositif cible et, sous
fluoroscopie, envoyer le fil-guide dans le vaisseau sanguin et
le pousser le pour guider le dispositif cible jusqu'a la position
prédéterminée.

[Remarque] : Lors de I’insertion ou du remplacement

d’autres instruments, nettoyer le sang en excés sur la surface
du fil guidc a I’aide d’une compresse stérile entiérement
imprégnée de solution de sérum physiologique hépariné, puis
immerger de nouveau le fil guide dans cette solution.
[Remarque] : Pour éviter la cristallisation/la coagulation
de l'agent de contraste, un ringage salin continu doit étre
maintenu entre le dispositif interventionnel et le fil guide
pendant la procédure. La taille de la seringue utilisée pour
rincer la lumiére doit étre adaptée a la longueur et au diametre
du dispositif interventionnel.

® Aprés l'opération, le point de ponction doit étre pressé pour
arréter le saignement, et un bandage de pression doit placé.

7.0 Exclusion de Garantie :
Bien que ce fil guide, ci-aprés appelé « produit », a été¢ fabriqué
dans des conditions soigneusement contrdlées, BrosMed
medical Co., Ltd et ses affiliés n'ont aucun contréle sur les
conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. BrosMed
medical Co., Ltd et ses affiliés, par conséquent, déclinent toute
garantie, explicite et implicite, en ce qui concerne le produit,
y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d'adéquation a un usage particulier.
BrosMed medical Co., Ltd et ses affiliés ne seront pas
responsables envers toute personne ou entité pour tout frais
médical ou tout dommage direct, accessoire ou indirect causé
par toute utilisation, défaut, panne ou dysfonctionnement du
produit, que ce soit une réclamation pour de tels dommages
est basée sur une garamie, un contrat, un tort ou autre. Aucune
personne n'a aucune autorité pour lier BrosMed medical Co.,
Ltd et ses affiliés a toute représentation ou garantie en ce qui
concerne le produit.

Les exclusions et limitations énoncées ci-dessus ne visent pas
ct ne doivent pas étre interprétées de maniére & contrevenir
aux dispositions impératives de la loi applicable.

Si une partie ou une condition de cette Exclusion de Garantie
est jugée illégale, inapplicable ou en conflit avec la loi
applicable par un tribunal ou une juridiction compétente, la
validité des parties restantes de cette Exclusion de Garantie ne
sera pas affectée.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Explication des symboles :

Description Symbole

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Contenu (le chiffre représente la quantité E"
d'unités a l'intérieur)
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene STERILE[EO]

Systéme de barriére stérile unique avec
emballage de protection a I'intérieur

Ne pas réutiliser

Attention

Consultez les instructions
d'utilisation

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si ’emballage est
endommagé

Fabricant

Représentant autorisé

+EIE @®EP® ()

Conserver au sec

Conserver a I'écart du AN
o 50

Limites de température lo/l/

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Dispositif médical

Identifiant unique de l'appareil
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Conger Plus HYDROPHILER FUHRUNGSDRAHT

LESEN SIE VOR DEM GEBRAUCH ALLE
ANWEISUNGEN SORGFALTIG DURCH. BEACHTEN
SIE ALLE IN DIESER ANLEITUNG AUFGEFUHRTEN
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN.
][:)I]jl%—lg{ECNHTBEACHTUNG KANN ZU KOMPLIKATIONEN

1.0 Beschreibung:
Der hydmﬁhlle Conger Plus Fiihrungsdraht besteht aus
einem hochwertigen, lenkbaren Metalllegierungskerndraht
mit einer Polymerbeschichtung, wobei ein ausgekligeltes
Konstruktionsyverfahren zur Verbesserung der . .
Kurvengén%gken‘ des Fiihrungsdrahtes eingesetzt wird. Die
hydrophile Beschichtung wird tiber dem rontgendichten
Polymermantel aufgetragen, um die Reibung zu verringern.
Conger Plus Der hydrophile Fithrungsdraht wird steril
und mcht-gyro_gen geliefert und ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

1.1 Leistungsmerkmale:
AuBendurchmesser: 0,635 mm + 0,9652 mm
Effektive Lange: 45 cm — 300 cm
Form der distalen Spitze: abgewinkelt, gerade
Harte: Standard, steif
.0 Verwendungszweck
Der hydrophile Conger Plus Fiihrungsdraht wird zur
Erleichterung der nachtraglichen Einfihrung von

ntravaskularen Geréten in das periphere GefédBsystem wihrend
nterventioneller Verfahren verwendet.

2.1 Indikationen
Der hydrophile Conger Plus Fiihrungsdraht wird bei peripheren
G?ﬁiderkrankungen eingesetzt, die interventionelle Eingriffe
erfordern

2.2 Kontraindikation: .
Nicht fiir den Einsatz am Herzen oder im zentralen
Kreislaufsystem vorgesehen.

2.3 Vorgesel P; gruppe
Dieses Gerit ist fiir alle Patienten mit den vorhergehend

ﬁenannten Krankheiten oder Beschwerden geeignet, auBer fiir
atienten mit Kontraindikationen.

2.4 Zielgruppe

Die Zielgruppe sind kompetente Arzte, die in den
interventionellen Eingriffen geschult wurden.

2.5 Zu erwartender klinischer Nutzen

Hohe Erfolgsquote bei der Fiihrung eines Katheters zum
Zielort wihrend interventioneller Eingriffe.

2.6 Kompatibilitit
Die LumengroBe des Interventionsgerits muss grofier sein als
der maximale AuBendurchmesser des Fiihrungsdrahts. Die
Wabhl der FiihrungsdrahtgroBe sollte sich an den Empfehlungen
auf dem Etikett des Interventionsgerits orientieren.

3.0 Warnungen:

Lesen Sie alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfiltig
durch. Die Nichtbeachtung der folgenden Warnhinweise
kann zu einer Beschadigung des Gefifies, zum Abscheren des
Produkts und zur Freisetzung von Kunststofffragmenten durch
den Fiihrungsdraht fithren. Solche Stiicke oder Fragmente des
Fithrungsdrahtes miissen danach moglicherweise aus dem
Gefal} entfernt werden. . . .
e Manipulieren Sie den Fithrungsdraht nicht und zichen Sie
ihn nicht durch eine metallische Zugangskaniile oder einen
metallischen Dilatator zuriick. Die Manipulation und/oder
das Herausziehen durch eine metallische Zugangskaniile
oder einen Metalldilatator kann zur Zerstérung und/oder
Ablosung der dufleren Polyurethanbeschichtung fiihren, die
eine Riickholung erforderlich macht. Bei der Verwendung
dieses Fiihrungsdrahtes fiir di¢ Erstplatzierung wird eine
Zu%angskanﬁle aus Kunststoff empfohlen.
e Verwenden Sie den Fiihrungsdraht nicht mit Geriten,
die Metallteile enthalten, wie z. B. Atherektomiekatheter,
Laserkatheter oder metailische Einfiihrvorrichtungen, da diese
ein Abscheren der Kunststoffbeschichtung des Fiihrungsdrahtes
Egd/odcr ein Durchtrennen des Fithrungsdrahtes verursachen
onnen.
e Verwenden Sie den Fiihrungsdraht nicht, wenn er X
verbogen, geknickt oder beschadigt ist. Die Verwendung eines
beschadigten Fiihrungsdrahtes kann zu einer Beschadigung des
Gefidlies oder zur Freisetzung von Fithrungsdrahtfragmenten in
das Gefal} fiihren.

N~

e Der Fiihrungsdraht darf auf keinen Fall umgeformt

werden. Der Versuch, den Fithrungsdraht umzuformen, kann
zu einer Beschadigung fiihren, die eine Freisetzung der
Fiihrungsdrahtfragmente in das Gefaf3 zur Folge haben kann.

e Beim Wechseln oder Zuriickziehen eines Katheters iiber den
Fithrungsdraht ist der Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung

zu sichern und in Position zu halten, um ein unerwartetes
Vorschieben des Fiihrungsdrahtes zu vermeiden; Andernfalls
kann die Spitze des Fiihrungsdrahtes das Gefif§ beschidigen.

e Ein Riickholvorrichtung, wie z. B. ein Greifer oder eine
Korbpinzette, kann erst verwendet werden, nachdem der
Fiihrungsdraht aus dem Gefal} entfernt wurde. Die Verwendung
einer Riickholvorrichtung, wihrend sich der Fiihrungsdraht im
Gefal befindet, kann zum Bruch des Fiihrungsdrahts fiihren. |
. Mam]f)sulleren Sie den Fithrungsdraht larzfsam und vorsichtig
im GefaB, wihrend Sie das Verhalten und die Lage der Spitze
des Fiihrungsdrahtes unter Durchleuchtung kontrollieren.

Eine iibermafige Manipulation des Fithrungsdrahtes ohne
ﬂuorosk\(})\}nsche‘1 Kontrolle kann zu einer Gefaiperforation
fuhren. Wenn ein Widerstand spiirbar ist oder das Verhalten
und/oder die Position der Spitze nicht korrekt zu sein scheint,
unterbrechen Sie die Mamgulatl_on des Fiihrungsdrahtes
und/oder des Katheters und ermitteln Sie die Ursache durch
eine Durchleuchtung. Bei Nichtbeachtung kann es zum
Verbiegen, Abknicken und Ablosen der Fithrungsdrahtspitze,
zur Beschadigung des Katheters oder zur Beschadigung des
Gefilles kommen.

e Verwenden Sie den Fithrungsdraht vor dem auf der
Verpackung angegebenen Datum ,,Verwendbar bis™
(Verfallsdatum%

4.0 Unerwiinschte Ereignisse:

Zu den potenziellen Komplikationen, die durch die
unsachgemifle Verwendung eines Fﬁ’hrungsdrahtes auftreten
konnen, gehoren unter anderem:

® Thrombus

e Luftembolie

o Arterielle oder vendse Gefalwandschéden

e Himatom

® Infektion

® Gefillspasmus

o I[ntima-Ruptur

e Sterile Entziindungen oder Granulome an der

Zugangsstelle

e Embolischer Schlaganfall

® Zusitzlicher chirurgischer Eingriff
Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang
mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zustdndigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

5.0 Vorsichtsmafinahmen:

e Der Fithrungsdraht ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Uberpriifen Sie den Fiihrungsdraht vor
der Verwendu‘ng\;auf Beschidigungen. Verwenden Sie ihn
nicht, wenn die Verpackung lgeéﬁ'net oder beschadigt ist.
Diese Vorrichtung wird mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert.
Es wird empfohlen, zur Handhabung des Fiihrungsdrahtes
cine Drehvorrichtung aus Kunststoff zu verwenden. Die
Verwendung einer metallischen Drehmomentvorrichtung
kann die Oberflichenbeschichtung des Fiihrungsdrahtes
beschadigen. o o
e Die Oberfliche des Fiihrungsdrahtes ist nicht gleitfahig,
aufler wenn sie feucht ist. Bevor Sie den Fithrungsdraht aus
der Halterung nehmen und durch einen Katheter einfiihren,
fiillen Sie die Halterung und den Katheter mit heparinisierter
physiologischer Kochsalzlosung. Vermeiden Sie den Kontakt
des Fiihrungsdrahtes mit Substanzen, die mit der Beschichtung
reagieren, z. B. Wasser und Alkohol. .
° a%erun sbedingungen: Trocken halten. Von Sonnenlicht
fernhalten. Innerhalb der Temperaturgrenzen lagern.
o Das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch
in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses,
der Verwaltung und/oder der ortlichen Behorden entsorgen.

6.0 Gebrauchsanweisung:
o Den Fiihrungsdraht und den Dispenser zusammen aus der
VcBackung entnehmen und in den sterilen Bereich legen.
e Den Dispenser mit heparinisierter physiologischer
Kochsalzlosung mit einer Spritze befullen, um den
Fﬁhrun%sdraht vollstandig zu tranken und die h&/drophlle
Beschichtung auf der Oberfldche des Fithrungsdrahtes zu

Perncrpanug MU 8 PocapgpasHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




GEBRAUCHSANWEISU

DEUTSCH

aktivieren. . .

Hinweis: Wenn der Fiihrungsdraht nicht vollsténdig getrankt
ist, kann er beschadigt werden oder sich beim Herausziehen
aus dem Ring-Dispenser nur schwer herausnehmen lassen.

e Nehmen Sie den Fiithrungsdraht aus dem Dispenser und
iiberpriifen Sie den Fﬁhrung;draht vor der Verwendung,

um sicherzustellen, dass er befeuchtet ist. Wenn sich der
Fiihrungsdraht nicht leicht aus dem Dispenser entfernen

ldsst, m{mcrcn Sie mehr heparinisierte physiologische
Kochsalzlosung in den Dispenser und versuchen Sie es erneut.
e Vor der Verwendung das gewiinschte Gerit (z. B.

einen Katheter) mit der heparinisierten physiologischen
Kochsalzlosung vorbereiten, um eine reibungslose Bewegung
des Fiihrungsdrahtes darin zu gewahrleisten.

e Den Fiihrungsdraht in den Hohlraum des Zielgerits
cinfiihren und unter Rontgendurchleuchtung den Fiithrungsdraht
in das Blutgefaf} einfithren. Dann den Fithrungsdraht driicken,
um das Zielgerit in die vorbestimmte Position zu fiihren.
Hinweis: Beim Einfiithren oder Auswechseln anderer
Instrumente .

muss das Uberschiissige Blut auf der Oberfliche des
Fiihrungsdrahtes mit steriler Gaze beseitigt werden, die
vollstindig mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Erliduterung der Symbole:

angefeuchiet ist. Der Fiihrungsdraht muss danach erneut mit
heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung getrénkt
werden.

Hinweis: Um eine Kristallisierung/Gerinnung des
Kontrastmittels zu verhindern, muss wihrend des Eingriffs
eine kontinuierliche Kochsalzspiilung zwischen dem
Interventionsgerit und dem Fiihrungsdraht aufrechterhalten
werden. Die Spritzengrofe, die zum Spiilen des Lumens
verwendet wird, muss an die Lange und den Durchmesser des
interventionellen Gerits angepasst sein.

e Nach dem E"]‘?ﬁ"‘ﬁ muss die Einstichstelle gedriickt
werden, um die Blutung zu stoppen, und danach muss ein
Druckverband angelegt werden.

7.0 Haftungsausschluss:

Obwohl der fithrungsdraht, im folgenden als ,,produkt*
bezeichnet, unter sor%ﬂillllgg kontrollierten bex mgflégen
hergestellt wurde, haben BrosMed medical Co., Ltdund
seine angeschlossenen unternchmen keine kontrolle Giber
die bedmgul\r}lgen, unter denen dieses produkt verwendet
wird. BrosMed medical Co., Ltd und seine angeschlossenen
unternehmen Iehnen daher aile ausdriicklichen und
stillschweigenden Fewﬁhrlelstunggn in bezug auf das
produkt ab, einschliesslich, aber nicht beschrankt auf eine
stillschweigende gewihrleistung der marktgéngigkeit oder
eignung fiir einen bestimmten zweck. BrosMed medical Co.,
Ltd und seine angeschlossenen unternehmen haften gegentiiber
keiner natiirlichen oder juristischen person fiir medizinische
ausgaben oder direkte, zufillige oder folgeschéden, die
durch die verwendung, defekte, ausfille oder fehlfunktionen
des produkts verursacht werden, unabhingig davon, ob ein
anspruch auf solchen schadensersatz auf gewihrleistung,
vertrag, unerlaubter handlung oder anderweitigem beruht.
Keine person hat die befugnis, BrosMed medical Co., Ltd.
Und seine angeschlossenen unternehmen zu irgendeiner
zusicherung oder gewihrleistung in bezug auf das produkt zu
verpflichten. )

Die oben dargelegten Ausschliisse und Einschrinkungen
sollen und diirfen nicht so ausgelegt werden, dass sie gegen
zwingende Bestimmungen des geltenden Rechts verstofien.
Sollte ein Teil oder eine Bedingung dieses i
Haftungsausschlusses von einem Gericht oder einer
zustandigen Gerichtsbarkeit fiir rechtswidrig, nicht
durchsetzbar oder im Widerspruch zu geltendem Recht
befunden werden, so wird die Giiltigkeit der tibrigen Teile
dieses Haftungsausschlusses davon nicht bertihrt.

Beschreibung Symbol
Katalognummer [ReF ]
Losnummer

Inhalt (die Zahl steht fiir die Anzahl —
der Einheiten in der Verpackung) L# ]

Sterilisiert durch Ethylenoxid.

Einzelnes steriles Barrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Nicht wiederverwenden
Achtung
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschidigt ist

Hersteller

Bevollmichtigter

1 E @ REP® Q!

Trocken halten

Von Sonnenlicht fernhalten AN
Temperaturgrenze
Herstellungsdatum
Haltbarkeitsdatum
Medizinisches Instrument

Eindeutige Gerétekennung

CE-Kennzeichen
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Conger Plus PROWADNIK HYDROFILOWY

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
WSZYSTKIE INSTRUKCJE, PRZESTRZEGAC
WSZYSTKICH OSTRZEZEN 1 SRODKOW
OSTROZNOSCI PODANYCH W TEJ INSTRUKCIJL
W PRZECIWNYM RAZIE MOZE DOJSC DO
WYSTAPIENIA POWIKEAN.

1.0 Opis:
Hydrofilowy prowadnik Conger Plus jest wykonany z
wysokiej jako$ci sterowalnego rdzenia ze stopu metali
z powloka polimerowa i jest produkowany w toku
Zaawansowanego procesu konstrukcyﬂ']ne o w celu poprawy
mozliwosci wprowadzania. Powloka yd%oﬁlowa jest
naktadana na plaszcz z radiocieniujacego polimeru w celu
zmniejszenia tarcia. Prowadnik hydrofilny Conger Plus
jest dostarczany w postaci sterylnej, niepirogenne;j i jest
przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

1.1 Charakterystyka dzialania:
Srednica zewnetrzna: 0,018 cala - 0,038 cala
Efektywna dlugos¢: 45 cm - 300 cm
Ksztalt koncowki dystalnej: katowy, prosty
Twardo$¢: standardowa, sztywna

2.0 Przeznaczenie
Prowadnica hydrofilowa Conger Plus stuzy do ufatwiania
wprowadzania urzadzen wewnatrznaczyniowych do naczyn
obwodowych podczas zabiegdw interwencyjnych.

2.1 Wskazanie
Prowadnica hydrofilowa Conger Plus jest stosowana w
chorobach naczgﬁ obwodowych wymagajacych zabiegow
interwencyjnycl

2.2 Przeciwwskazanie:

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w sercu ani
centralnym ukladzie naczyniowym.

2.3 Docelowe populacje pacjentéw
To urzadzenie jest odpowiednie dla wszystkich pacjentow z
powyzszymi chorobami lub schorzeniami, z wyjatkiem osob
z przeciwwskazaniami.

2.4 Docelowy uzytkownik
Docelowymi uzytkownikami saﬁwykwaliﬁkowani
lekarze, ktérzy zostali przeszkoleni w zakresie procedur
interwencyjnych.

2.5 Oczekiwane Korzysci kliniczne

Wysoki wskaznik skutecznosci kierowania cewnika do
miejsca docelowego podczas zabiegdw interwencyjnych.
2.6 Kompatybilnos¢
Rozmiar otworu urzadzenia interwencyjnego powinien
by¢ wiekszy niz maksymalna $rednica zewngtrzna
prowadnika. Wybor rozmiaru prowadnika powinien opiera¢
si¢ na zaleceniach zawartych na etykiecie urzadzenia
interwencyjnego.
3.0 Ostrzezenia:
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie
instrukcje. Nieprzestrzeganie ponizszych ostrzezen moze
spowodowac uszkodzenie naczynia, Scigcie produktu i
uwolnienie fragmentéw tworzywa sztucznego z prowadnika.
Moze zaj$¢ konieczno$¢ usunigceia takich kawatkow lub
fra;\gimeméw prowadnika z naczynia.
« Nie nalezy manif)ulowaé ani Wyciqlgaé prowadnika
przez metalowg igle wprowadzajacg lub metalowy
rozszerzacz. Manipulacja i/lub wycofywanie przez metalowa
igte wprowadzajaca lub metalowy rozszerzacz moze
spowodowac zniszczenie i/lub oddzielenie zewngtrznej
powloki poliuretanowej, co spowoduje koniecznos¢ jej
odzyskania. Do poczatkowego wprowadzania prowadnika
zalecana jest plastikowa igta wprowadzajaca.
* Nie nalezy uzywa¢ prowadnika z urzadzeniami
zawierajacymi czgdci metalowe, takimi jak cewniki do
aterektomil, cewnik laserowy lub metalowe urzadzenia
wprowadzajace, poniewaz mogg one spowodowac
rozerwanie 1/lub $cigcie prowadnika przez plastikowa
powloke.

* Nie podejmowac Ipr(')b uzywania prowadnika, jesli zostat
wygiety, zatamany lub uszkodzony. Uzycie uszkodzonego
prowadnika moze spowodowac uszkodzenie naczynia lub
uwolnienie fragmentdw prowadnika do naczynia.

* Nie zmieniac ksztattu prowadnika w Zaden sposob. Proba
zmiany ksztattu prowadnika moze spowodowac uszkodzenie,
prowadzac do uwolnienia fragmentow prowadnika do
naczynia.

* Podczas wymiany lub wycofywania cewnika po
prowadniku nalezy unieruchomi¢ prowadnik i utrzlg'mywaé
Jjego pozycje pod kontrola fluoroskopowa, aby uniknac
nicoczekiwanego wprowadzenia prowadnika; w przeciwnym
razie koncowka prowadnika moze uszkodzi¢ naczynie.
 Urzadzenie do usuwania, takie jak chwytak lub

kleszczyki koszykowe, moze by¢ uzywane tylko po wyjeciu
prowadnika z naczynia.Uzywanie urzadzenia do usuwania,
gdl)(r prowadnik znajduje si¢ w naczyniu, moze spowodowa¢
peknigcie prowadnika. o

* Powoli i ostroznie manipulowa¢ prowadnikiem

w naczyniu, sprawdzajac zachowanie i potozenie

koncowki prowadnika pod kontrola fluoroskopowa.
Nadmierna manipulacja prowadnikiem bez potwierdzenia
fluoroskopowego moze doprowadzi¢ do perforacji naczynia.
w %rzypadku wyczucia jakiegokolwiek oporu lub jesli
zachowanie i/lub potozenie koncowki wydaje si¢ by¢
niewlasciwe, nalezy przerwa¢ manipulowanie prowadnikiem
i/lub cewnikiem i ustali¢ przyczyng za pomocg fluoroskopii.
Niezachowanie odpowiedniej ostroznosci moze skutkowac
zagigciem, zatamaniem i oddzieleniem koncowki prowadnika
bqlglz' uszkodzeniem cewnika lub naczynia.

* Prowadnicg nalezy zuzy¢ przed uptywem , Daty
przydatnosci do uzycia” (daty waznosci) podanej na
opakowaniu.

4.0 Zdarzenia niepozadane:

Potencjalne powiktania, ktore mogg wynikac z
niewlasciwego uzycia prowadnika, obejmujg m. in.:

* Zakrzep

* Zator powietrzny

« Uszkodzenie $ciany naczynia t¢tniczego lub Zylnego

 Krwiak

* Zakazenie

« Skurcz naczyn krwionosnych

« Peknigcie blony wewngtrznej

« Jatlowe zapalenie lub ziarniniak w miejscu dostgpu-

« Udar zatorowy

* Dodatkowa interwencja chirurgiczna
Uwaga: kazdy powazny incydent, ktory \_Nystz;,pﬂ w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgfosi¢ producentowi 1 wlasciwemu
organowi panstwa czfonkowskiego, w ktorym uzytkownik
lug pacjent ma siedzibg.

5.0 Srodki ostrozno$ci:
» Prowadnik jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie poddawa¢ dekontaminacji
inie sterylizowa¢ ponownie. Przed uzyciem sprawdzi¢
prowadnik pod katem uszkodzen. Nie uzywa¢ produktu,
Jjesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. To urzadzenie
zostato wysterylizowane gazowym tlenkiem etylenu. Do
manil ula_cjidprowadnikiem zaleca si¢ uzycie plastikowego
urzadzenia dynamometrycznego. Uzycie metalowego
urzadzenia dynamometrycznego moze uszkodzi¢ powtoke
prowadnika.
» Powierzchnia prowadnika nie jest $liska, jesli nie zostanie
zwilzona. Przed wyjeciem go z uchwytu i wprowadzeniem
rzez cewnik nalezy napetni¢ uchwyt i cewnik
eparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.Nalezy
unika¢ kontaktu prowadnika z substancjami wchodzacymi w
reakcje z F(owiokq, takimi jak woda i alkohol.
* Warun iprzechowdywania: Przechowywac¢ w suchym
miejscu. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Przechowywac
w dopuszczalnej temperaturze.
* Po uzyciu nale(ij zutylizowa¢ i wyrzuci¢ produkt oraz
opakowanie zgodnie z polityka szpitala, administracji lub
organéw lokalnych.
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INSTRUKCJA UZYCIA

POLSKI

6.0 Instrukcja uzycia:
* Wyja¢ prowadnik i dozownik razem z opakowania i
umiesci¢ je w sterylnym miejscu.
* Napelni¢ dozownik heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej za pomocg strzykawki, aby catkowicie
go nasaczyc¢ 1 aktywowac powloke hydrofilowa na jego
owierzchni,

Uwaga]: Jesli prowadnik nie jest catkowicie nasaczony,
moze ulec uszkodzeniu lub trudno bedzie go wyjac z
dozownika.

» Wyja¢ prowadnik z dozownika i sprawdzic¢ %0 przed
uzyciem, upewniajgc sie, ze jest zwilzony. Jesli prowadnika
ni¢ da si¢ tatwo wyjac¢ z dozownika, nalezy wstrzyknac¢
wigcej heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej do
dozownika i sprobowaé ponownie.
* Przed uzyciem namoczy¢ urzadzenie docelowe (takie jak
cewnik) w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej,
ab%lvzapewnic’ ptynny ruch growadnika W jego wnetrzu.
. rowadzic prowadnik do wneki urzadzenia docelowego
ipod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej wprowadzi¢
ﬁo do naczynia krwionosnego, a nastepnie popchnac, aby
oprowadzi¢ urzadzenie docelowe do ustalonego polozenia.
[Uwaga]: Podczas wktadania lub wymiany innych
nstrumentow . . .
ponownie konieczne jest oczyszczenie powierzchni
prowadnika z nadmiaru krwi za pomocg sterylnej gazy
catkowicie zwilzonej heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej i ponowne nasgczenie prowadnika
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
L waga]: Aby zapobieckrystalizacji/ krzepnigciu $rodka
ontrastowego, , podczas zabiegu nalezy zapewni¢
ciagly przeplyw roztworu soli fizjologiczne) miﬁdzy
urzadzeniem interwencyjnym i prowadnikiem. Rozmiar
strzykawki uzywanej do przeptukiwania otworu powinien
by¢ dostosowany do dhugosci i srednicy urzadzenia
interwencyjnego.
* Po operacji miejsce naktucia nalezy ucisna¢ w celu
zatrzymania krwawienia,i zabandazowac.
7.0 Wylaczenie gwarancji:
Chociaz prowadnik, zwany dalej ,,produktem”,
zostal wyi)1 odukowany w starannie kontrolowanych
warunkach, firma BrosMed medical Co., Ltd. I jej spotki
stowarzyszone nie komroluj&/wamnkéw, w ktorych
ten produkt jest stosowany.” W zwiazku z tym firma
BrosMed medical Co., Ltd. I jej spotki stowarzyszone
zrzekaja si¢ odpowiedzialnosci, zarowno wyrazonej, jak i
dorozumianej, w zwiazku z tym produktem, w Eym miedzy
innymi dorozumianych gwarancji warto$ci handlowej
lub’przydatnosci do okreslonego celu. Firma BrosMed
medical Co., Ltd. I jej spotki stowarzyszone nie ponosza
odpowiedzialnosci wobec zadnych 0s6b ani podmiotow za
jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub wynikowe
szkody spowodowane uzytkowaniem, wada, usterka lub
awarig produktu, niezaleznie od tego, czy roszczenie z tytutu
takich szkod jest oparte na gwarancji, umowie, delikcie
lub innej podstawie. Zadna osoba nie jest uprawniona do
wigzania firmy BrosMed medical Co., Ltd 1 jej spotek
stowarzyszonych zadnymi oswiadczeniami ani gwarancja w
odniesieniu do produkfu.
Powyzsze wylaczenia i ograniczenia nie majg na celu i nie
powinny by¢ interpretowane jako sprzeczne z bezwzglednie
obowui(zu acymi przepisami obowigzujacego prawa.
Jesli jakakolwiek czgs¢ lub warunek niniejszego Wytaczenia
gwarancji zostanie uznany za niezgodny z prawem,
niewykonalny lub sprzeczny z obowigzujacymi przepisami
przez sad lub wlasciwy organ, nie bedzie to miato wptywu
na waznos¢ pozostatych czgsci niniejszego Wylaczenia
gwarancji.

M BrosMed Medical Co., Ltd
15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,

Dongguan , Guangdong, 523808, China
Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com
www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands

Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

‘Wyjasnienie symboli:

Opis Symbol
Numer katalogowy

Numer partii

Zawarto$¢ (liczba oznacza ilos¢ —
jednostek wewnatrz opakowania) [# ]

Wysterylizowano tlenkiem
etylenu

Pojedynczy sterylny system barierowy z
wewnetrznym

Nie uzywac¢ ponownie
Przestroga

Patrz instrukcja uzycia
Nie sterylizowac¢ ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Producent

Autoryzowany przedstawiciel
Chroni¢ przed wilgocia

Chroni¢ przed dostgpem promieni
stonecznych
Dopuszczalna temperatura

Data produkeji

Termin waznosci
Wyrob medyczny

Unikalny identyfikator urzadzenia

Znak CE

1 E @ REP® Q!

Perncrpanug MU 8 PocapgpasHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




Conger Plus

HYDROPHILIC GUIDEWIRE

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES
DE USAR. OBSERVE TODOS OS AVISOS E PRECACC)ES
OBSERVADOS NESTAS INSTRUCOES. A NAO FAZER
PODE RESULTAR EM COMPLICACOES.

1.0 Descrigio:
O fio-guia hidrofilico Conger Plus ¢ construido a partir de
um fio-guia de liga metalica orientavel de alta qualidade
com um revestimento de polimero que utiliza um processo
de construgdo sofisticado para melhorar a capacidade de
cruzamento do fio-guia. O revestimento hidrofilico ¢ aplicado
sobre a camisa de polimero radiopaco para reduzir o atrito. O
fio-guia hidrofilico Conger Plus ¢ disponibilizado estéril, ¢ ndo
pirogénico e destina-se apenas a utilizagdo tnica.

1.1 Caracteristicas de desempenho:
Diametro externo: De 0,018 polegadas a 0,038 polegadas
Comprimento util: De 45 cm a 300 cm
Forma da ponta distal: angulada, reta
Rigidez: padrao, rigido

2.0 Utilizagdo pretendida
O fio-guia hidrofilico Conger Plus ¢ utilizado de forma
a facilitar a subsequente introdugdo de dispositivos
intravasculares na vasculatura periférica durante os
procedimentos de intervengao.

2.1 Indicagdo
O fio-guia hidrofilico Conger Plus ¢ utilizado em
procedimentos de intervencgdo em casos de doenga vascular
periférica.

2.2 Contra-indicagio:
Naio se destina a uso no coragéo ou no sistema circulatorio
central.

2.3 Populacdes de doentes a que se destina
O dispositivo encontra-se indicado para doentes que sofram
da patologia ou condi¢do médica acima indicada, excetuando
aqueles que apresentem contraindicagdes.

2.4 Utilizadores previstos
O dispositivo deve apenas ser manuseado por utilizadores
previstos, isto ¢, médicos competentes com formacao
profissional nos procedimentos de intervengao em questao.

2.5 Beneficio clinico esperado
Alta taxa de sucesso na orientagdo e condug@o de um cateter
para o local alvo durante procedimentos de intervengao.

2.6 Compatibilidade
O tamanho do limen do dispositivo de intervencgdo deve ser
superior ao didmetro externo méaximo do fio-guia. A escolha
do tamanho do fio-guia deve basear-se nas recomendagdes do
rotulo do dispositivo de intervengdo

3.0 Avisos:
Leia atentamente todas as instru¢des antes de usar. O ndo
cumprimento das seguintes adverténcias pode resultar em
danos ao vaso, corte do produto e liberagdo de fragmentos de
plastico do fio-guia. Esses pedagos ou fragmentos do fio-guia
podem ter que ser removidos do vaso.
® Nio manipule ou retire o fio-guia através de uma agulha de
entrada de metal ou um dilatador de metal. A manipulagdo e /
ou retirada por meio de uma agulha de entrada de metal ou um
dilatador de metal pode resultar na destrui¢do ¢ / ou
separag¢do do revestimento externo de poliuretano que
requer recupera¢do. Uma agulha de entrada de plastico ¢
recomendada ao usar este fio-guia para a colocagio inicial.
© Naio use o fio-guia com dispositivos que contenham pegas de
metal, como cateteres de aterectomia, cateter a laser ou
dispositivos de introdugdo de metal, pois podem fazer com que
o revestimento de plastico do fio-guia rasgue e / ou rache o fio-
guia.

® Nio tente usar o fio-guia se estiver dobrado, dobrado ou
danificado. O uso de um fio-guia danificado pode resultar em
danos ao vaso ou na liberagdo de fragmentos do fio-guia no
vaso.

® Nio altere a forma do fio-guia de forma alguma. A tentativa
de remodelar o fio-guia pode causar danos, resultando na
liberagdo dos fragmentos do fio-guia no vaso.

® Ao trocar ou retirar um cateter sobre o fio-guia, fixe e
mantenha o fio-guia no lugar sob fluoroscopia para evitar o
avango inesperado do fio-guia; Caso contrario, a ponta do fio-
guia pode vir a danificar o vaso.

e Um dispositivo de recuperagio, como uma pinga ou pinga de
cesto, so pode ser usado apés o fio-guia ter sido removido do
vaso. Usar um dispositivo de recuperagdo enquanto o fio-guia
estd no vaso pode causar a quebra do fio-guia.

eManipule o fio-guia lenta e cuidadosamente no vaso
enquanto confirma o comportamento ¢ a localizagdo da ponta
do fio-guia sob fluoroscopia. A manipulagdo excessiva do
fio-guia sem confirmagdo fluoroscopica pode resultar em
perfuragao do vaso. Se alguma resisténcia for sentida ou se o
comportamento ¢ / ou localizagdo da ponta parecer improprio,
pare de manipular o fio-guia e / ou o cateter e determine a
causa por fluoroscopia. A falha em exercer os devidos
cuidados pode resultar em dobra, tor¢ao e separagéo da ponta
do fio-guia, danos ao cateter ou danos ao vaso.

e Use o fio-guia antes da “Data-limite” especificada na
embalagem (Prazo de Validade).

4.0 Eventos Adversos:

As complicagdes potenciais que podem resultar do uso
improprio de um fio-guia incluem, mas ndo estao limitadas a:

® Trombo

e Embolia gasosa

® Danos nas paredes do vaso arterial ou venoso

e Hematoma

o Infecdo

® Vasoespasmo

® Rotura na tinica intima

o Inflamagdo estéril ou presenga de granulomas no local de

acesso-

® Acidente vascular cerebral embolico

o Intervengdo cirurgica adicional
Adverténcia: qualquer incidente grave que derive da
utilizacdo do dispositivo deve ser prontamente comunicado
ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou o doente se insiram.

5.0 Precaugdes:
e O fio-guia deve ser usado apenas uma vez. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. Inspecione o fio-guia para ver se ha
danos antes do uso,ndo use nenhuma unidade se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Este dispositivo ¢ esterilizado
por gas de oxido de etileno. Recomendase a utilizagdo de um
dispositivo de torque de plastico para manusear o fio-guia.
O uso de um dispositivo de torque de metal pode danificar o
revestimento da superficie do fio-guia.
e A superficie do fio-guia ndo ¢ lubrificante, a menos que
esteja molhada. Antes de retira-lo do suporte e inseri-lo no
cateter, preencha o suporte ¢ o cateter com soro fisiologico
heparinizado.Evite a exposi¢do do fio-guia a qualquer
substancia que reaja com o revestimento, como agua e alcool.
e Condicdes de armazenamento: Manter seco. Manter
afastado da luz solar. Armazenar dentro do limite de
temperaturas estipulado.
®Apos a utilizagdo, descarte e elimine o produto e a respetiva
embalagem de acordo com as normas e regulamentagdes
hospitalares, administrativas e/ou locais.

6.0 Instrugdes de uso:
e Remova o fio-guia e o dispensador da embalagem e coloque-
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INSTRUGOES PARA UTILIZACAO

PORTUGUES

0s na area estéril.

e Encha o dispensador com solugdo salina fisiologica
heparinizada, com a ajuda de uma seringa, para mergulhar
completamente o fio-guia e ativar o revestimento hidrofilico
na sua superficie.

[Nota]: Se o fio guia ndo estiver totalmente embebido na
solugéo, podera provar-se dificil remové-lo ou até mesmo ficar
danificado durante a sua extracdo do dispensador de aro.

e Remova o fio-guia do dispensador e inspecione o fio-guia
antes de usar, para verificar se esta lubrificado. Se o fio-guia
ndo puder ser removido facilmente do dispensador, injete mais
solugdo salina fisiologica heparinizada no dispensador e tente
novamente.

o Antes de usar, mergulhe o dispositivo alvo (como um cateter,
por exemplo) na solugdo salina fisiologica heparinizada para
garantir a fluidez de movimento do fio-guia através do mesmo.
e Insira o fio-guia na cavidade do dispositivo alvo e, sob
fluoroscopia por raios-X, avance o fio-guia ao longo do vaso
sanguineo até a posi¢do predeterminada, para conseguir guiar
o dispositivo alvo até ao local de intervencgao.

[Nota]: Ao reinserir ou ao trocar outros instrumentos,

¢ imperativo limpar o excesso de sangue da superficie do
fio-guia com gaze esterilizada completamente embebida e
hidratada em solugdo salina heparinizada e, posteriormente,
tornar a hidratar o fio-guia com a solugao salina heparinizada.
[Nota]: Para evitar a cristalizagdo/coagula¢do do agente de
contraste,, deve manter-se uma continua lavagem com solugdo
salina entre o dispositivo de intervengdo e o fio-guia durante
o procedimento. O tamanho da seringa usada para a lavagem
do lumen deve ser adaptado ao comprimento e ao diametro do
dispositivo de intervengéo.

e Apos o procedimento, aplique pressdo ao local de puncao
para travar a hemorragia e enfaixe-o com uma ligadura de
compressao.

7.0 Isencdo de Garantia:
Embora o fio-guia, aqui se referido como “produto”,foi
fabricado com cuidado condigdes controladas, BrosMed
medical Co., Ltd e seus afiliados ndo tém controle sobre
as condigdes sob qual este produto ¢ utilizado. Brosmed
medical co.,Ltd e suas afiliadas, portanto, isentam-se de
todas as garantias, expressa e implicita, no que diz respeito a
produto, incluindo, mas ndo se limitando a, qualquer implicita
garantia de comerciabilidade ou adequagdo a um proposito
particular. BrosMed medical Co., Ltd e seu as afiliadas ndo
serdo responsaveis por qualquer pessoal ou entidade para
quaisquer despesas médicas ou direta, incidental ou danos
conseqiienciais causados por qualquer uso, defeito, falha ou
mau funcionamento do produto, seja uma reclamacao para tais
danos ¢ baseado na garantia, contrato, tort ou de outra forma.
Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular BrosMed
medical Co., Ltd e seus afiliados a qualquer representa¢do ou
garantia com respeito ao produto.
A exclusio e as limitagdes estabelecidas acima ndo se destinam
e ndo devem ser interpretadas de forma a violar as disposi¢des
obrigatérias da lei aplicavel. Se qualquer parte ou termo desta
Isengdo de Garantia for considerado ilegal, inexequivel ou
em conflito com a lei aplicavel por um tribunal ou jurisdigéo
competente, a validade das partes restantes desta Isengdo de
Garantia nao sera afetada.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Spiegazione dei simboli:

Descrigdo Simbolo

Numero de Catalogo

Numero do Lote
Conteado(numeral represents —
quantity of units inside)
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Esterilizagao por Oxido de Etileno
Sistema de barreira estéril com
embalagem protetora interna

Nao reutilizar

Atengdo

Consultar as Instrugdes de
Utilizagdo

Nao resterilizar

Nao usar se a embalagem
apresentar danos

Fabricante

Representante autorizado

+EIE @®EP® ()

Mantér seco

Manter afastado da luz solar =
Limite de Temperatura
Data de Fabrico

Usar até

Dispositivo Médico

Identificador Unico do
Dispositivo

Marcagao CE
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Conger Plus

HIDROFiILIK KILAVUZ TEL

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI
DIKKATLICE OKUYUN. BU TALIMATLARDA YER
ALAN TUM UYARILARI VE ONLEMLERI DIKKATE

ALIN.
AKSI TAKDIRDE KOMPLIKASYON MEYDANA
GELEBILIR.

1.0 Tamm:
Conger Plus Hidrofilik Kilavuz Tel, kilavuz telin
daha rahat gegebilmesini saglamak igin gelismis bir
tiretim prosesi kullanarak, polimer kaplamali, kaliteli,
y6nlendirilebilir, metal alaslmh ¢ekirdek telden
iiretilmektedir. Siirtiinmeyi azalmak i¢in radyoopak
polimer kilif izerine hidrofilik kaplama uygulanmaktadir.
Conger Plus Hidrofilik Kilavuz Tel steril olarak temin
edilir, pirojenik degildir ve yalnizca tek kullanim igin
tasarlanmustir.

1.1 Performans ozellikleri:
Dis ¢ap: 0,018 ing - 0,038 ing
Etkin uzunluk: 45 cm - 300 cm
Distal ug sekli: agil, diiz
Sertlik: standart, sert
2.0 Kullamim Amaci
Conger Plus Hidrofilik Kilavuz Tel, girisimsel prosediirler
sirasinda periferik damar sistemine intravaskiiler cihazlari
daha sonra yerlestirmek i¢in kullanilir.

2.1 Endikasyon
Conger Plus Hidrofilik Kilavuz Tel, girisimsel prosediiriin
gerekli oldugu periferik damar hastaliklarinda kullanilir.

2.2 Kontrendikasyon:
Kalp veya merkezi dolagim sisteminde kullanilmamalidir.

2.3 Amaclanan Hasta Popiilasyonlar:
Bu cihaz, kontrendikasyonlari olanlar harig, yukaridaki
hastalig1 veya tibbi durumu olan tiim hastalar i¢in
uygundur.

2.4 Hedef Kullamer
Hedef kullanicilar, girisimsel prosediirler konusunda
egitim almig yetkin hekimlerdir.

2.5 Beklenen klinik fayda
Girisimsel prosediirler sirasinda kateteri hedef konuma
yonlendirmede yiiksek basar1 orani.

2.6 Uyumluluk
Girisimsel cihazin liimen boyutu, kilavuz telin maksimum
dis ¢apindan daha biiyiik olmahdir. Kilavuz tel boyutu
se¢imi, girisimsel cihaz etiketinin 6nerilerine gére
yapilmalidir

3.0 Uyanilar:
Kullanmadan 6nce tiim talimatlari dikkatlice okuyun.
Asagidaki uyarilar dikkate almamak damarin zarar
gormesine, uriiniin seklinin bozulmasina ve plastik
pargalarin kilavuz telden ¢ikmasina neden olabilir.
Kilavuz telden ¢ikan bu tiir parqalarm veya pargaciklarin
damardan ¢ikarilmasi gerekebilir.
e Kilavuz teli, metal giris ignesi veya metal dilator
aracihgiyla yonlcndlrmcym veya ¢ekmeyin. Kilavuz telin
metal giris ignesiyle veya metal dilatorle yonlendirilmesi
ve/veya gekilmesi distaki politiretan kaplamanin tahrip
olmasina ve/veya ayrilmasina neden olarak kilavuz telin
geri ¢ikarilmasim gerektirebilir. Bu kilavuz teli ilk kez
yerlestirirken plastik giris ignesi kullanilmas tavsiye
edilir.
e Kilavuz teli, aterektomi kateteri, lazer kateteri veya
metal yerlesurme cihazi gibi metal parcalar igeren
cihazlarla kullanmayin, bu cihazlar kilavuz telin plastik
kaplamasini kesebilir ve/veya kilavuz teli koparabilir.

e Biikiilmiis, dolanmis veya hasar gormiisse kilavuz teli
kullanmaya ¢alismayn. Hasarli kilavuz teli kullanmak
damara zarar verebilir veya kilavuz tel pargalarinm
damara kagmasina neden olabilir.

e Kilavuz telin seklini higbir sekilde degistirmeyin.
Kilavuz telin seklini degistirmeye ¢alismak hasara yol
acarak kilavuz tel par¢alarinin damara kagmasina neden
olabilir.

e Kilavuz tel lizerinden kateteri ¢ekerken veya
degistirirken kilavuz telin kontrolsiiz bir sekilde
ilerlemesini 6nlemek i¢in kilavuz teli floroskopi altinda
yerinde sabit tutun aksi takdirde, Aksi takdirde kilavuz
telin ucu damara zarar verebilir.

e Pens veya basket forsepsi gibi bir tutma aletleri
yalnizca kilavuz tel damardan ¢ikarildiktan sonra
kullanilabilir. Kilavuz tel damar i¢indeyken tutma aleti
kullanmak kilavuz telin kirilmasina neden olabilir.

e Kilavuz teli, floroskopi altinda ucunun yerini ve
hareketini kontrol ederek damar icinde yavas ve dikkatli
bir sekilde hareket ettirin. Floroskopik dogrulama
olmadan kilavuz telin gereginden fazla hareket ettirilmesi
damar perforasyonuna neden olabilir. Herhangi bir
direng hissederseniz veya ucun hareketi ve/veya yeri
uygunsuz goriiniirse kilavuz teli ve/veya hareket ettirmeyi
birakin ve floroskopiyle bu direncin nedenini tespit edin.
Dikkatli davranmamak kilavuz tel ucunun biikiilmesine,
dolanmasina ve ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine
veya damarin zedelenmesine yol agabilir.

e Kilavuz teli paket iizerinde belirtilen "Son Kullanma
Tarihi"nden 6nce kullanim.

4.0 Yan Etkiler:
Kilavuz telin yanlis kullanimindan kaynaklanabilecek
komplikasyonlardan bazilari sunlardir:

Trombiis

Hava embolisi

Arteriyel veya ven6z damar duvari hasari

Hematom

Enfeksiyon

Damar spazmi

Intimal yirtik

Erisim bolgesinde steril inflamasyon veya graniilomlar

Embolik inme

Ek cerrahi miidahale

Not: Bu cihazin yol actig1 herhangi bir ciddi kazanin
ireticiye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili mercilerine bildirilmesi gerekir.

5.0 Onlemler:
e Kilavuz tel tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemden gegirmeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Kullanmadan 6nce kilavuz telde hasar olup
olmadigin1 kontrol edin, ambalaji agilmis veya hasarli
tiriinleri kullanmayin. Cihaz etilen oksit gaziyla sterilize
edilmektedir. Kilavuz teli tutarken plastik bir tork
cihazinin kullanilmasi tavsiye edilir. Metal tork cihazi
kullanmak kilavuz telin yiizey kaplamasina zarar verebilir.
e Kilavuz telin yiizeyi 1slanmadikga kaygan degildir.
Kilavuz teli tutucusundan ¢ikarip katetere yerlestirmeden
once tutucuyu ve kateteri heparinli fizyolojik tuzlu su
soliisyonuyla doldurun.Kilavuz teli su ve alkol gibi
kaplama ile reaksiyona giren herhangi bir maddeye maruz
birakmaktan kagmin.
e Saklama kosullari: Kuru tutun. Giines 1518indan uzak
tutun. Sicaklik smiri iginde saklayn.
o Kullandiktan sonra triinii ve ambalaji hastane, resmi
ve/veya yerel yonetim politikasina uygun olarak bertaraf
edin ve atin.

6.0 Kullanma Talimatlar:
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KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE

e Kilavuz teli ve dispenseri birlikte paketten ¢ikarm ve
steril bir alana yerlestirin.

e Kilavuz teli tamamen 1slatmak ve kilavuz tel
yiizeyindeki hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek i¢in
dagiticty1 bir siringa kullanarak heparinli fizyolojik tuzlu
su soliisyonu ile doldurun.

[Not]: Kilavuz tel tam olarak islatilmazsa dairesel
dagiticidan ¢ikarildiginda hasar gorebilir veya kilavuz teli
¢ikarmak zor olabilir.

e Kilavuz teli dagiticidan ¢ikarin ve kullanmadan 6nce
kontrol ederek kaygan olup olmadigina bakin. Kilavuz

tel dagiticidan kolayca gikmiyorsa dagitict i¢ine daha ¢ok
heparinli fizyolojik tuzlu su soliisyonu enjekte edip tekrar
deneyin.

o Kullanmadan 6nce kilavuz telin kateter i¢inde rahatca
hareket etmesini saglamak i¢in (kateter gibi) hedef cihazi
heparinli fizyolojik tuzlu su soliisyonuna daldirin.

o Kilavuz teli hedef cihazin bosluguna yerlestirin ve
X-151n1 floroskopisi altinda kilavuz teli kan damarina
gonderin ve hedef cihazi 6nceden belirlenmis konuma
yonlendirmek i¢in kilavuz teli itin.

[Not]: Diger cihazlar tekrar takarken veya degistirirken
kilavuz tel yiizeyindeki asirt kani heparinli fizyolojik tuzlu
su soliisyonu ile tamamen 1slatilmis steril gazli bez ile
temizlemek ve kilavuz teli tekrar heparinli fizyolojik tuzlu
su soliisyonu ile 1slatmak gerekir.

[Not]: Kontrast maddenin kristallesmesini / pihtilasmasint
onlemek i¢in islem sirasinda girisimsel cihaz ile kilavuz
tel arasinda stirekli bir salin akis1 saglanmalidir. Liimeni
yikamak i¢in kullanilan siringanin boyutu, girisimsel
cihazin uzunluguna ve ¢apina gore uyarlanmalidir.

e Ameliyattan sonra kanamay1 durdurmak i¢in delme
noktasina bastirilmali ve basingli bandaj uygulanmalidir.

7.0 Garanti Sorumluluk Reddi:
Kilavuz tel (bundan bdyle "triin" olarak anilacaktir)
dikkatlice kontrol edilen kosullar altinda tiretilmis olsa
da BrosMed medical Co., Ltd ve bagli sirketleri tirtiniin
kullanildigi kosullar tizerinde kontrol sahibi degildir.
BrosMed medical Co., Ltd ve bagli sirketleri, tirtinle ilgili
olarak belirli bir amaca uygunluk veya satilabilirlik zimni
garantisi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere agik
ve zimni her tiirlii garantiyi reddeder. BrosMed medical
Co., Ltd ve bagli sirketleri, tirtintin kullanimindan,
iiriindeki kusurdan, hatadan veya arizadan kaynaklanan
herhangi bir tibbi masraf veya herhangi bir dogrudan,
dolayli veya tali zarar sebebiyle, bu zarar talebi garanti,
sozlesme, haksiz fiil veya baska bir hukuki sebebe
dayandirilsa bile herhangi bir kisiye veya kuruma karsi
sorumlu olmayacaktir. Herhangi bir kisinin BrosMed
medical Co., Ltd ve bagli sirketleri adina triinle ilgili

olarak beyanda bulunma veya garanti verme yetkisi

yoktur.

Yukarida belirtilen hari¢ tutma durumlari ve sinirlamalar,
gegerli yasanin amir hiikiimlerine gore uygulanacak ve
yorumlanacaktir.

Bu Garanti Sorumluluk Reddinin herhangi bir
boliimiiniin veya sartinin bir mahkeme veya yetkili yarg:
merci tarafindan yasa dis1, uygulanamaz oldugu veya
yiurirliikteki yasalarla gelistigi tespit edilirse Garanti
Sorumluluk Reddinin kalan kisimlarinin gegerliligi
bundan etkilenmeyecektir.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Sembollerin Agiklamasi:

Agiklama Sembol
Katalog Numarasi
Parti Numarasi

igindekiler (say1, igindeki
birimlerin adedini gosterir)

Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir

Iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi

Yeniden kullanmaym
Dikkat

Kullanim Talimatlarina Bakin

Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaji Hasar Gérmiigse
Kullanmaym

Uretici
Yetkili temsilci

Kuru Yerde Tutun

ViboeEpe (O 0

Giines Isigindan Uzak Tutun N

Sicaklik sinirlamasi
Uretim Tarihi

Son kullanma tarihi
Tibbi Cihaz

Tekil Cihaz Tamimlayict

CE isareti
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Conger Plus

HYDROFIELE VOERDRAAD

LEES VOOR HET GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES
ZORGVULDIG DOOR.

NEEM ALLE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN DIE IN DEZE
INSTRUCTIES STAAN VERMELD IN ACHT.

ALS U DIT NIET DOET KAN DIT TOT
COMPLICATIES LEIDEN.

1.0 Beschri{ving: . R
Hydrofiele voerdraad van Conger Plus is vervaardigd
uit een hoogwaardige, stuurbare kerndraad van een”
metaallegering met een polymeercoating waarbij gebruik
wordt gemaakt van een geavanceerd constructieproces
om de kruisbaarheid van de voerdraad te verbeteren. De
hydrofiele coating wordt aangebracht over de radiopake
yéolymeermantel om de wrijving te verminderen. De,

onger Plus hydrofiele voerdraad wordt steriel en niet-
pyrogeen geleverd, en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

1.1 Prestatickenmerken:
Buitendiameter: 0,018 inch - 0,038 inch
Effectieve lengte: 45 cm - 300 cm
Distale tipvorm: gebogen, recht
Hardheid: standaard, stijf
2.0 Beoogd gebruik .
De Conger Plus hydrofiele voerdraad vergemakkelijkt het
aanslujtend inbrenigen van intravasculaire hulpmiddelen in
de perifere vasculatuur tijdens interventionele procedures.

2.1 Indicatie .
De Conger Plus hydrofiele voerdraad wordt gebruikt
bij perifere vaatziekten die interventionele procedures
veéreisen

2.2 Contra-indicatie:
Niet bestemd voor gebruik in het hart of de centrale
bloedsomloop.

2.3 Beoogde patiéntenpopulaties
Dit hulj middel is geschikt voor alle patiénten met
bovens{)a_ande ziekte of medische aandoening, behalve
voor patiénten met contra-indicaties.

2.4 Beoogde gebruiker . L
De beoogde gebruikers zijn bevoegde artsen met training
in interventionele procedures.

2.5 Te verwachten Klinisch voordeel
Hoog succespercentage bij het positioneren van een
katheter op de doellocatietijdens interventionele
procedures.

2.6 Compatibiliteit
Het lumen van het interventichulpmiddel moet groter
zijn dan de maximale buitendiameter van de voerdraad.
De afmeting van de voerdraad moet worden gekozen
op basis van de aanbevelingen op het etiket van het
interventichulpmiddel

3.0 Waarschuwin gen: . . X

Lees voor gebruik zorgvuldig alle instructies. Als u de

volgende waarschuwingen niet in acht neemt, kan dit

leiden tot schade aan het bloedvat, afschuiven van het

%roduc_t_en vrijkomen van plastic deeltjes uit de voerdraad.
ergelijke decltjes of fragmenten van'de voerdraad

moeten mO%ehJ uit het bloedvat worden verwijderd.

« Niet met de voerdraad manipuleren of eraan frekken

via een metalen insteeknaald of een metalen dilatator.

Manipuleren en/of terugtrekken via een metalen

instecknaald of een metalen dilator kan leiden tot grote

schade en/of losraken van de buitenste polyurethaan

coating waardoor het noodzakelijk wordt om de

draad ferug te halen. Bij gebruik van deze voerdraad

voor initi¢le plaatsing wordt een plastic insteeknaald

aanbevolen. . .

* Gebruik de voerdraad niet met apparaten die metalen

onderdelen bevatten, zoals atherectomiekatheters,

laserkatheters of metalen invoerapparaten, omdat hierdoor

de plastic coating van de voerdraad kan afschuiven en/of

de voerdraad kan scheuren. i

« Probeer de voerdraad niet te gebruiken als deze

%ebo en, geknikt of beschadigd is. Gebruik van een
eschadigde voerdraad kan leiden tot beschadiging van

het bloedvat of vrijkomen van deeltjes van de voerdraad
in het bloedvat.
« De vorm van de yoerdraad mag op geen enkele
wijze worden gcwnézlgd Pogingen om de vorm van de
voerdraad te veranderen, kunnen schade veroorzaken,
waardoor er deeltjes van de voerdraad in het bloedvat
kunnen vrijkomen.
« Wanneer een katheter over de voerdraad wordt
verwisseld of teruggetrokken, moet de voerdraad onder
fluoroscopie worden vastgezet en op zijn plaats worden
gehouden om onverwacht verschuiven van de voerdraad
te voorkomen; anders kan de tip van de voerdraad het vat
beschadigen. i = X
« Een terugtrekmiddel, zoals een ngper of kevorkian
tan% kan alleen worden gebruikt nadat de voerdraad uit
het bloedvat is verwijderd. K .
Het gebruik van een terugtrekmiddel terwijl de voerdraad
in het bloedvat zit, kan ertoe leiden dat de voerdraad
breekt., o
* Manipuleer de voerdraad langzaam en voorzichtig in het
bloedvat terwijl u het gedrag en de plaats van de punt van
de voerdraad onder fluoroscopie bevestigt. Overmatige
manipulatie van de voerdraad zonder fluoroscopische
bevestiging kan leiden tot vaatperforatie. Indien weerstand
wordt gevoeld of indien het gedrag en/of de plaats van de
tip niet juist lijkt, stop dan met het manipuleren van de
voerdraad en/of de katheter en stel de oorzaak vast met
behulp van fluoroscopie. Het niet in acht nemen van de
_lulstc voorzichtigheid kan leiden tot buigen, knikken en
osraken van de voerdraadpunt, schade aan de katheter of
aan het bloedvat. .
* Gebruik de voerdraad voor de houdbaarheidsdatum
(vervaldatum) die op de verpakking staat vermeld.

4.0 Bijwerkingen: .
Mogelijke complicaties die het gevolg kunnen zijn van
onjuist gebruik van een voerdraad omvatten, maar zijn
niet beperkt tot:

Trombus

Luchtembolie o

Arteriéle of veneuze vaatwandbeschadiging

Hematoom

Infectie_

Kramp in de vaten

Intimale ruptuur . .

Steriele ontsteking of granulomen op de inbrengplaats-

Embolische beroerte, X

Aanvullende chirurgische in ree}) 3

Let op: ernstige incidenten met betrekking tot het

hulpmiddel moeten worden gemeld bij de fabrikant en de

bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént is gevestigd.

5.0 Voorzorgsmaatregelen: . . .
« De voerdraad is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken, bewerken of steriliseren. Inspecteer
de voerdraad voor l(%(qbrulk op beschadiging, gebruik geen
draad als de verpakking %gopend of beschadigd is. Dit
hulpmiddel wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.
Het wordt aanbevolen om een plastic arféteermechanisme
te gebruiken om de voerdraad te hanteren. Gebruik van
een metalen arréteermechanisme kan de coating van het
op][_)[ervlak van de voerdraad beschadigen. -
* Het oppervlak van de voerdraad is niet smerend tenzij
het nat is. Voordat de voerdraad uit de houder wordt
genomen en via een katheter wordt ingebracht, moeten

e houder en de katheter met een gehepariniseerde

fysiologische zoutoplossing worden gevuld. Voorkom
blootstelling van de voerdraad aan stoffen die reageren
met de coatméz zoals water en alcohol.

« Opslagcondities: Droog bewaren. Niet blootstellen aan
zonlicht. Binnen de temperatuurlimiet bewaren.

« Gooi het product en de verpakking na gebruik We%
Volgens het beleid van het ziekenhuis, de administratie en/
of de lokale overheid.

6.0 Gebruiksaanwijzing: . o
 Haal de voerdraad en de dispenser gezamenlijk uit de
ve{/pakkm en plaats ze in de steriele Tuimte., .

« Vul de dispenser met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing met een spuit om de voerdraad volledig
te doordrenken en de hydrofiele coating op het
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voerdraadoppervlak te activeren. .
[Opmerking]: Als de voerdraad niet volledig doordrenkt
18, kan deze beschadigd raken of moeilijk te verwijderen
zuﬂ wanneer hl(_l uit de hoepeldispenser wordt gehaald.
« "Haal de voerdraad uit de dispenser en inspecteer
de voerdraad voor gebruik, om te controleren of deze
ggsmeerd is. Als de voerdraad niet gemakkelijk uit de

ispenser kan worden verwijderd, injecteer dan meer
g@heparlnlseerde fysiologische zoutoplossing in de

|§P]enser endprobeer het opnieuw. o

eek het doelhulpmiddel %zo_als een katheter) voor.

gebruik in gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
om een soepele beweging van de voerdraad te garanderen.
« Steek de voerdraad in de holte van het doelhulpmiddel,
begeleid deze onder rontgenfluoroscopie in het bloedvat
en duw de voerdraad om het doelhulpmiddel naar de
vooraf bepaalde positie te geleiden. .
[Opmerkm%l]: Bij het opnicuw inbrengen of verwisselen
van andere hulpmiddelen
moet overtollig bloed op het oppervlak van de voerdraad
worden gereinigd met steriel gaas dat volledig is
doordrenkt met eheqarlnlseerde fyswlo(%lsche .
zoutoplossing. Vervolgens moet d¢ voerdraad opnieuw
worden doordrenkt met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing. o X
[Opmerking][: Om kristallisatie/stolling van
contrastmiddel te voorkomen,, moet er tijdens de
grochurc een continue zoutspoeling plaatsvinden tussen

ct interventichulpmiddel en de voerdraad. De grootte van
de spuit die wordt gebruikt om het lumen door fe spoelen,
moet afgestemd zijn op de lengte en diameter van het
mterventlehulpmlddel. . .
* Na de operatie moet de prikplek worden ingedrukt om
het bloeden te stoppen en vervolgens worden voorzien
van een drukverband.

7.0 Afwijzing van garantie:
Hoewel de voerdraad, hierna te noemen "product",
onder zor%\]uldlg econtroleerde omstandigheden
is vervaardigd, hebben BrosMed medical Co., Ltd
en haar dochterondernemingen geen controle over
de omstandigheden waaronder dit product wordt
ebruikt. BrosMed medical Co., Ltd en aan haar
ochterondernemingen wijzen daarom alle garanties
af, zowel expliciet als impliciet, met betrekking tot het
product, inclusief, maar niet beperkt tot, elke impliciete
garantié van verhandelbaarheid of geschiktheid voor
cen bepaald doel. Brosmed medical co. En haar
dochtewrondernemingen zijn niet aansprakelijk jegens
enige persoon of entiteit voor medische kosten of enige
directe, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door
enig gebruik, defect, uitval of storing van het product,
ongeacht of een vordering voor dergileh]ke. schade is
gebaseerd op garantie, confract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkele persoon is bevoegd om BrosMed
medical Co., Ltd en haar dochterondernemingen te binden
aan enige verklaring of garantie met betrekking tot het
product.
De hierboven uiteengezette uitsluiting en bef)erkingen zijn
niet bedoeld en mogen niet zo worden uitgelegd dat zq_gn
stn{ld zijn met dwingende bepalingen van het toepasselijk
recht.
Indien enig deel of voorwaarde van deze Afwijzing van
garantie door een rechtbank of bevoegde rechfsmacht
onwettig, niet-afdwingbaar of in strijd met de o
toepasselijke wetgeving wordtﬁeacu t, blijft de geldigheid
van de overige delen van deze Afwijzing van garantie
onaangetast.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Verklaring van de symbolen:

Beschrijving Symbool
Catalogusnummer
Partijnummer
Inhoud (het cijfer staat voor het —
aantal eenheden) [# ]
Gesteriliseerd met ethyleenoxide [STERILE[EQ]

Enkel steriel barriéresysteem met een
interne beschermende verpakking

Niet hergebruiken

Let op

Gebruiksaanwijzing raadplegen
Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Fabrikant

Gemachtigd vertegenwoordiger

YIE 0 EER® ()

Droog bewaren

Niet blootstellen aan zonlicht N
Temperatuurlimiet

Productiedatum
Houdbaarheidsdatum
Medisch hulpmiddel
Unieke hulpmiddel-id

CE-markering
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Conger Plus YAPO®IAOZ XYPMATINOZ OAHIOZ

AIABAXTE ITPOXEKTIKA OAEX TIX OAHI'IEX

ITPIN ATIO TH XPHXH.ITPOXEETE OAEX TIX
ENAEIZEIZ [TPOEIAOIIOIHEHX KAI KINAYNOY I1OY
ANA®EPONTAI XE AYTEX TIX OAHI'IEX EAN AEN TO
KANETE MITIOPEI NA TTPOKYWYOYN TIEPIITAOKEX

1.0 Meprypagn:
O Ydpogihog Zvpudtivog Odnyog Conger Plus ivar
KOTAOKEVAGLEVOG O VYNANG TOLOTNTAS, KATEVOVVOLEVO
HETOAMKO GUPHLOL PE TUPIVOL OO KPELL KoL e ETIKGAVYT
TOAVHEPOVG TTOV XPNGIHOTOLET piar e&eMypévn Sadikacion
KATAOKELNG Ylo v BEATIOOEL T SaoTanpodpevn tkavotnta
TOL GUPHATIVOL 051YoV. H vdpopidn emkdroym epopuoletan
TGV GTO AKTIVOGKIEPO TOAUEPES KGRV Yia T pEion

™mg Iplﬁng O v3poeL 0 GUPNATIVOG obnyog Conger Plus

TOPEYETAL AMOCTEPOUEVOG, 1] TUPETOYOVOS Kat Tpoopiletan
Yo o ovo pnon.

1.1 Xapoxtnpiotikd anédoongc:
E&wtepcn didpetpog: 0,018 ivtoeg - 0,038 ivioeg
Amoteheopatikd pikog: 45 cm - 300 cm
Zyfua akpaiov Gkpov: kuptd, vbH
ZKANPOTNTA: KUVOVIKT, OKANPT

2.0 Zkomog ypiiong
O v3pderiog suppdtivog 0dnyog Conger Plus ypnotpomotsitat
Y10 T SIEVKOADVOT) TG ELGAYMYTNG EVOOOYYELUKDY GUGKEVOV
GTO TIEPLPEPIKO ALYYEIOKO GUGTNO KaTE TN SLdpKet
eMeUPOTIKOV S1OIKAGIOV.

2.1'Evéeién
O v3pdprog cuppdtivog 0dnyog Conger Plus evdeikvotat yia
TEPUPEPIKES QY YELOKES TTOONGELS TOV TEPIPEPIKOD GLGTIATOG
TOV OTTOLTOVY EMEUBOTIKT] OVTIHETOTIO

2.2 Avtevdeiteag:
Agv mpoopiletat yio xpiion 6Ty Kapdid 1 6T0 KEVIPIKO
KUKALOQOPIKO GVOTNLAL.

2.3 IIpoopiiépevog minBvopdg acdevodY
H ovokevn eivar katdAAnAn yio 6hovg Tovg aobeveig ue

my avetépe Tafnon, extdg amd ekeivoug yia Tovg omoiovg
VIAPYOVY OVTEVIEIEELS.

2.4 TIpoopriopevog ypnotng
TIpoopiletat yia ypfion omd eEEBIKEVHEVOVG 1TPOVG TOV
£Y0VV EKTOUSEVTEL OTIG EMEUPATIKEG S10d1KAGIEG

2.5 Avapevopevo khviké 69ghog
Yymio mocooto emtvyiog oty kabodiynon tov kabetpa
7pog v emBopnt OEon katd v enépPaon).

2.6 ZvppatémTa
To e0@TEPIKO EDPOG TNG EVOOUYYEINKNG GUGKEVTG TPETEL
va ivon pHeyahdTeEPO oo TN PEYIGTY EEMTEPIKT OIGUETPO
0V 081yoV. H emhoy tov peyéfovg Tov 0dnyod mpémet va
Baoiletar otig 0dNyies TG AVTIOTOYNG CLGKEVTG.

3.0 Iposidomonosis:
Awpaote mpocekticd Oheg TG 0dnyieg T omd T xprion.
H ym mipnon tov 1opaxdTo: Tpoeioonomoemy evosyeTaL
VoL TpoKaAESEL (i 6T0 ayyelo, GYIGIHO TOL TPOIOVTOG Ko
anehevBEpmon TAAGTIKOV BPAVGUAT®Y 0O TO GUPUATIVO
odnyo. Tétowa koppdtio 1 Opadopato amd Tov GUPUATIVO
odnyo iowg ypetaotel va apapedodv and to ayyeio.
* Mnv xepileoTe Ko unv aQoIpEiTe TOV GUPUATIVO 0010
HEC® oG HETOAAKNG BELOVAG £1GOF0V 1} EVOG HETOAAKOD
S100TOAE M. XEPLOHOG KOUT 0paipeoT HECH MG HETOAAKNG
Berovag £166500 1) £vOg petadiikod SloToAEe prope va
061]}&;L £1 € KOTOOTPON Ko Stoympiopd mg eEotepung
EmdAVYG TOAVOLPEDAVIG, [1E OMOTERECHA VO YpeLaoTEl
AVAGLPGT). ZOVIGTATOL fa TAOoTIKY BEAOVa £16050V dTav
APNGOTOLEITE AVTOV TOV GUPUATIVO 03N YO Yo TNV pYIKT
Tonofémon.
* Mny ypNCULOTOLEITE TOV GUPUATIVO OFNYO pE GUCKEVEG
TOV TEPLEYOLY PETAMMKE. pépN OTwg KabeThpeg aOnpo‘mwag,
kafempa AEWep Y oVCKEVES Elc0ymYNG peTdALwY, Kabdg
EVOEYETAL VO TPOKUAEGOVY OYiG1H0 TG TAUCTIKTG EMKAALYMG
TOV GUPHATIVOD 081YOV KA1 VOL KOYOLV TOV GUPUATIVO
odnyo.

* Mnv enyepeite vo ypnoiponoteite 1o cuppdtvo 0dnyd
£av £yel yicet, ToakioTtel 1] et vrootei (nud. H yprion
FOAOGUEVOD GUPHAETIVOV 081 YOV UTOPEL VoL TPOKOAESEL (Nt
o710 ayyelo 1 v amehevbépwon HPUVGHATOV TOV GUPUATIVOL
odnyov 6To ayyeio.
* Mnv mopapopgAdVETE T0 G TOV GUPHATIVOL 081]701') oe
kapio mepintwon. Ipoomadein mapapopeoong Tov oYNHeTog
TOV GUPHATIVOL 08N YOV &nopst VoL TPOKOAEGEL pud, pe
amotéheapo Ty aneAevdépwon Tmv Opavcpdtoy Tov
GLPUATIVOL 0N Y0V pEsa 6TO aryyeio.
* Katd mv avrodiayi 0 apaipeon evog kabemipo mave and
TO GUPATIVO 03N Y0, HCPUAISTE Kat SLUTNPTOTE TOV GLPUATIVO
0dnyo o B€on Tov pe phoprockdnMon Yia va anotpamel
AmpPOGSOKNTN TPOOSO TOL GLPUATIVOL 0ONYOV. GE LAPOPETIKT
TEPITTOON, 1 AKPN TOL 03NYOL EVEXETAL VOL TPOKOAECEL
PLGPN oto ayyeio.
* XuoKevH avaKToNG, Y. e AaPido 1 AaPideg yior kodadt,
HTOPEL VoL YPNOLOTOMOEL LOVO PETE TNV APOipEST] TOV
GUPUATIVOL 06N YOV Ao TO aryYElo.
H ypfion piag GLGKeLNG avAKTGNG OTAV 0 GUPHATIVOG 081YOG
Bpioketal 610 ayyeio Pmopel vo TPOKUAEGEL TO GTAGIHO TOV
GLPUATIVOV 081 YOV.
* No yepileote Tov GUPUATIVO 03NY0 0pYE Kot TPOGEKTIK
GTO (yY£i0, Kot Vo ETPEPULOVETE T GUUTEPLPOPC KOL TN
0€om oV GKpov TOL GLPHATIVOL 0d1YOV VIO PHoplocKOT O,
YrepPBoMKkOg YEPLGHOS TOV GUPUATIVOL 0310V YWPIg
pBopockomikn emPePainon pumopel va odnynoet oe ddtpnon
ayyeiov. Edv vrdp&et avtiotaon 1 av 1 cupmeptpopd Ko
1 M B€on 0V AKPOL PaiveTal OKATAAANAY, GTAUOTIGTE VO
Yepileote Tov GLPHATIVO 0810 Ko/ Tov kKaDeTpaL Kot
mpocdtopiote v artio pécw @hoplookommong. H advvapio
NG GOOTNG TPOGOYNG UTOPEL VoL 08NYNGEL GE KAy, GTPIyIHo
Kat SLoy®PLopo TG GKPNG TOL GUPHATIVOL 0d1Y00, Tt 6TOV
kofemipa 1 (npd oto ayyeio.
* XpNGHOTOGTE TOV GUPUATIVO 03NYO TPV U TV
nuepopnvia ANENG OV aVAPEPETOL OTI] GLOKEVAGICL.

4.0 AvemOounteg evépysieg:
Zrg mbavés emmhokég mov propel vo mpokdyovy
amo ™V aKkatdAInin xpion evog 0d1yold cOpRaTog
cupmepLapBévovton HeTald GAkoV:

@pouﬁmcn

.

Boin acpa

B})J\,aﬁn TOYOHOTOS apTnpiog 1 PAERaG

Apatopo

Aoipwén

Ayyeroomocpog

Pnén tov o rrdva

XTEIPO GAEYHOVI] 1] KOKKIDUOTO GTO GNHEI0 E16030V-

Eppoiikod eykepoiiko eneicodo

Avaykn yio tpdobetn yepovpyky enépfoon
Inpeioon: Kébe coPapo mepiotatiko ayerigbuevo pe
GUGKEVI] TIPETEL VO AVAPEPETAL GTOV KOTAGKELAGTY KOiL
otV appodia apy TV KPATOVG HELOVG 6TO OTOto SLOHEVEL O
ApNoTNG N/KaL 0 acBevig.

5.0 IMpopurages:
+ O ovppdrivog 0dMyog eivar povo piog ¥pioems.
Mnyv enavaypnoiponoteite, enaveneéepyaleote 1
EMovomooTelpOVveTe. No eAEyyeTe TOV GupUATIVO 0810 Yo
EVIOMIGHO (NILEG TPV 0o TN YP1ION), IV XPNCHOTOLEITE
Kapio povada edv 1 cuokevaoia eivat avotyt 1 et
vrootel (. H ovokevn avt amootelpdvetat pe aépro
aBLAEVOCEISI0. ZUVIGTATOL VO YPNGIHOTOLEITOL M0l TAUGTIKT
GLOKELT] POTNG Y10. TO YEPIGUO TOL GLPRATIVOL 0d1Y00. H
APNOT HETAAAKNG GUGKEVNG POTNG UTOPEL VO TPOKAAETEL
QI GTNV EMPOVEINKT] ETIGTPMGT] TOV GUPUATIVOV 0S1YOV.
* H emoaveo Tov cuppdtivov odnyod dev eivar olotnpi
extdg eqv eivar vypn. Hpw tov agaipéoete and ™ 6 Tov
Kkat 1oy TonofeTote peEcm Kaesrr;\pa yepiote ™ Ofxn kat tov
KOOETHPO P NTAPVIGUEVO PUGIOAOYIKO OAATOVYO GLEAVLLAL.
Amo@iyete ™V £kBeon TOV GLPRATIVOL 0810V GE OVGIEG TTOV
AVTIOPOVY HE TNV ETKAAVYT, OTWG TO VEPO 1 1 BAKOOAN.
* TovOnkeg amodiikevong: Awutnpeite o€ ENpo HEPOGS.
Awotnpeite pokptd amd 1o NAakd eog. Amobnkedote eviog
TV opiov Beppokpaciog.
* Metd ) ypnon, amoppiyte kot TETAETE TO TPOIOV Kot

e s s s s s s e
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OAHIEX XPHZHX

EAAHNIKA

TI] GUGKEVOGTO CUUPOVA UE TIG TOATIKEG TOV VOGOKOHEIOV,
™mg doiknong I/kot g TOmKNG vopodesiog
6.0 Od1yieg Xpriong:

* AQuip£GTE TOV GUPHATIVO 08NYO Kait TOV SLAVOLED Amd
1] GLOKELAGIO Kt TOTODETNOTE TOVG OE UMOCTEPOUEVO
meEPPAALOV.

* T'epiote TOV SlaVOpEN [E NTAPWVIGHEVO PUGIOAOYIKO OPO
HEC® GOPLYYOGS Y10l VOL EPTOTIOTEL TATP®G O GLPUATIVOG 081YOG
Kat vo gevepyomomBel 1 vIPOPIAN EMiGTPOOT).

[Enueioon]: EGv o cuppdtivog 0dnyog dev Ei)tnorwtsi TANPOS,
evdgyeton va vtootel Jud M va eivon dvokoin N apaipeon
TOV Mo TOV Slovopéa
* AQuipéoTe TOV GUPHATIVO 081Y0 0md To doyeio Kat eAEyETe
TOV GLPUATIVO 08NYO TPV omd T Yprion, Yo va Peforwbdeite
ot éxet MmavBei. Edv dev pmopei va agoipebei svkoha o
GUPHATIVOG 031YOG amd TO B0YELD, EYYVOTE TEPIGGOTEPO
NTOPWIGLEVO QUGLOROYIKO OAUTOVYO StdAvpa 6T0 doyeio Kat
doK1pdaote Eava.
 TIptv amé ™ gpNion, HOLVAMAGTE T GLEKEVN-GTOYO (T.X.
KAOETAPO) GTOV NIAPWIGHEVO GUGIOAOYIKO OPO, MOTE VUL
dievkoAvvOe n opadiy SiEAEVON TOL 080D,

* E166y£Te TOV GUPHATIVO 031YO GTI) GUGKEVH-GTOYO Kall,
VIO OKTIVOOKOTNGT, TPOMONOTE TOV 6TO AHOPOPO ayyeio,
odnydvTog T GLoKELT 6T BECT GTOXO.

[Enpeioon]: Ze kdbe véa elooyoy 1 ovTiKatdoTaon
gpyuieion
Xe kabe véa ercayoyl 1| aviikardotaon epyaheiov, kabupiote
TO Q0L ATTO TNV EXPAVELD TOV 03NYOD LIE ATOCTEPMUEVT
Va0 BPEYHEVT LE NTAPWVIGHEVO PVGIOAOYIKO 0pO Ko
Fuvauovskéwrs oV 001Y0.

Inpeioon]: T v amopuyn KPLGTIAA®ONG GKIOYPaPLKoD 1
TAENG, TPEMEL VoL SLUTNPELTOL GVVEYNG EKTADOT) HE PUGIOAOYIKO
0pd peTadd TG EVOORYYELIKNG GUGKEVNS KOL TOV 08100
Katd ™ dtdpkein g enépPoong. . To péyebog g ovpryyag
TPEMEL VOL EIVOL KATAAANAO Y100 TO HNKOG KOt TN SIGUETPO TNG
GUGKELNG.

* Metd v enépPoon, TEGTE TO GNUEID TAPAKEVTINONG KoL
£QUPUOOTE TEGTIKN EMIdEOT Y10l TNV apdoTao.

7.0 Anomoinon Eyyinong:
ITaporo mov 0 GUPHATIVOG 0dNY0G, EQEENG «TPOLOVY, EYEL
KOTOAGKEVOGTEL VIO TPOGEKTIKEG EAEYYOHEVEG GLVOMKEG, 1
BrosMed medical Co., Ltd kot ot cvvepyateg TG dev £xovv
£LEYYO Y10l TIG GLVONKEG VIO TIG OMOLEG YPNCIUOTOLELTAL AV TO
7o mpotov. H BrosMed medical Co., Ltd kat ot cuvepyorteg g,
EnoUEvVOS, AmOTOI00VTOL OLOV TOV EYYV|GEMY, TOGO 0GMV
ek@paotnKay alla Kot 0oV evvondnkav, pe cefacpo oto
TPotov, aAa Sev meploplloval GE, OTOLUSITOTE GNP
Eyyonon eumopikotntog 1 KatalAnhotntag Yo Komolov
okomno. H brosmed medical co., Ltd xat ot cuvepyateg dev
£1VOL LTEVOVVOL Y10 TPOGMTKT 1) GUVOAIKT] Y10l OTOLASNTOTE
Tatpikn 1 apeon Somavy), Y10 GUUTTOUATIKEG 1] ETAKOAOVOES
(nuieg oQelhoEVEG GE  OTOLAILTOTE YPNON, ELUTTOMA ,
ATOTVYI0L 1] SUGAEITOVPYYLO TOV TTPOIOVTOG, GKOLT] KOL GV
Evog TeT010¢ 16)VPIGHOG Yo TETOlES (pieg otnpiietat oty
gyyunon, o6to cvpfoiato, oty adkompadlo 1| 6€ KTl aAhO
KOVEVOL OTOHO JEV EXEL TO DIKOULMLOL V0L SEGHEVGEL TNV brosmed
Medical co., Ltd Kot TOVG GUVEPYUTES Yid OTOAIITOTE
AVOTTOPOCTAON 1] EYYVNOT HE GEPAGHO GTO TPOLOV.
O1 0moKAEIGHOT KOl 01 TEPIOPIGHOL TOV AVAPEPOVTUL TUPUTAVE
Sev mpoopilovtat Kot Sev TPETEL VOL EPUNVEDOVTOL ETCL DOTE
va napa[gtdgouv VIOYPEMTIKEG SWUTAEELS TOV EQUPHOCTEOD
Sikaiov Edv omoodnmote pépog 1 6pog avtig g Amomoinong
Eyyinong 6eopnbei mapdvopo, avepapposto 1 6 6hykpovon
pe v woydovoa vopobesio and Stkactiplo N apuddie
Sikarodooia, dev B ennpeacTel ) £YKLPOTNTO TOV VIOLOTWV
TENpaTOV avthg T AToroineng Eyyoneng.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Enreéijynon Zopporov:

Teprypagn Zouporo

ApOpog Katardyou

Ap1Opog Maptidog

Tepeydpeva (o apBuds avtmposmredel
MV TOGOTNTO HOVAS®V HESE)
ATOGTEPOUEVO YPNOULOTOLOVTOG
o&eido atbvieviov

ZVGKEVOGIOL HE ATOCTEIPMUEVO PPOYHO

Mnyv enavoypnoiponotsite

Ipocoyn

SvpBovievteite Tig Odnyieg
Xpiiong

Mnv Amocteipdoete

Mn gpnoponoteite To Tpoidv edv
1 cvokevacio dev eivor aképoun

Katackevaotg
E&ovc1080Tnpévog avTimpdommog

Awotnpeite oteyvo

Kpamote pakpté omd 1o gmg tou
HAov
‘Opo Beppokpasiog

Huepopmvia katackevng
Huepopnvia Mgng
Tatpoteyvoroyikd Tpoidy

Movadikdg avoyvepioTikog
K®dkog mpoidvtog (UDI)

Xiuaven CE
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Conger Plus

XnaPO®UIIEH BOOAY

BHUMATEJIHO [TPOYETETE BCUUKU MHCTPYKLIN
IIPE/IM YIIOTPEBA.CITA3BAITE BCUUKH
MIPEYIIPEXIEHIS U [IPEITTA3HI MEPKH,
MOCOYEHH B TE3W MHCTPYKLIMN HECITA3BAHETO
MM MOXE JIA IOBEJIE JI0 YCJIOXHEHUSI.

1.0 Onucanne:
Xunpopunuuar Boxau Conger Plus e nzpaboren ot
BHCOKOKaYECTBEHA YIPABIIAEMa ChPIICBHHA OT METAlIHA
CIUIaB C MOJTUMEPHO MOKPUTHE C TTOMOIITA HA CIIOKEH MPOLEC
3a mpaﬁomaﬂe c uen HOH06I)5{B&HE Ha CrocobHOCTTA 38
NpeMHUHABaHE Ha BOja4a. BbpXy peHTIreHOKOHTpacTHATA
nosMMepHa 00BHBKA ce HaHACS XUAPO(IIHO IOKPUTHE, 3a 1A
ce Hamaiu tpueHero. Xuapoduinust Bogad Conger Plus ce
J10CTaBsl CTEPUIIEH, HEMUPOI€HEH U € MPEIHa3HAYEH CaMo 3a
eIHOKpaTHa ynorpeda.

1.1 ExenuioaTantmOHHH XapaKTePUCTHKH:
Boamren quamersp: 0,018 0,038 nnua
EdexrupHa rpmxuna: 45 cm 300 cm
q)OpMa Ha TUCTAJIHUSA BPBX: U3BHT, MIPaB
TB'[:p}Z[OCTZ CTaHJapTHa, TBbPJ

2.0 IpexBujaena ynorpeda
Xuapodumnusar sogad Conger Plus ce nsnonsea 3a yinecHsBaHe
Ha I10CIIE/IBALLIOTO BbBEXK/AHE HA MHTPABACKY/IAPHH H3CINs
B neprdepHaTa BacKyjiaTypa 1o BpeMe Ha MHTePBEHLHOHHH
HPOLIELYPH.

2.1 INokazanus
Xunpodunauat Boad Conger Plus ce n3nonssa 3a nepudeptu
CBJIOBH 3a00JISBaHHSA, KOUTO H3MCKBAT HHTEPBEHIIMOHHH
TIPOIIE/yPH.

2.2 TIpoTHBONOKA3AHMS:
He e mpeqiHa3HaueH 3a ynotpeba B ChpIETO WK B
HEHTPATHOTO KPBBOOOPAIIEHHE.

2.3 IpeBH/IeHH IPYIH NALHEHTH
ToBa uzenue € NOAXOAANIO 32 BCUUKH HALIUEHTH C
TOpPENOCO4YEHOTO 3a00JIsIBaHEe WIN MEJIMIHHCKO ChCTOSAHHUE, C
U3KJII0YEHHE HA TE3H C IIPOTHBOIIOKA3AHMUS.

2.4 Ipensuaen norpedure
TIpenBuieHHTE IOTPEGHTENH Ca KOMIIETEHTHH JIGKapH, KOUTO
ca npeMHHaIH 00y4eHHe 3a ChOTBETHHTE HHTEPBEHIIHOHHH
TpOLE/LYpH.

2.5 OuakBaHa KJAMHHYHA 110132
Bucoka YCneBaeMOCT NIPH HACOYBAHE HA KaTCThpa KbM
Tenesara 30Ha o BpeMe Ha HHTCPBCHIIMOHHH MPOLICTYPH.

2.6 CrBMecTHMOCT
Pa3smepbT Ha TyMeHa HA HHTEPBEHLHOHHOTO H3/1eiue TpsioBa
Jaa G’L,Ele I10-T0JIsIM OT MAKCUMAJIHUS BbHIICH JHAMETHP HA
Bozaya. M300pbT Ha pasmep Ha Bojada TpsOBa 1a ce O6a3upa Ha
TIPENOPBKHUTE, IIOCOYEHHN HA €TUKETA HA UHTEPBEHIIHOHHOTO
u3jienme.

3.0 Mpeaynpexaenns:
BHuUMaTeIHO MpoYeTeTe BCHYKH HHCTPYKIMH IPeu yroTpeda.
Hecmna3aHeTo Ha MOCOYCHNTE MO-JI0Ty MPETYPEKICHHS
MOXe J1a I0BE/IC 710 yBPEK/IaHE Ha ChIa, CPA3BAHE HA
TIPOAYKTA M OT/ACIAHEC Ha IUIACTMACOBH (DPArMCHTH OT BOJava.
Moke J1a C€ HAJIOXKH TE3M nMapyeTa Wik (PPparMCHTH OT BOJa4a
na ObJaT U3BAJEHH OT ChJIA.
« He u3BbpiuBaiite MaHUITyIAIMH C BOJAYA U HE IO
u3Tersiire TIpe3 METajlHa UIJia 3a BbBEK/JAHE WUIIU 1IPE3
MeTajeH qunararop. M3BbpiuBaHeTo Ha MaHUITyIauu 1/
WIIA U3TEIISHETO IPE3 METAJIHA UIVIa 33 BbBEXK/IaHE WM I1PE3
METaJIeH JIMJIaTaTop MOJKE J1a JIOBEJIE JI0 paspyliaBaHe H/uin
OTJIENISIHE HA BHHIIHOTO TOJIMYPETAHOBO IIOKPHTHE, TIOPAJIH
KOETO JIa Ce HAJIOKHU M3BIMYaHeTo My. [Ipn ynorpebara Ha
TO3H BOJIaY 32 ITbPBOHAYAJTHO MOCTABSIHE CE MPEMOPHUBA J1a Ce
M3M0/T3BA TIACTMACOBA MIVIA 3@ BBBEK/IAHE.
* He usnon3paiite BOJ1a4a C U3JICIus, ChAbPKAIIN MCTAITHA
4acTH, KaTo KaTCTpH 3a aTepEKTOMHﬂV, JIa3€peH KaTeThp HUIIH
METAJIHU U31CIHUA 3a BbBCK/IAHE, ThH KaTO TC3H U3ACIIUA MOKE
J1a IPUYMHAT CPA3BAHE HA MJIaCTMACOBOTO IMOKPUTHE HA BOAA4Ya
/i TNPEKbCBAHE HA BO/la4a.
« He npaseTe omuTH 32 U3M0J3BAaHE HA BOJAYa, ako € Oui

Or'bHAT, YCyKaH WM NOBPeieH. M3no13BaneTo Ha NOBpeaCH
BOJIa4 MOJKE J1a JI0BEJIE 10 YBPEKIaHe Ha ChJIa WM 10
OTzeNsHe Ha (JparMeHTH OT Bojada B ChJIa.

* He npomenstiite opmara Ha Bojaya 110 HUKAKbB HAYHH.
OnuThT 32 IpoMsIHA Ha (hopMaTa Ha BOJAYa MOKE J1a IPUIHHI
TIOBpe/Ia, B Pe3y/Tar Ha KOSTO JIa Ce OTACHAT (parMeHTH oT
BOJIaya B ChJIa.

. l'lpu CMsHA WJTH U3TCTJIAHE HA KaTEThP 10 BOJIa4a 3aKpereTe
" HO}Z[;[’BP)KaﬁTe BOJa4a B MO3UIHATA MY 11O (pﬂyopOCKOI'ICKH
KOHTpOII, 3a 1a H36CT‘HCTC HEO‘“I&KB?HO TIPUJBHIKBAHC HA
BO/Iaya HAIpe/1; B IPOTUBEH ClIyYau BbPXBT HA BO/a4ya MOKE
Jla yBpeau cbaa.

« M3znenue 3a U3BIMYAHE KAaTO MUK WK (OpLEIC ¢
KOLUIHHMIA MOKE J1a C€ M3II0/I3BA CaMO CJIel KaTo BOAAubT € Oui
M3BAJICH OT ChJIa.

M3non3BaneTo Ha U3/ie/Ne 3 U3BJIMYAHE, JI0KATO BOJAAYBT € B
ChJIa, MOXKE J1a JIOBEJIE JI0 CKbCBAHE Ha BOJAYa.

« M3BbpuIBaiite MaHHUITyIalMy C Boada 6aBHO M BHUMATEITHO
B Ch/1a, KaTO CHIIECBPEMCHHO IMOTBBPK/IaBaTC MOBCICHUCTO U
MECTOTIOJNIOXKEHHETO Ha BhpPXa Ha BOJIaua Mojl (ryopOCKOTICKH
KOHTpPOII. ”3B'IzpllIBaHCTO Ha 3HAYUTC/THA MAHHUITYIALNA C
Bozaya 6¢3 GIyopoCKONCKO TIOTBBPIK/ICHAE MOXKE Ja JIOBEJIE 10
nepdoparys Ha Cba. AKO C€ yCeTH HSKaKBO CHIPOTHBICHUE
WJIK aKO IMOBE/ICHUETO /W MECTOIOJIOKEHUETO HA

BbPXa U3IJIEK/1a HENPABU/IHO, CIIPETE U3BbPLIBAHETO HA
MaHuIyJanusTa ¢ Bojada /i KareTbpa U Oollpe/eere
NPUYHMHATA C TIOMOIITa Ha (TyopocKorncko Habmoznenue. Ipu
JIMTICA Ha TIOJXOJIAIIIATA CTETICH Ha MPEJITa3inBOCT MOXKE J1a Ce
NPUYHHY OrbBaHe, YCYKBaHe ¥ OTJEJISHE Ha BbpXa Ha BoJaya,
TOBpE/Ia Ha KaTeThpa MM YBPEKIaHe Ha Chla.

« M3nonsgaiite BoJaua npeiy KpaiHUs CpOK Ha yrmorpeda,
TOCOYCH Ha OMAKOBKATa..

4.0 Hesxenanu chOMTHS:
HUTCHLU/IHHHHTE YCIIO)KHCHHS, KOUTO MOTaT J1a Bb3HUKHAT
MpH HEMPaBIUIHA yroTpeda Ha BOJad, BKIIIOYBAT, HO HE CE
OrpaHUYaBar J10:
« Tpombo3a
* Bp3gyuna emGomnns
VBpeskaaHe Ha CTEHATA HA APTCPUAJICH WIH BEHO3CH ChJT
Xemarom
Nudexims
Cra3bM Ha ChIOBETE
* PaskbcBaHe HA HHTUMArTa
« CrepuiHO Bb3NalECHUE MM TPAHYJOMH Ha MSACTOTO Ha
JIOCTBIT
* Embonuuen HHCyIT
 JlONbIHUTEIHA XUPYPrHYHA HHTEPBEHLIHS
3aberexka: BCHUKH CEPUO3HHU UHIMU/IEHTH, Bb3HUKHAIN
BbB BPb3Ka ¢ H3eJTHETO, Tps0Ba J1a ce JIOK/IaABaT Ha
MPOU3BOJMTEIS M HA KOMIIETEHTHHS OPraH Ha JibpiKaBara-
4JICHKA, B KOSTO € YCTAHOBEH MOTPEOMUTEINAT /UM NIalHeHThT.

5.0 Ipeanaszuu MepKu:
* BozmausT e camo 3a etHOKpaTHa ynorpeba. He ro
M3M0I3BalTEe, 00pabOTBANTE MM CTCPUITM3UPAITE TOBTOPHO.
IIpenu ynorpeba TIPOBEPsIBAiTE BOAYA 33 HAIMYHE HA
TIOBpE/IH. He uznon3zsairre H3JICJIUETO, aKO OINTAKOBKATa My €
OTBOpEHA Wi yBpe/aeHa. 31e11eTo ¢ CTeprim3npaso ¢ ras
eTunieHoB okcu. [IpenopbuBa ce 3a GopaBeHe ¢ Bojaya j1a
C€ U3II0J13BA MJIACTMACOBO U3/IEIIUE C BHPTALL MOMEHT. led
M3I10JI3BaHE HA METAJIHO U3/ICIUE C BbPTALL MOMEHT MOKE J1a
ce yBpe/IH IOBbPXHOCTHOTO IIOKPHTHE Ha BOJada.
« TloBbpXHOCTTA Ha BOJIa4a HE CE XJIb3ra, OCBEH aKo HE €
BIakHa. IIpe/in 1a To M3BaJUTe OT Jbpikada M j1a MOCTaBUTE
KBM HET0 KaTeThp, HAITbIIHETE Jbpikadya H KaTeThpa ¢
XenapHHU3MPaH (u3HONOTHYeH pa3teop.M3barparite
M3J1araHeTo Ha BOJIaua Ha BEIICCTBA, KOWTO pearupar ¢
TIOKPUTHETO MY, KaTO BOJA M aJIKOXOJI.
. cjioBMH 3a cmxpanenne: I[a C€ ChXpaHsABa HA CYXO
msicTo. Jla ce masu oT cirbHuYeBa cBeTInHA. [la ce ChbXpaHsiBa B
PpaMKHUTE Ha IIOCOYEHHs TEMIIEPATYPEH AHAIIA30H.
« Cuen ynorpeba U3XBbpIIETE U3JEIHETO U
OIIAaKOBKaTa ChIVIACHO BbTPEUIHUTE IIpaBUJia HA 60111[14”,3.'['3.,
AIMUHUCTPATUBHHUTE H3MCKBAHUS H/HIIH MECTHOTO
3aKOHO/IATENCTBO.
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NHCTPYKLUWMWN 3A YIIOTPEBA

BEBJTTAPCKN

6.0 MncTpyxkums 3a ynorpeda:
« M3Bajnere Bogaya U JUCIEHCEPA OT OMAKOBKATA U I'
[OCTABETE B CTEPHIIHATA 30HA.
« C TIOMOIITa HA CIIPUHIIOBKA HAIIBJIHETE JAUCIIEHCEPaA C
XenapHHU3HPaH (U3HOIOTNYEeH PA3TBOP, TAKa Ye BOXAYBT Ja
ce HaIoM M3ILUIO0 M 1A Ce aKTHBHPA XUAPO(HIHOTO IIOKPHTHE
Ha TIOBBPXHOCTTA MY.
[3abeneskka]: AKo BOIAYBT HE € HAITBIIHO HATIOCH, MOKE JIa ce
TIOBPC/IH MITH J[a CC 3aTPY/IHN H3BAKIAHCTO My OT THCTICHCEPA.
* M3BazieTe Boaga OT ANCIIEHCEPA H IPOBEPETE BOJAYA MPEIH
ynotpeda, 3a J1a MOTBBPANTE, Ue € CMa3aH. AKO BOJAYBT HE
MOXKE 1a 6@:}13 HM3BAJICH JICCHO OT JUCIICHCCPA, HHKCKTHPA iite
OLIE XCITapuHU3UpaH d)l/BHOJ'IOl‘H‘lCH pasTBOp B AUCIICHCEpA U
OIHUTAlTE OTHOBO.
« Ilpeau ynorpeba HaKHCHETE LEICBOTO U3/ieiue (Hampumep
KaTeTbp) B XCHMapHHU3UPaH (GU3HOIOrHYEH PA3TBOP, 3a Ja
OCHI'ypHTE IUIABHO JBH)KEHHE Ha BOJaya B HETO.
* BwBesieTe Bojaua B JyMeHa Ha I1€JIBOTO M3JIC]INE H O]
PeHTreHoBa (IyopOCKOIHs HAcOYeTe Bolada B KPhbBOHOCHHS
CBJ1, KaTO Io IPUJIBHKATE TaKa, 4e JIa BOJIM 1IEJICBOTO M3/eIHe
JI0 TIPCIBAPHTEITHO OMPE/ICICHATA TIO3HIIHS.
[3abeneskkal: IIpi MOBTOPHO BbBEXKIaHE HIIM CMSIHA Ha JPYTH
HHCTPYMCHTH
€ HCOOXOAMMO H3JIUIITHATA KPBB OT ITOBBPXHOCTTA HA BOAA4Ya
J1a C€ MOYHUCTH CBbC CTEPHUIIHA MapJIsd, 00WIHO HAIOeHa ¢
XenapuHu3upaH HU3HOIOrUYEH Pa3TBOP, CJIEI KOSTO BOAAYBT
JIa C& HAKUCHE OTHOBO B ChIIHS PA3TBOP.
[3abenesxkal: 3a 1a ce npeJOTBPATH KPUCTAIM3ALMS WIN
ChCHPBAHE HA KOHTPACTHOTO BEIIECTBO, [0 BpeMe Ha
Tpolietypara TpsbBa Ja ce OCHI'ypH HElPEKbCHAT II0TOK OT
(u3HOMOrHYEH Pa3TBOP MEKILY BOIAYa H HHTEPBEHIIMOHHOTO
n3zienue. PasMephT Ha M3MOI3BaHaTa CIIPHHIIOBKA 32
NPOMMBAHE Ha JlyMeHa TpsOBa Jia Objic choOpaseH ¢
JABIKHHATA U IHaMEThpa HA HHTCPBCHUMOHHOTO M3/1CITHE.
. Cﬂe}l onepanuATa MACTOTO Ha MyHKIUATA TpﬂﬁBél aace
TIPUTHCHE, 34 J1a C€ CIIPE KBPBCHETO, CJIC/ KOCTO /1a CC NMOCTABH
KOMIIPECHOHHA IIPEBPB3KaA.

7.0 Ornazane Ha rapaHuMs:
Maxkap BOaa4bT, HAPUYAH [O-A0JIY ,,IPOAYKT™, 1a €
MPOM3BEJIEH IIPH CTPOr0 KOHTPOJIMpaHu ycinosus, BrosMed
medical Co., Ltd u HeliHUTe AbILIEPHH KOMIAHHU HAMAT
KOHTPOJI BbPXY YCJIOBHUSTA, IIPH KOMTO CE M3I0JI3BA TO3H
npozykr. ITopaau Toa BrosMed medical Co., Ltd u neiinure
JBIICPHH KOMIAHUHM OTMEHAT BCHYKH TapaHIMH, KaKTO
M3pasCHH, Taka u noﬂpa36upaum CC, MO OTHOUICHHUC Ha
MPOAYKTA, BKIIOYHTEIHO, HO 6e3 ja ce orpaHnYaBar 10
BCAKaKBa noﬂpazﬁupama C€ rapaHnus 3a NMpoaaBacMoOCT WJIH
MPUTOAHOCT 3a KoHKpeTHa 1ei. BrosMed medical Co., Ltd u
HCHHHUTE JBIICPHN KOMIIAHUH HSIMA Ja ObIAT 3aJbIIKCHH KbM
JIMLA WIK YYPEIKICHUS 32 KAKBHTO M Ja OMIO MEAMLMHCKU
pa3xoiu MM HAKAKBU MPEKH, UHIUJICHTHHU WK KOCBEHHU
LIETH, IIPUYUHEHH OT KaKBaTo U ja ouio ynorpeba, nedekr,
HEHM3NPAaBHOCT MM MOBpPeJa Ha MPOAYKTa, HE3aBUCHMO
Jlalii UCKBT 3@ TaKWBa IIETH CE OCHOBABA HA rapaHIus,
JIOTOBOD, TIpaBOHAPYIIEHHE MM 1pyro. Hukoil HAMa HHKAKBO
mbaHOMOMHKE Ja 06Bbp3Ba BrosMed medical Co., Ltd u
HCHHHUTC ABIICPHH KOMIIAHWH C HAKAKBO MPEJACTABUTCICTBO
WJIA TapaHIKs 10 OTHOIICHHE HA TO3H MPOAYKT.
M3K1104eHUATa U OTPAaHUYCHHUATA, U3JI0XKCHH 110-TOpE, HEe
ca 3aMHCJICHH 1 He TPsIOBA J1a Ce THJIKYBAT KaTo HAYMH
3a HapylmIaBaHC Ha 3aIbJDKUTCITHUTE pﬂ3"0p€}.’l6ﬁ Ha
TIPHJIOKUMOTO 3aKOHOAATCIICTBO.
'AKO HSIKOsI 4aCT WU YCJIOBHE OT HACTOSALIOTO OTNA/IaHe HA
rapaHuus ce CYETaT 3a He3aKOHOCHOOPA3HH, HEPUIOKUMU
WJIA B IPOTUBOPEYHUE C NPUITIOKUMOTO 3aKOHOAATEIICTBO OT
JaIeH Cb/1 UJIM KOMIIETEHTHA FOPUCIUKIIMS, TOBA HAMA Jla
3aCerHe BaJIMIHOCTTA HA OCTAHAJIMTE YaCTH OT TOBA OTIAJaHe
Ha TapaHIus.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

OfsicHeHHe HA CHMBOJINTE:

Ormcanne CumBon

Karanoxen nomep

[MapTunen Homep

CoabprkaHue(4MCIOTO I0Ka3Ba
KOJIMYECTBOTO aPTHKY/IU BBTPE)

O

CTepuIn3upaHo ¢ eTHICHOB

OKCHUJT

Enunnyna crepuina 6apuepHa cucrema ¢
BBTpPEILIHA 3alUTHA

Jla He ce U310I3Ba OBTOPHO

Bunmanue

Hanpagete cripaska B
MHCTPYKIMHTE 32 ynoTpeda

Jla He ce CTepHIM3HpPa MOBTOPHO
He usnon3saiite uzjieuero, ako
OITaKOBKaTa ¢ yBpC/JICHA

Tpoussonuren

VIrbJIHOMOLIEH TIPeiCTaBUTEN

452@@@9@@%

Jla ce chXpaHsiBa Ha CyXO MSCTO

Jla ce masu oT cTbHYCBA CBETIIMHA

Orpanuuenue Ha TemMrepaTypara
Jlata Ha IPOM3BOICTBO
Cpok Ha TOJTHOCT

Menuiuncko usnenue

VHukasnen naeHTHGUKATOp HA
W3ICITNETO

Mapxkuposka CE
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Conger Plus

HIDROFIL VEZETODROT

HASZNALAT ELOTT OLVASSA AT FIGYELMESEN
A HASZNALATI UTASITAST. .

VEGYE FIGYELEMBE A HASZNALATI 3
UTASITASBAN SZEREPLO FIGYELMEZETESEKET
ES ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEKET.
ENNEK ELMULASZTASA KOMPLIKACIOKHO.
VEZETHET.

1.0 Leiras
A Conﬁer Plus hidrofil vezetddrot kivalo mindségii és jol
iranyithaté fémotvozetbol késziilt drot polimer burkolattal
ellatva, amely bonyolult gyértasi folyamattal késziilt a
jobb keresztezhetdség érdekében. A suﬁérfog(’) olimer
urokra hidrofil burkolat keriilt a surlodas csokkentése
érdekében. A Conger Plus hidrofil vezetédrotot steril és
Eirogénmcntcs allapotban szallitjak és kizarolag egyszeri
asznalatra késziilt.

1.1 Teljesitményjellemzok:
Kiilsd atméro: 0,018 hiivelgk — 0,038 hiivelyk
Tényleges hossz: 45 cm — 300 cm
Disztalis cstcs alakja: szogletes, egyenes
Keménység: standard, merev
2.0 Rendeltetésszerii hasznalat
A Conger Plus hidrofil vezet8drotot intravaszkuléris
eszkozok periférids érrendszerbe vald bevitelének
eldsegitésére alkalmazzak beavatkozasos eljarasok soran.

2.1 Javallat
A Conger Plus hidrofil vezet6drotot olyan periférias
érbete séieknél hasznaljak, amelyek beavatkozast
igényelne

2.2 Ellenjavallat:
A szivben és a kozponti keringési rendszerben hasznalata
nem javallott.

2.3 Tervezett betegcsoportok
Ez az eszkoz a fenti betegségben vagy eEészségiigyi
allapotban szenvedd betegek szamara alkalmas, kivéve
azoﬁat, akiknél ellenjavallat all fenn.

2.4 Tervezett felhasznalo
A tervezett felhasznalok azok a szakorvosok, akik
képzésben részesiiltek a beavatkozasi eljarasokrol.

2.5 Varhato klinikai elényok
a katéter célhelyre torténd irénﬁitéséuak magas sikerességi
aranya a beavatkozasi eljarasok soran.

2.6 Kompatibilitas
A beavatkozashoz hasznalt eszk6z lumenméretének
na%yobbnak kell lennie, mint a vezetoédrot maximalis
kiilsé atmérdje. A vezetodrot méretének megvalasztasa
a beavatkozashoz hasznalt eszk6z cimkéjén szerepld
ajanlasokon kell alapulnia

3.0 Figyelmeztetések:
Hasznalat eltt olvassa at figyelmesen a
hasznalati utasitast. A k6ve§(ez6 figyelmeztetések
figyelembevételének elmulasztasa az érfal sériiléséhez,
a termék elnyirodasahoz és a vezetddrotrol milanyag
szilankok levalasahoz vezethet. A vezet6drot ilyen
darabkiit vagy szilankjait lehet, hogy el kell majd
tavolitani az erbol.
+ Ne mozgassa ¢és ne htizza ki a vezetddrotot a fém
bevezet6 tin vagy fém tagiton keresztiil. A fém bevezetd
tiin vagy fém tagiton keresztiil torténd mozgatas és/vagy
kihtizas a kiils6 poliuretan burkolat tonkremeneteléhez
¢és/vagy levalasahoz vezethet, amely sziikségessé teszi a
kivezetést. A vezetddrot kezdeti elhelyezéséhez milanyag
bevezetdtii hasznalata ajanlott.
* Ne hasznalja a vezetddrotot olyan eszkozokkel, amelyek
fém alkatrészeket tartalmaznak, mint pl. az atherectomias
katéterek, a lézerkatéterek vagy a fém bevezetd eszkozok,
mivel ezek elnyirhatjak és/vagy leszakithatjak a
vezetédrot milanyag boritasat.
« Ne kisérelje meg a vezetddrot hasznalatat, ha az
elgorbiilt, megtort vagy sériilt. A sériilt vezetddrot

hasznélata az ér sériilésével vagy a vezetédrot
szilankjainak érbe keriilésével jarhat.

+ Semmiképpen ne modositsa a vezet6drot alakjat.
Ha megkisérli a vezet6drot atalakitasat, akkor ofyan
kérosodast okozhat benne, amely a vezetddrot
szilankjainak érbe keriilésével jarhat.

* Akatéter vezet6drot melletti cseréje vagy kihtizasa
esetén fluoroszkopias vezetés alatt rogzitse és tartsa

a vezetddrotot a helyén, hogy elkerﬁll%et(')’ legyen a
vezetddrot varatlan elrecsuszasa; ellenkezo esetben a
vezetddrot hegye karosithatja az eret.

* Visszahuzésra szolgald eszkdzoket, pl. fogokat vagy
csipeszeket, csak a vezetddrot érbol valo eltavolitasa
utan lehet hasznalni.Amig a vezet6drot az érben van, a
visszahuzasra szolgalé eszkozok hasznalata a vezetddrot
eltorésehez vezethet.

* A vezetédrotot lassan és 6vatosan mozgassa az érben
mikdzben fluoroszkopiaval monitorozza a vezetédrot
csucsanak viselkedését és elhelyezkedését. A vezetddrot
tulzott mozgatasa fluoroszkopias ellendrzés nélkiil az

¢ér perforacidjat eredményezheti. Ellenallas érzékelése
esetén vagy amennyiben a csucs viselkedése és/va
elhelyezkedése nem tiinik megfelelonek, hagyja abba

a vezetddrot és/vagy katéter mozgatdsat ¢s allapitsa

meg fluoroszkopiaval ennek okat. A megfelel(’i
elévigyazatossag elmulasztsa a vezetddrot csiicsanak
elgdrbiiléséhez, megtdrésehez és levilasahoz, a katéter
karosodasahoz vagy az ér sériilés¢hez vezethet.

« A vezetddrotot a csomagolason feltiintetett szavatossagi
1d6 (lejarati datum) lejarta elott hasznalja fel.

4.0 Nemkivanatos események:
A vezetddrot nem megfeleld hasznalatabol eredo esetleges
komplikaciok tobbek kozott a kovetkezok:
Trombusz
Légembolia
Arteriak vagy vénak érfalanak sériilése
Véromleny
Fertozés
Ergores
Intimalis szakadas
Steril Fyulladés vagy granuloma a hozzaférési helyen-
Embolias stroke
Tovabbi mitéti beavatkozas
Figyelem: az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett
minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznald és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagéllam
illetékes hatosaganak.

5.0 Ovintézkedések:
* A vezetddrot kizdrdlag egyszeri hasznélatra késziilt.
Kertilje az ujboli felhasznalast, hasznositast vagy
fenétllenitést. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a vezetddrotot,
hogy nem sériilt-e meg, és ne hasznalja egyik eg?'séget
sem, ha a csomagoldst kinyitottak vagy megsérilt.
Az eszkozt etilén-oxid gazzal sterilizaﬁék llanyag
forgatonyomaték atado eszkoz hasznalata javasolt a
vezet6drot alkalmazasakor. Fém forgatonyomaték atado
eszko6z hasznalatakor megsériilhet a vezefédrot boritasa.
* A vezet6drot felszine csak nedvesen sikos. A tartobol
valo kivétel és a katéteren valo atvezetés elétt toltse meg
tartot és a katétert heparinizalt, fiziologias sooldattal.
Keriilje hogﬁ/ a vezet6drot olyan anyaFokkal érintkezzen,
amelyek reakcioba lépnek a bevonattal, példaul vizzel és
alkohollal.
« Tarolasi feltételek: Tartsa szarazon. Tartsa napfénytdl
tavol. Tarolja a hdmérsékleti hatarértéken beliil.
» Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhazi,
kdzigazgatasi és/vagy helyi dnkorméanyzati eldirasok
szerint artalmatlanitsa.

6.0 Hasznalati utasitas:
« A vezetddrotot és az adagolot egyiitt vegye ki a
csomagolasbol, és helyezze dket a steril teriletre.
« Toltse fel az adagolot heFariniza'lt fizioldgias sooldattal
egy fecskendd segitségével, hogy teljesen atitassa a
vezetddrotot, ¢s aktivalja a vezet6drot feliiletén 1évo
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hidrofil bevonatot.

[Megjegyzés]: Ha a vezetédrot nincs teljesen beaztatva,
akkor megsériilhet, vagy nehéz lesz kivenni a
vezetédrotot, amikor klﬁt\zzék a betdltéeszkozbol.

« Tavolitsa el a vezetddrotot az adagolobol és hasznalat
elott vizsgalja meg, hogy a lubrikacio megtortént-e.
Amennyi%en a Vezetéd%étot nem lehet konnyen
eltavolitani az adagolobol, fecskendezzen még bele
heﬂarlmzélt, fiziologias sdoldatot és probalkozzon ujra.
« Hasznalat el6tt aztassa be a céleszkozt (példaul a
katétert) heparinizalt fiziologias sooldatban, hogy a
vezet6drot kénnyen mozoghasson benne.

« Vezesse be a vezetddrotot a céleszkdz iiregébe, majd
rontgenatvilagitas mellett killdje be a vezetodrotot az
érbe, és nyomja be a vezetddrotot, hogy a céleszkozt az
elére meghatarozott pozicioba vezesse.

[Megjegyzés]: Mas eszkdzok behelyezésekor vagy
cser¢jekor

ismét meg kell tisztitani a vezet6drot feliiletén 1évo
tulzott vérmennyiséget heparinizalt fiziologias sooldattal
teljesen benedvesitett steril gézzel, és a vezetddrotot ismét
hﬁfyar;mzélt fiziologias sooldatba kell aztatni.
[Megjegyzés]: A kontrasztanyag kikristilyosoddsénak/
alvadasanak megel6zése c’rdcké}cn az eljaras soran
folyamatos sooldatos oblitést kell fenntartani a
beavatkozashoz hasznalt eszkoz és a vezetddrot kozott.
A lumen atéblitéséhez hasznalt fecskendd méretét a
beavatkozashoz hasznalt eszkoz hosszahoz és atmérdjehez
kell igazitani.

* A miitét utan a szras helyén nyomast kell alkalmazni
a vérzés elallitasa érdekében, és nyomokotést kell
alkalmazni.

8.0 Korlatozott garancia
Bar a katéter, a tovabbiakban "a termék" gyértsa
ondosan ellenérzott korilmények kozott tortént, a
rosMed medical Co., Ltd-nek és lednyvallalatainak
nincs rahatasuk a termék felhasznalasanak Kﬁrﬁlményeire.
A BrosMed medical Co., Ltd és leanyvallalatai ezért
korlatozzak a termékkel kapcsolatos mindenfajta
kifejezett vagy vélelmezett garanciat, beleértve tébbek
kozott a forgalomba hozhatosagra vagy az adott célra
val¢ alkalmazhatosagra vonatkozo vélelmezett garanciat
is. A BrosMed medical Co., Ltd és leanyvallalatai nem
felelések barmely személy vagy intézmény orvosi
koltségeiért vagy a termék hasznalata, hianyossaga,
meghibasodasa vagy tizemzavara altal okozott kozvetlen,
kozvetett vagy kovetkezményként bekdvetkezett karokért,
annak ellenere, hogy az ilyen kartéritési igény garancian,
szerzOdésen, jogellenes karokozason vagy egyében
alapul. Senki nem kotheti a BrosMed medicaF,Co,, Ltd-t
¢s leanyvallalatait semmiféle termékkel kapcsolatos
képviselethez vagy garanciahoz.
A fentiekben meghatarozott kivételek és korlatozasok
szandékolt és vélelmezett célja nem az alkalmazando jog
kotelez6 rendelkezéseinek megszegése.
Amennyiben egy birésag vagy illetckes joghatésag
ennck a korlatozott garancianak barmely részét vagy
feltételét jogszeriitlennek, végrehajthatatlannak vagy az
alkalmazando joggal ellentétesnek nyilvanitja, ez nem
befolyasolja a‘l(or atozott garancia tovabbi részeinek
érvényesseget.
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Conger Plus

FIR DE GHIDARE HIDROFIL

CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE
INAINTE DE UTILIZARE.
TINETI CONT DE TOATE AVERTISMENTELESI
PRECAUTIILE SPECIFICATE IN CADRUL ACESTOR
INSTRUCTIUNL
NERESPECTAREA ACESTORA POATE CONDUCE
LA COMPLICATII

1.0 Descriere:
Firul de %hidar‘ehidroﬁ‘l Conger Plus este alcatuit dintr-
un miez din aliaj metalic orientabil de calitate superioara,
cu un fnvelis din polimer, utilizind un proces de fabricatie
sofisticat pentru a imbunatati capacitatea de trecere a
firului de ghidaj. Invelisul hidrofil se aplica peste teaca
polimerica radioopaca pentru a reduce frecarea. Firul de
ghidare hidrofil Conger Plus este furnizat steril, apirogen
si este destinat doar pentru o singura utilizare.

1.1 Caracteristici de performanti:
Diametrul exterior: 0,018 inch - 0,038 inch
Lungime eficienta: 45 cm - 300 cm
Forma varfului distal: curbatd, dreapta
Rigiditate: standard, rigid
.0 Utilizare previzuta
Firul de ghidare hidrofil Conger Plus este utilizat
pentru a facilita introducerea ulterioard a dispozitivelor
intravasculare in vasculatura periferica, in timpul
procedurilor interventionale.
2.1 Indicatie
Firul de ghidare hidrofil Conger Plus este utilizat in
tratamentul bolilor vasculare periferice care necesita
proceduri interventionale.

2.2 Contraindicatii:

Nu este destinat utilizarii in inima sau in sistemul
circulator central.

2.3 Populatii de pacienti vizate
Acest dispozitiv este adecvat pentru orice pacient care
prezinta afectiunea mentjonata anterior, cu exceptia celor
pentru care existd contraindicatii.

2.4 Utilizator vizat
Utilizatorii vizati sunt medici competenti, instruiti in
efectuarea procedurilor interventionale.

2.5 Benefici clinic asteptat

Cresterea ratei de succes in ghidarea cateterului catre
locatia tinta in timpul procedurilor interventionale.

2.6 Compatibilitate
Diametrul lumenului dispozitivului interventional trebuie
sa fie mai mare decat diametrul exterior maxim al firului_
de ghidare. Alegerea dimensiunii firului de ghidare trebuie
sa se bazeze pe recomandarile mentionate pe eticheta
dispozitivului interventional.

3.0 Avertismente:
Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare.
Nerespectarea urmatoarelor avertismente poate duce la
deteriorarea vasului, forfecarea produsului si desprinderea
de fragmente de plastic din firul de ghidaj. Este posibil
sa trebuiasca sa se elimine din vas astfel de bucati sau
fra}%mente desprinse din firul de ghidare. X
« Nu manevrati si nu retrageti firul de ghidare printr-
un ac de introducere metalic sau printr-un dilatator
metalic. Manevrarea si/sau retragerea printr-un ac de
introducere metalic sau printr-un dilatator metalic poate
duce la distrugerea si/sau desprinderea stratului exterior
de poliuretan, necesitand recuperarea. Atunci cand
utilizati acest fir de ghidare pentru amplasarea initiala se
recomanda un ac de introducere din plastic.
 Nu utilizati firul de ghidare cu dispozitive care contin
parti metalice, cum ar fi cateterele de aterectomie,
cateterele cu laser sau dispozitivele de introducere
metalice, deoarece acestea pot provoca forfecarea
inveligului din plastic si/sau ruperea firului de ghidare.
« Nu incercati s utilizati firul de ghidare daca este

~

indoit, rasucit sau deteriorat. Utilizarea unui fir de ghidare
deteriorat poate duce la deteriorarea vasului sau la
prezenta de fragmente de fir de ghidare in vas.
* Nu remodelafi firul de ghidare in niciun fel. Incercarea
de a remodela firul de ghidare poate provoca daune,
rezultand in desprinderea de fragmente din firul de
ghidare in vas. .
« Cand schimbati sau'rctr_aﬁcgl un cateter peste firul de
ﬁhldare, fixati §i mentineti firul de ghidare in pozitie sub
uoroscopie pentru a evifa avansarea neasteptata a firului
de ghidare; in caz contrar, varful firului de ghidare poate
deteriora vasul de sange.
« Un dispozitiv de recuperare, cum ar fi un cleste sau o
pensetd cu cos, se poate utiliza numai dup ce firul de
hidare a fost scos din vas. .
tilizarea unui dispozitiv de recuperare in timp ce firul de
ghidare se afla in vas poate cauza ruperea firului.
* Manevrati firul de ghidare incet i cu atentie in vas in
timp ce confirmati comportamentul si locatia varfului
firului de ghidare sub fluoroscopie. Manevrarea excesiva
a firului de ghidare fara confirmare fluoroscopica poate
duce la perforarea vasului. Dacd se simte rezistenta sau
comportamentul si/sau locatia varfului par inadecvate,
opriti manevrarea firului de ghidare si/sau a cateterului
si determinati cauza prin fluoroscopie. Nerespectarea
masurilor de precautie adecvate poate duce la indoirea,
rasucirea si desprinderea varfului firului de ghidare,
deteriorarea cateterului sau a vasului.
+ Utilizati firul de ghidare inainte de data expirarii
indicata pe ambalaj.
4.0 Evenimente Adverse:
Complicatiile potentiale care pot rezulta din utilizarea
necorespunzatoare a unui fir de ghidare includ, dar nu se
limiteaza la:
Tromboza
Embolie gazoasa
Leziuni ale peretelui vaselor arteriale sau venoase
Hematom
Infectie
Spasm vascular
Ruptura intima
Inflamatie sterila sau granulom la locul de acces-
Accident vascular cerebral embolic
Interventie chirurgicald suplimentara
Atentie: orice incident grav asociat dispozitivului trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care se afld utilizatorul si/sau pacientul.
5.0 Precautii:
« Firul de ghidare este exclusiv de unica folosinta. A nu
se refolosi, reprocesa sau resteriliza. Inainte de utilizare,
verificati firul de ghidare pentru a identifica orice semne
de deteriorare; nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat. Acest dispozitiv este sterilizat cu oxid de
etilend. Pentru manevrarea firului de ghidare se recomanda
utilizarea unui dispozitiv de rasucire din plastic. Utilizarea
unui dispozitiv de rasucire metalic poate deteriora stratul
de acoperire a suprafetei firului de ghidare.
« Suprafata firuluj de ghidare nu este alunecoasa decat
dacd este umeda. Inainte de a-1 scoate din suport si de a-1
introduce printr-un cateter, umpleti suportul si cateterul
cu solutie de ser fiziologic heparinzat.Evitati expunerea
firului de ghidare la orice substantd care poate reactiona
cu stratul de acoperire, cum ar fi apa sau alcoolul.
+ Conditii de depozitare: Pastrati intr-un loc uscat.
Departe de lumina directa a soarelui. Depozitati in limitele
de temperaturd indicate. . .
 Dupa utilizare, eliminati si aruncati produsul si
amb: ?ajul conform politicilor spitalului, reglementarilor
administrative si/sau autoritatilor locale.
6.0 Instructiuni de utilizare:
« Scoateti firul de ghidare impreuna cu aplicatorul din
ambala{ si asezati-le in zona sterild., X .
» Umpleti aplicatorul cu solutie salina fiziologica
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heparinizata, utilizand o seringa, pentru a inmuia complet
firul de ghidare si a activa stratul hidrofil de pe suprafata
acestuia. .
[Nota]: Daca firul de ghidare nu este complet inmuiat,
acesta se poate deteriora sau poate fi dificil de extras din
aplicatorul circular. .

« Scoateti firul de ghidare din dozator si inspectati firul
inainte de utilizare, pentru a verifica daca este lubrifiat.
Daca firul de ghidare nu poate fi indepartat cu usurinta
din dozator, injectati mai multa solutie de ser fiziologic
heparinzat in dozator si incercati din nou.

« Inainte de utilizare, inmuiati dispozitivul tinta (precum
un cateter) in solutie salina fiziologica heparinizata, pentru
a asigura o deplasare lind a firului de ghidare in interiorul
acestuia. . .

« Introduceti firul de ghidare in lumenul dispozitivului
{inta si, sub control fluoroscopic, avansati firul de ghidare
in vasul de sange, ghidand astfel dispozitivul catre pozitia

restabilitd,

Noti]: La introducerea sau inlocuirea altor instrumente,
este necesara curatarea sangelui in exces de ]i)e suprafata
firului de ghidare, utilizand tifon steril complet umezit cu
solutie salind fiziologica heparinizatd, apoi firul de ghidare
trebuie inmuiat din nou in solutie salina fiziologica
hﬁparlmzat& R
[Nota]: Pentru a preveni cristalizarea sau coagularea
agentului de contrast,, trebuie mentinut un flux continuu
de solutie salind intre dispozitivul interventional i firul
de ghidare pe durata procedurii. Dimensiunea seringii
utilizate pentru spalarea lumenului trebuie adaptata
in functie de lungimea si diametrul dispozitivului
interventional. . .

« Dupa interventie, locul de punctie trebuie comprimat
pentru oprirea sangerarii si bandajat compresiv.

7.0 Preciziri legale privind garantia:

Desi firul de ghidare, denumit in continuare ,,produsul”,
a fost realizat in conditii controlate cu atentie, BrosMed
medical Co., Ltd si afiliatii sai nu au niciun control asupra
conditiilor in care se utilizeaza produsul. Prin urmare,
BrosMed medical Co., Ltd si afiliatii sai, nu ofera niciun
fel de garantii, att exprese, cat si 1m1phclt§, cu privire
la produs, inclusiv, fard a se limita la, orice garantie
implicita privind vandabilitatea sau adecvare_a pentru
un anumit scop. BrosMed medical Co., Ltd si afiliatii
sdi nu vor fi responsabili fatd de nicio persoana fizica
sau juridica pentru orice cheltuieli medicale sau orice
daune directe, incidentale sau de consecinta rezultate
din utilizare, defecte, erori sau functionare defectuoasa
a produsului, indiferent dacd este inaintata vreo cerere
pentru despagubiri in baza garantiei, contractului, a unui
delict sau din alt motiv. Nicio persoand nu are nicio
autoritate sa oblige BrosMed medical Co., Ltd si afiliatii
sai prin orice declaratie sau garantie cu privire la produs.
Excluderile si limitarile mentionate mai sus nu sunt
destinate si nu trebuie interpretate astfel incat sa
contravina dispozitiilor imperative ale legislatiei
aplicabile.

In cazul in care orice parte sau conditie din prezentele
precizari legale privind garantia este considerata ilegala,
neaplicabild sau in conflict cu legislatia aplicabila de catre
o instantd sau jurisdictie competentd, validitatea celorlalte
parti din aceste precizari legale privind garantia nu va fi
afectatd.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Explicarea simbolurilor:

Descriere Simbol

Numar de catalog

Numar lot

Cuprins (numarul reprezinta
cantitatea de unitati din interior)

Sterilizat utilizand oxid de etilena
Sistem de bariera sterila unica cu
ambalaj de protectie in interior

A nu se reutiliza

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare

A nu se resteriliza @

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Producator

Reprezentant autorizat

A se pastra la loc uscat

A se feri de lumina soarelui z~
Limita de temperatura
Data fabricatiei

Data limita de utilizare
Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Marcaj CE c E 0197

rosmecl
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Conger Plus

NnPOBOAHUK C TMAPOPUIIbHBIM
NOKPbITUEM

BHUMATEJIBHO ITPOYUTAWUTE MHCTPYKIIMN

TTEPE]] ICITOJIB30OBAHUEM. COBJIIOJIAMTE BCE
TIPEAYTIPEXXAEHMA 1 MEPBI TIPEJOCTOPOXHOCTH,
VKA3AHHBIE B OTUX MHCTPYKIIHUAX.
HECOBJIIOJAEHME MOJET ITPUBECTU K
OCJIO)KHEHHWAM.

1.0 Onucanue:
Iposoank ¢ ruapoduibhbvM nokpbituem Mapkn Conger Plus
CO3/1aH U3 BBICOKOKA4€CTBEHHOM yHpasiaseMon ﬂpOBOﬂO‘lHUl/l
JKMIIBI U3 METAJUTMYECKOro CriaBa ¢ MOJIMMEPHBIM
MOKPBITHEM, HAa OCHOBE TLIATENLHO pa3paboTaHHO
TEXHOJIOIMH IS YIIy4IIEHUs TIPOXOAUMOCTH IIPOBOAHHUKA.
Ha peHTreHOKOHTPACTHYIO HOIMMEPHYIO 000I0YKY
HAHECEHO rUAPOMUIBLHOE TIOKPBITHE JUISl CHHKCHUS TPEHHS.
Tuapodunerbiii Hanpasutens Conger Plus mocrasisercs
CTEPH/IBHBIM, ATMPOTEHHBIM H MPETHA3HAYEH TOIBKO IS
OJIHOPA30BOTO HCIONb30BAHHSL.

1.1 DkentyaraunoHHble xagaxrepncrunu:
Hapysxusrit tuamerp: 0,018-0,038 mroitma
Dbdexrusnas ymmua: 45-300 cm
Dopma AUCTATLHOTO HAKOHEYHHKA: YITIOBas, IpsiMast
TBep}.lOC'lbI CTaH/iapTHasi, MOBbILICHHAsS

2.0 MNpexycmoTpennoe
Tnapodmuerbiit HanpasmTens Conger Plus nenombayercs uis
00neryeHus NocIeIy oIIero BBEICHHSA BHYTPHCOCYTHCTBIX
MHCTPYMCHTOB B IEPH(EPHUCCKHE COCY/IBI BO BPEMsI
XHPYPrHYECKOTO BMEIIATEIBCTRA.

2.1 Ioka3zaHusi K HPUMEHEHUIO
Tuppodunbheii nanpasutens Conger Plus Hydrophilic
Guidewire ucronb3yercs npH neprupepruyeckix COCYIHCThIX
3a00JIeBaHHSAX, TPEOYIONIMX XHPYPrHYECKOrO BMEIIATE IbCTBA.

2.2 TIpoTHBONOKA3AHMS:
He npetHasHaveH JUis Cep/IeyHO# CHCTEMBI M GOMTBIIIOTO Kpyra
KPOBOOOPAIICHHS.

2.3 IlesieBble NOMYJISIUH NAHEHTOB
JlaHHOE U3JIeIie MOAXOMHUT [UIsl BCeX MAL[EHTOB C
BbIIICYKa3aHHBIMU 3a00JIeBAaHUSMHU UITHX TIOKa3aHUAMH, 32
UCKIIFOYEHNEM TeX, y KOro MMEIOTCsl IIPOTHBOIIOKA3AHMS.

2.4 Tpeanosaraemblii MoJb30BaTeb
l'[pcﬂnonaracMuMn TIOJIB30BATCIIAMH ABJIAIOTCA
KBaﬂ"q)Hl.[HpOBaHHLIC Bpa4u, OﬁquHHHC TCXHHUKC
BBITMOJTHCHUS XHPYPTrUHYCCKOTO BMECIIATE/IBCTBA.

2.5 Ipeanonaraemasi KJIMHUYECKAs! N0/1b32
Beicokast 3eKTHBHOCTS HAIIPaBJIEHHs KaTeTepa B LeJIeBoe
MECTO BO BPeMsl XHPYPrHYeCKOro BMEIIaTe IbCTBa.

2.6 CoBMeCTHMOCTD
P83M0p TIPOCBECTA HHTCPBCHIIMOHHOIO HHCTPYMCHTA
JIOJIZKCH MPEBBIIIATh MAKCHMAJIbHBIN HAPYKHBIM THAMETP
Hanpasutens. [Ipu BeIGope pa3svMepa HanpaBuTeNs HEOOXOTMMO
YYHUTBIBATh PCKOMCHAAIMH HA MAPKHPOBKE HHTCPBCHIIMOHHOTO
MHCTPYMEHTA.

3.0 Ilpeaynpesxaenus:
BHUMaTENIbHO NPOYNTATITE HHCTPYKIIHH TTepest
ucrnonb3oBanreM. Hecobioenne ciemyommx
TPE/LY Pk ICHHI MOKET MOBJICYb MOBPEKICHHE COCY/IA,
CJIBUT TIPOJIyKTa M OT/IEICHHE TIACTHKOBBIX (hPArMEHTOB OT
TPOBOJIHNKA. MOXeT NoTpeboBaThes ylaleHue U3 cocyaa
TaKHX KyCOYKOB HIIH ()ParMEHTOB POBOHUKA.
® 3anpenieHo TPOBOANTE MAHHITYJISINN HITH H3BICKATh
MPOBOJHUK 4EPE3 METAILIHYECKYI0 HHBEKLIIMOHHYO HITTy
WIM METAJUTMYECKUI ANIaTatop. MaHuIysuy 1/
U3BJICUCHHE YEPe3 METAILUINYECKYIO HHBEKLIMOHHYIO UIITy HIIH
METaJINYECKHH IUIIATaTop MOT'YT MOBJIeYb paspylleHne 1/
WM OTCOCIAMHEHHE HAPYKHOM MOJIMYPETaHOBOU 000IOUKH,
KOTOPYIO NPHIETCS M3BJIEKATh OT/EIbHO. Jljisl IepBUYHOTO
Pa3MelleH:s POBOIHNKA PEKOMEHJIYeTCsl HCTIOb30BATh
IACTUKOBYIO HHBEKIIMOHHYIO MIITY.
® 3anpereHo HCroIb30BaTh MPOBOIHHIK C H3/ICTHAMH,
coiep KaIiMi METAUTHYECKUE ACTATH, TAKUMH KaK
KaTeTepsl JUIs aTCPIKTOMHH, JIa3¢PHBIC KATCTCPBI HIIH
METAJUTHYECKHE W3JICIHST JUTs BBEJCHHS, TAK KAK OHH MOTYT
CMECTHT IUIACTHKOBOE MOKPBITHE POBOIHNKA 1/HIIM OTCEUb
HPOBOJHHUK.

® 3anpernaeTcs UCIoJIb30BaTh MOTHY ThIH, IEPEKPYYCHHBIH
Him uoape)xueuuuﬁ IIPOBO/IHUK. B pe3ylbTraTe UCII0JIb30BaHUS
OBPEKICHHOTO IIPOBOJHIKA BO3MOKHO MOBPEKIEHHE COCY/IA
WJIM TIONa/IaHue B COCY/ ()parMeHToB IPOBOTHHKA.

® 3anpenieHo u3MeHATh (OpMy HPOBOIHUKA JTFOOBIMH
cpencTBaMu. TTOTBITKH H3MEHEHHS (OPMBI IPOBOIHUKA MOTYT
TIPUBECTH K TIOBPECKJICHHUIO, B PE3YIIBTATC YET0 BO3MOKHO
TIoNajgaHue B COCyQ CbpaFMCHTOB TIPOBOTHHKA.

L] an 3aMCHEC MJTH M3BJICYCHHUH KaTeTepa 4epes3

TIPOBO/IHHUK, 3aKPEIUTC U YICPKUBANTC MTPOBOJIHUK HA

MECTE IpU PEHTICHOCKOITHH, BO u30exkaHue ero Cﬂy‘laﬁHOFﬂ
TIPOABUIKEHHUS, B TPOTUBHOM CJ1y4a€ HAKOHCYHUK HANIPABUTENS
MOJKET IIOBPEIAUTHL COCY/L.

o li3Biiekaiolee yCTPOMCTBO, TAKOE KAK 3aXBAThIBAIOLIEE
NpUCTIOCOONIEHNE WM IIUIILBI THIA "KOP3HHA", MOXKHO
HCIIONB30BATH TOJNBKO T10CIIE H3BJICUCHHS IPOBOHUKA

u3 cocyna. Oneparyy H3BICKakOIIHM yCTPOHCTBOM HPH
HaXO0K/IEHHH TIPOBOJIHUKA B COCY/IE MOTYT MOBJIEYb MOJTOMKY
TIPOBO/IHUKA.

© MaHUTYJISINH TPOBOJHUKOM B COCY/IE HEOOXOAMMO
TIPOBOZINTE ME/VICHHO U aKKyPaTHO, TIPH 3TOM TAKXKE NMPOBEPATH
TIOBCJICHUEC M PACTIONOKCHUC HAKOHCYHHUKA ITPOBO/IHUKA ITPH
PEHTreHOCKONMHN. B pesyibrare upe3MepHbIX MaHUITYIISILHIT
TIPOBO/IHUKOM 0e3 TIOATBEPIK/ICHUS PEHTIT€HOCKOIIMU BO3MOKHA
nepdoparust cocyza. [Ipi conpoTHBICHHH HIIH HEIPABUILHOM
TIOBEJICHUH /mim PacoOKEHNN HAKOHEYHHUKA IIPEKPATUTE
MaHHUITYJIAIHHA TPOBOIHMKOM H/HIIM KaTeTEPOM H yCTaHOBUTE
NPUYMHY C TIOMOLIBIO PeHTreHocKomuu. IIpu oTcyTeTBIl
HaJUIeKallei 0CTOPOKHOCTH BO3MOKHO Ieperubanue,
NepeKpyIMBaHNE UM OT/IENIeHHE HAKOHEUHHKA POBOIHUKA,
TIOBPEIKJICHHE KaTeTepa HiTH COCY/Ia.

® Jicrionb3yiiTe HAMPABISIONLYIO 10 CPOKA TOAHOCTH (J1aThl
HUCTCYCHMSA CPOKa }JEﬁCTBHﬂ), YKa3aHHOTO Ha YMAaKOBKC.

4.0 HeGaaronpusiTHbIe SIBJICHHS
K TNOTEHIHAJIbHBIM OCJIOKHEHUSAM, KOTOPbIE MOI'YT BOSHUKHYTh
B PE3Y/bTAaTe HEHA/UICKALLETO UCIT0/Ib30BAHUS IIPOBO/IHUKA,
OTHOCSATCS, TIOMUMO IPOYEro:

e TpomG ® BosnymHas sMbommst

® TloBpex/IeHNe CTEHKH apTePUaIBHOTO HIIM BEHO3HOTO
cocyna

e [emaroma o Uudexims

e Cnasm cocysioB ® Pa3phiB HHTHMBI

o CrepuIbHOE BOCTIANCHHE HIIH TPaHY/IeMbl B MECTE JOCTYTIA"
® DMOOITHYECKHIT HHCYIIBT

HOHUJ’IHHTEJ’IBHOE XUPYPru4eCKOC BMEIIATEIILCTBO
Tpumeyanue. O 11000M Cepbe3HOM UHINACHTE, CBA3AHHOM
¢ H37eJIHeM, CIIClyeT COOOLIAT H3rOTOBUTEIIIO U B
KOMIIETEHTHBII oprau rocynapersa-wiena EC, B kotopom
HPOXKMBAET I10JIH30BATENb U (MJIH) HALMEHT.

5.0 Mepbl NIpea0CTOPOKHOCTH:
. I'IpoBo)mm( TIpE/IHAa3HAYCH TOJIBKO JUIST OTHOPAa30BOTrO
Hcnonb3oBanus. He TIOZUICIKHUT IMTOBTOPHOMY HCTIOIB30BAHHIO,
D6p360TKE HITH CTCPHITH3AIIHH. l'lepe}:( HUCIIOJIb30BAHUECM
OCMOTPHUTE NMPOBOAHHMK HA MPEAMET IMOBPCIKACHHUS, Sdl'lpELLlCHU
HCIOJIb30BaTh KaKle -1u00 4acTh B cliydae E(.KpblTOH pimise
MOBPEXKACHHON YIAKOBKH. DTO U3JE/IHE [IPOLLIO Ia30BYIO0
CTEPHIIN3ALHUIO STUICHOKCHIOM. J[1st paboThI ¢ IIPOBOJHIKOM
PEKOMEHAYETCS UCII0JIb30BaATh IJIACTUKOBOE yC'l'pOﬁC’l'BO st
BpaleHus. MeTauindeckoe yCTPOHCTBO U BPALICHHS MOKET
TIOBPEJIUTH TIOKPBITHE TIOBEPXHOCTH TIPOBOIHHKA.
® TloBepXHOCTh MPOBOJIHNKA 00IAZIACT CMa3bIBACMOCTBIO
TOJIBKO B MOKPOM cocTosiHuH. IIpexie ueM BEIHYTh
TIPOBO/THUK M3 JICPKATE/ISA U BBECTH €TI0 Y€PE3 KaTeTep,
HAMOJIIHUTE JICPKATECIIb M KaTCTCP IrCMapuHU3HPOBAHHBIM
Cl)VBI/IO.FIOFHqECKHM pacTBopoM,I/l36eraT5 BO3}1€ﬁCTBMﬁ Ha
HanpaBUTCIb JH00OBIX BCIICCTB, BCTYNAIOIIUX B PEAKIHIO C
TIOKPBITHEM, TAKUX KAK BOJA U CIIUPT.
e YciioBus XpaHeHHusi: XpaHUTb B CyXOM MecTe. XPaHUTh
BJIJIM OT COJHEYHBIX JIydeH. XpaHUTh C y4eTOM JOIYCTHMOrO
JiManasoHa TeMIeparyp.
® Tlociie NCIONB30BAHMS YTHIH3HPOBATH H BEIOPOCHTD
M3JIeINe U YIIAaKOBKY B COOTBETCTBHH C NPaBUIaMU
ME/IMIMHCKOTO YYPEKACHUS], 8 IMUHUCTPATHBHBIX OPraHOB U
(MIIH) OPraHOB MECTHOTO CAMOYTIPABIICHHS.

6.0 MHCTpPYKIHS 110 NPUMEHEHHIO:
e 3Bieun HanpaBUTEC/Ib U 103aTOP BMECTE U3 YITAKOBKH H
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NHCTPYKLUMW MO NMPUMEHEHUIO

PYCCKWNW

TIOMECTHUTD MX B CTEPHIILHYIO 30HY.

e Harmnonuurth Z103aTop rernapuHU3upoOBaHHBIM
(U3HOIOrHYECKHM PACTBOPOM C IOMOILBIO IIIPHIIA

JUISA TIOJIHOTO CMA4YMBAHUs HAIPABUTEIIS 1 aKTHBAIIMH
TUAPOGUIBHOTO TIOKPHITHS Ha OBEPXHOCTH HAMPABUTEIS.
[ITpumeyanne]. Eciv HanpaBHUTENb HE TIOJTHOCTBIO CMOYEH,
OH MOKCT IMOBPCIANTHCSA HITH €TO ﬁy]'[CT TPYAHO U3BJICYD U3
KOJIBLICBOTO J103aTOpa.

o l3Bneknte TIPOBOJHHK M3 IUCTICHCEPA 1 OCMOTPHUTE €TO
TICpC UCTIOIB30BAHUCM U yﬁe}JHTer, YTO OH cMa3zaH. Ecim
TIPOBOAHHUK H3BJICKACTCA U3 JUCIICHCEPA C 3aTPYIHCHUEM,
TO 100aBbTE B JUCICHCEP IeapUHU3UPOBAHHOIO
(hU3HOIOrMYECKOro PacTBOPa U MOBTOPUTE MOIIBITKY.

e [lepex UCIIOIB30BAHUEM HOIPY3UTH LIENEBOIT
MHCTPYMEHT (HalpuMep, Karerep) B rerapuHu3HpOBAHHBIIH
(U3HONIOrHYECKHH PacTBOP, YTOObI 0OECIICYHTH ILIABHOE
JIBUKEHHE HAIIpaBUTENsl BHYTPH HEro.

® BcTaBuTh HAaNPaBUTENb B TIOJOCTH 11EIEBOI0 HHCTPYMEHTA,
TIOZL KOHTPOJIEM PEHTICHOCKOITMH BBCCTH HAIIPABHUTCITb B
KpOBCHOCHLIﬁ COCYI M HATaBUTh HA HAIIpaBHUTECIIb, '~IT06LI
HanpaBUTh LEJICBON HHCTPYMEHT B 33a/ITaHHOC IMOJIOKCHHUE.
[[Tpumeuanue]. [Ipi ycTaHOBKE MM 3aMEHE HHCTPYMEHTOB
HCO6X0,EIHMO OYUCTUTH M}GHTU‘lHyK) KpOBb Ha ITIOBEPXHOCTH
HAIPaBUTEJs CTEPUILHON MapIieil, IPOIUTAHHON
renapHHU3HPOBAHHBIM (DH3HOIOTHYECKIM PACTBOPOM,

¥ BHOBb CMOYHTB HAIIPABUTEIIb I'e€NIAPUHU3UPOBAHHBIM
(DU3HONIOTHYECKHM PaCTBOPOM.

[[Mpumedanne]. JUis npeoTBpaieH s KpUCTAIIH3aIHH/
CBEPTHIBAHMS KOHTPACTHOTO BEIIECTBA BO BPeMsl
MPOLETYPhl MEKTy HHTEPBEHIIMOHHBIM HHCTPYMEHTOM H
HarnpaBUTEIeM HEOOXOIMMO 00CCTICUNTh HETPEPBIBHbII
MOTOK MPOMBIBOYHOTO (DPH3HOIOTHYECKOro pacTBopa. Pazmep
ITPHIA, UCTIOIB3YEMOT0 71 TPOMBIBKH ITPOCBETA, TOJIKCH
COOTBCTCTBOBATH JUIMHC U IHAMETPY MHTCPBCHIIMOHHOTO
HMHCTPYMEHTA.

e [locre oneparyy MecTo IPOKOJIa CIICAYEeT CAABUTh, YTOOBI
OCTAaHOBHUTH KPOBOTCYCHUE, U HAJIOKUTH HA HEI'O IOBA3KY.

7.0 OTKa3 OT rapanTuii:
HecmoTps Ha TO, YTO MPOBOJAHMK, Jajee UMEHYEMBIH
"IpoayKT", GBI U3rOTOBJIEH B yCJIOBHAX TIIATEIHHOTO
koHTpousi, komnanus "BrosMed medical Co., Ltd" u ee
3aBHCHMBIC NPCATIPUATHA HE HECYT OTBETCTBCHHOCTH 3a
yCJ’[OBHﬂ VICITD_JTB'}OBEHHH JITAHHOTO MpPOAYKTA. KOMI’IEHH;{
'BrosMed medical Co., Ltd" n ee 3aBucuMbic npeanpusTus,
TakuM 00pa3oM, OTKA3bIBAIOTCS OT KAKOH-IHOO rapaHTHH,
NpsIMOM MJIM KOCBEHHOM, [0 OTHOLICHUIO K HPOAYKTY, B
TOM 4HCJIE, IOMHMO IpoYero, a0l noapasymeBaemMoit
rapaHTHW TOBApHOI'O KayecCTBa WM NPUTOAHOCTH s
koHKpeTHOI nenn. Komnanus "BrosMed medical Co., Ltd"
U ee 3aBHCHMbIC TIPENPUATHS HE HECYT OTBETCTBEHHOCTH 3a
pacxozibl mepei YU3MUEeCKHM HIH FOPHINYECKHM JIHIIOM HITH
3a MPAMOIA, CITydaliHblii MM KOCBEHHBIH ymepo B pesyinbTare
HUCIOJIb30BAHHUA, }'(C(bCKTZl, TOJTOMKH, HCHCIIPAaBHOCTH
MPOIYKTa, €CIIM MPETEH3Ms MO TakoMy ymepOy OCHOBaHa Ha
TapaHTHH, KOHTPAKTE, HAPYIICHUH MPABHUI SKCIIIyaTallun
WJIK UHBIX NPEANOChUIKAX. Hukakoe JIMIO HC BIIPABC 06ﬂ3aTl:
komnauuio "BrosMed medical Co., Ltd" u ee 3aBucumsie
MPEANPHATUS BOCIIPOU3BECTH MIIH NPEJOCTABUTL FaPAHTUH 10
OTHOILEHHIO K JAHHOMY IIPOIYKTY.
BoiiensnokeHHbIe HCKIIIOYEHUs OrpaHU4Y€HUs] HE UMEIOT
LEJIU U HE JIOJKHbI ObITH HMCTOJIKOBAHBI, KaK IIPOTUBOpEHALIHE
00s13aTeIbHBIM T10JI0KSHUSIM TIPUMEHUMOTI0 3aKOHOATEJILCTBA.
Eciu cya MM KOMIIETEHTHAs! IOPUCINKIIHS YCTAaHOBHT,
4TO KaKas-MO0 4acTh MM IMyHKT JanHoro OTkasa ot
TapaHTHil SIBJIACTCS HE3aKOHHBIM, HEBBITOMHUMbIM HIIH
MPOTHBOPEYAIMM TIPUMEHUMOMY 3aKOHOJIATENIbCTBY, TO 3TO HE
JIOJZKHO pacnpoCTpaHATLCA HAa TPABOMEPHOCTh ocTaBIeics
JacTu 3TOro UTkKasa OT rapaHTHH.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com
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CrnenyiiTe MHCTPYKIIMH 1O
HCTIONIB30BAHHIO
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XpaHUTb B CYXOM MeCTe

452@@@9@@%
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COJIHEUHBIX JIydeit
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Ha’l’ﬁ U3TOTOBJIICHUSA
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VHUKaTbHBIH HACHTHOUKATOP
M37eTns
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Conger Plus

HIDROFILNA ZICA VODILICA

PAZLJTVO PROCITAJTE SVE UPUTE PRIJE
PORABE

UPO. .
PRIDRZAVAJTE SE SVIH UPOZORENJA I MJERA
OPREZA U OVIM URUTAMA.
U PROTIVNOM MOZE DOCI DO
KOMPLIKACIJA.
1.0 Opis:
C‘ongerova'hidroﬁlna zica vodilica na¢injena je od.
visokokvalitetne, upravljive metalne legure temeljne
zice s polimernom oblogom koja rabi sofisiticrani
proces kontstrukcije za poboljSavanje ukrizenosti
zice vodilice. Hidrofilna obloga primjenjuje se preko
radionepropusne polimerne obloge za smanjenje
trenja. Hidrofilne zice vodilice Conger Plus se¢
isporucuju sterilne, ne-pirogene i namijenjene su
samo za jednokratnu uporabu.
.1 Karakteristike u¢inkovitosti:
Vanjski promjer: 0,018 in¢a - 0,038 inca
Efektivna duljina: 45 cm — cm
Oblik distalnog vrha: pod kutom, ravan
Tvrdoca: standardna, kruta
2.0 Namjeravana upotreba
Hidrofilna Zica vodilica Conger Plus koristi se za
olakSavanje naknadnog uvodenja intravaskularnih
uredaja u perifernu vaskulaturu tijekom
intervencijskih postupaka.
2.1 Indikacija
Hidrofilna zica vodilica koristi se za periferne
vaskularne bolesti koje zahtijevaju intervencijske
postupke.

2.2 Kontraindikacije

Nije namijenjeno za uporabu na srcu ili u sredi§njem
cirkulatornom sustavu.

2.3 Namjeravana populacija pacijenata
Ovaj uredaj je pogodan za sve pacijente s navedenom
bolescu ili zdravstvenim stanjem, osim za one s
kontraindikacijama.

2.4 Predvideni korisnik
Predvideni korisnici su nadlezni lijeCnici koji su
prosli obuku za intervencijske postupke.

2.5 Ocekuje se klini¢ka korist
Visoka stopa uspjesnosti usmjerayanja katetera na
ciljnu lokaciju tijekom intervencijskih postupaka.

2.6 Kompatibilnost
Veli¢ina lumena intervencijskog uredaja trebala bi
biti ve¢a od maksimalnog vanjskog promjera zice
vodilice. Izbor veli¢ine zice vodilice trebao bi se
temeljiti na preporukama oznake intervencijskog
uredaja

3.0 Upozorenja
Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Neuspjeh
u pridrzavanju sljedecih upozorenja moze uzrokovati
ostecenje krynih Zila, cijepanje proizvoda te .
otpustanje plasti¢nih dijelova iz zice vodilice. Takvi
dijelovi ili djeli¢i zice vodilice mogu se ukloniti iz
krvne zile. ~ g i
* Nemojte manipulirati ili t;)ovlaélll zicu vodilicu kroz
ulaz za émtalnu 1glu ili metalni dilatator. Manipulacija
1/ili povlacenje kroz ulazak metalne igle ili metalni
dilatator mogu uzrokovati unistenje i/ili odvajanje
vanjske poliuretanske obloge koja je zaht?evala
povratak, Pregomcuje plasticni ulaz za iglu kada se
zica vodilica koristi za pocetno postavljanje.
* Nemojte upotrebljayati zicu vodilicu's uredajima
koji sadize metalne dijelove poput katetera za .
aferektomiju, laserskog katetera ili metalnih uvodnih
dijelova jer mo(fu_ prouzrociti cijepanje plasti¢ne
obloge Zice vodilice i/ili ostec¢enje zice vodilice. .
« Nemojte pokusavati upotrijebiti zicu vodilicu ako je
uvrnuta 1li ostecena. Uporaba ostecene zice vodilice

—

moze dovesti do ostecenja krvne zile ili otpusStanja
dijelova zice vodilice u krvnu zilu, .
» Nemojte ni na koji nacin preoblikovati zicu
vodilicu. Pokusaji preoblikovanja zice vodilice
mp%u uzrokovati ostecenje Sto rezultira u otpustanju
dijeloya zice vodilice u krvnu zilu,
« "Prilikom izmjene ili povlacenja katetera preko
zice vodilice osigurajte i eriava{(te zicu vodilicu
na mjestu pod fluoroskopijom kako bi se izbjeglo
neocekivano napredovanje zice vodilice;u protivnom,
vrh zice vodilice moze ostetiti krvne zile. =
» Uredaj za povlacenje poput hvataljki ili kh_]@éta
moze se koristiti samo nakon §to je Zica vodilica
uklonjenja iz krvne zile. . L -
Uporaba uredaja za povlacenja dok je Zica vodilica u
krynoj zili moze uzrokovati Jom Zzice vodilice,
* Manipulirajte Zicom vodilicom polako i pazljivo
u krvnoj zili dok potvrdujete ponasanje i lokaciju
vrha zice vodilice pod fluoroskopijom. Prekomjerna
manipulacija zicom vodilicom bez potvrde
fluoroskopijom moze uzrokovati perforaciju krvne
zile. Ako s¢ osjeti bilo kakay otpor ili ako ponasanje
vrha i/ili lokacija nisu pravilni prekinite manipulaciju
zicom vodilicom i/ili kateterom te odredite uzrok
fluoroskopski. Neuspjeh u ispravnom postavljanju
moze uzrokovati savijanje, uvrtanje ili odvajanje vrha
zice vodilice, oStec¢enje Katetera il1 krvne zile.
+ Upotrijebite zicu vodilicu prije datuma ,,Rok
trajanja” (Datum isteka) navedenog na pakiranju.

4.0 Nuspojave:
Potencijalne komplikacije kq{g mogu nastati iz
neprayilne uporabe Zice vodilice ukljucuju ali nisu
ogranic¢ene na:

Tromb

Zracna embolija

Ostecenje stijenke arterijske ili venske zile

Hematom

Infekcija

Spazam krvne zile

Intimalno puknuce

Sterilna upala ili granulom na mjestu pristupa-

Embolijski mozdani udar
« Dodatna kirurska intervencija

Napomena: svaki ozbiljan incident koji se do(fodio

u odnosu na_proizvod treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom tijelu zemlje ¢lanice u kojoj korisnik i/ili

pacijent nalazi.

5.0 Mjere opreza
* Zica vodilica je samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovio upotrebljavati, obradivati ili
sterilizirati, Pregledajte zicu vodilicu na ostec¢enja
prlﬂ'e uporabe i nemojte koristiti uredaj ako tje, O
pakiranje otvoreno ili o§tec¢eno. Uredaj je steriliziran
etilen oksidom Preporuduje se uporaba plasti¢no
uredaja za zakretni moment za rukovanjem zicom
vodilicom. Uporaba metalnog uredaja za zakretni
moment moze ostetiti oblogu zice vodilice.
* Povrsina zice vodilice nije podmazana osim ako
nije vlazna. Prije vadenja iz n]](e%ova drzaca i umetanja
kroz kateter napunite drza¢ i kafeter hepariniziranom
fizioloskom otopinom.Izbjegavajte izlaganje zice
vodilice bilo kojoj tvari koja reagira s premazom, kao
Sto su voda i alkohol.  ° .
+ Uyjeti skladiStenja: Cuvajte na suhom mjestu.
Drzite dalje od sunceve svjetlosti. Cuvajte unutar

te%peratumog ogranicenja. . .

* Nakon ugotr@be‘odloilte' i bacite proizvod i .
u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim
zakonskim propisima.

6.0 Upute za uporabu:
* Izvadite zicu vodilicu i dispenzer zajedno iz
pakiranja i stavite ih u sterilno podrucg e,
* Napunite dozator hepariniziranom fizioloskom
otopinom pomocu Strcaljke kako biste u potpunosti
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UPUTE ZA UPORABU

HRVATSKI

namocili zicu vodilicu i aktivirali hidrofilni premaz na
ovrsini zice vodilice. o
FNapomena]: Ako zica vodilica nije potguno

nato l%gggi, moze biti ostecena ili moze biti tesko
izvaditi zicu vodilicu kada se izvadi iz zavojnice
obruca.

 Uklonite zicu vodilicu iz dispenzera i pregledajte
zicu vodilicu prije uporabe kako biste potvrdili da je
podmazana, Ako se zica yodilica ne moze jednostavno
ukloniti iz dispenzera, injicirajte vise h'egaarmmrane
fizioloSke otopine u dispenzer i pokusajte ponovno.
* Prije upotrebe namocite ciljani uredaj (kao sto je.
kateter) u hepariniziranu fiziolosku otopinu kakobiste
osigurali glatko kretanje zice vodilice unutar njega.
+ Umetnife Zicu vodilicu u Supljinu ciljnog uredaja
i pod rendgenskom fluoroskopijom posaljite zicu'
vodilicu u'krvnu zilu i gurnite Zicu vodilicu kako biste
usmjerili ciljni uredaj u unaprijed odredeni polozaj.
[Napomenaf: Prilikom umetanja ili razmjene drugih
mstrumenata . .
Opet, potrebno je o€istiti prekomjernu krv na povrsini
zice vodilice sterilnom gazom potpuno navlazenom
hepariniziranom fizioloSkom otopinom i ponovno
namociti zicu vodilicu hepariniziranom fizioloskom
otopinom. . o
Napomena]: Za sprjecavanje kristalizacija
ontrastnog sredstva/ zgrusavanje, tijekom postupka
treba odrzavati kontinuirang ispiranje fizioloskom
otopinom izmedu intervencijskog uredaja i zice,
vodilice. Veli¢ina Strcaljke Koja se koristi za ispiranje
lumena treba se prilagoditi duljini i promjeru
intervencijske naprave. |
+ Nakon operacije treba pritisnuti tocku uboda kako,
bi se zaustavilo krvarenje i staviti kompresivni zavoj.
7.0 Izjava o odricanju od odgovornosti:
Tako je kateter koji se u nastavku naziva ,,proizyod*
Brmzveden pod pazljivo kontroliranim uvjetima,
rosMed medical Co., Ltd te njene podruznice
nemaju kontrolu nad uvjetima pod kojima se ovaj
proizvod koristi. BrosMéd medical Co., Ltd i njene
podruznice stoga se odricu svih jamstava i izriCitih
1 impliciranih s obzirom na proizvod ukljucujuci
ali ne ogranic¢avajuci se na bilo koje implicirano
amstvo trzivosti ili spremnosti za odredenu syrhu.
rosMed medical Co., Ltd i njegove podruznice
nece biti odgovorne za bilo koje osobne ili entitetske
medicinske frogkove ili bilo koje izravne, incidentalne
ili posljedicne Stete uzrokovane bilo kojom uporabom,
kvarom, nedostatkom ili zatajenjem proizvoda, bez
obzira je li tvrdnja za takva o§tec’er3a temeljena na
Jjamstvu, ugovoru, deliktu ili ne¢emu drugom.. ?edna
osoba nema ovlast obvezivati BrosMed medical Co.,
Ltd te njegove podruznice bilo kojem prestavnistvu ili
_Flmstvu s obzirom na proizvod. = | L
rethodno izneseno ogranic¢enje i iskljucenja nisu
namijenjena i ne treba ih shvacati kao krsenje obvezne
odredbe mjerodavnog zakona. =
Ako se ijedan dio ove Izjave o odricanju od
odgovornosti smatra nezakonitim, nezaobilazan
Le u konfliktu s primjenjivim sudskim zakonom jli
ompetentnom jurisdikcijom, valjanost preostalih
dijelova ove Izjave o odricanju od odgovornosti nece
biti zahvacena.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Objasnjenje simbola

Opis Simbol

Kataloski broj

Broj serije

Sadrzaj (Brojevi predstavljaju koli¢inu —
jedinica unutar pakiranja) [# ]

Sterilizirano etilen oksidom

Sustav jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim pakiranjem unutra

Za jednokratnu uporabu

Oprez:

Proucite upute za uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati
Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik

1 E @ REP® Q!

Cuvati na suhom

Cuvati podalje od sunceve svjetlosti AN

Ograni¢enje temperature

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do datuma
Medicinski proizvod
Jedinstveni identifikator uredaja

Oznaka CE
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Conger Plus

HIDROFILNA VODILNA ZICA

PRED UPORABO POZORNO PREBERITE VSA
NAVODILA.
UPOSTEVAJTE VSA OPOZORILA IN
VARNOSTNE UKREPE, ZABELEZENE V TEH
NAVODILIH.
PRI NEUPOSTEVANJU TEH NAVODIL LAHKO
PRIDE DO ZAPLETOV.

1.0 Opis:
Hidrofilna vodilna zica Conger Plus je izdelana iz
visokokakovostne, vodl_llve glavne Zice iz kovinske
zlitine s polimerno prevleko, ki uporablja sofisticiran
ppstogek izdelave za lzb_oljéanﬂt; dpreho nosti vodilne
zice. Za zmanjsanje trenja, se hidrofilno prevleko
nanese %l’@ko rentgensko neprozornega polimera
plasca. Hidrofilna vodilna Zica Conger Plus je sterilna
ob dobavi, apirogena in namenjena samo za enkratno
uporabo.

1.1 Znacilnosti delovanja:
Zunanji premer: 0,018 palca—0,038 palca
Efektivna dolzina: 45 cm-300 cm
Oblika distalne konice: kotna, ravna
Trdota: standardna, toga

2.0 Predvidena uporaba
Hidrofilna vodilna zica Conger Plus se uporablja
za olajSanje poznejiega uvafan_]a intravaskularnih
pripomockov v periferno zilje med intervencijskimi
posegi.

2.1 Indikacija
Hidrofilna vodilna zica Conger Plus se uporablja pri
perifernih Zilnih boleznih, zaradi katerih so potrebni
intervencijski posegi.

2.2 Kontraindikacije
Ni namenjeno za uporabo v srcu ali centralnem
krvnem obtoku.

2.3 Predvidene populacije bolnikov . .
Ta pripomocek je primeren za vse bolnike z zgoraj
navedeno boleznijo ali zdravstyenim stanjem, razen
za bolnike s kontraindikacijami.

2.4 Predvideni uporabnik
Predvideni uporabniki so kompetentni zdravniki, ki
so usposobljeni za intervencijske postopke.

2.5 Pri¢akovana klini¢na korist
Visoka stopnja uspesnosti pri usmerjanju katetra na
ciljno mesto med intervencijskimi posegi.

2.6 Zdruzljivost
Velikost lumna intervencijskega pripomocka mora
biti vec%a od najvecjega zunanjega premera vodilne
zice. Izbira velikosfi vodilne Zice mora temeljiti na
priporocilih na oznaki intervencijskega pripomocka.

3.0 Opozorila
Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila.
Neupostevanje naslednjih opozoril lahko privede
do poskodbe Zile, striznih poskodb produkta, ki od
vodilne zice za seboj pustijo plasti¢ne drobce. Tak§ne
delce ali drobee od vodilne Zice je potrebno iz ozilja
odstraniti. o . . .

« Vodilne zZice ne upravllla te ali odstranite skozi
vstopno kovinsko iglo ali kovinski dilatator.
Upravljanje in/ali odstranitev, skozi kovinsko vstopno
iglo ali kovinski dilatator lahko povzro¢i unicenje
in/ali locitev zunanje poliuretanske previeke kar pa
posledi¢no zahteva odstranitev. Ko uporabljate to
vodilno zico za prvo namestitev, je priporoCljiva
plasti¢na vhodna igla. o

* Vodilne Zice ne uporabljajte z napravami, ki .
VSCbuf(eJO kovinske dele, kot so aterektomijski katetri,
laserski kateter ali kovinske uvajalne naprave, saj
lahko povzrocijo, da se plasti¢na previeka vodilne
zice ostrize in/ali pretrga vodilno zico. .
 Vodilne zice ne poskusajte uporabljati, ¢e je bila

upognjena, prepognjena ali poskodovana, Uporaba
poskodovane vodilne zice lahko povzroc¢i poskodbo
zile ali sgroséan_]e drobcev vodilne Zice v ozilje.
* Na noben na¢in ne preoblikujte vodilne zice.
Poskus preoblikovanja vodilne Zice lahko povzroci
$kodo, Kar pa povzroci sproscanje drobcev vodilne
zice v ozilje, . | .
« Pri zamenjavi ali umiku katetra preko vodilne
zice, pritrdite in vzdrzujte vodilno zico na mestu
pod ﬂuorqskop(i_lo, da se izognete nepricakovanemu
premikanju vodilne Zice; sicer lahko konica vodilne
zige poskoduje zilo. | . . >
* Sele po odstranitvi vodilne Zice z ozilja lahko
uporab. _lamq napravo za ponovni oprijei, kot je
%rljema o ali klesce za koSaro. .
poraba naprave za ponovni qprl&em medtem, ko ie
vodilna zica v ozilju, lahko privede do zloma vodilne
zZice.
* V ozilju vodilno zico upravljajAteAgoéasi in previdno,
hkrati pa pod fluoroskopijo, potrjujte obnasanje in
lokacijo Konice vodilne Zice. Prekomerno upravljanje
vodilne zice brez fluoroskopskega potrjevanja lahko
povzroci perforacijo ozilja. Ce Cutite kakrSen koli
odpor ali ¢e je lokacija konice in/ali njeno vedenje
neustrezno, nehajte uprayljati z vodilno Zico in/
ali katetrom ter s fluoroskopijo ugotovite vzrok.
Neupostevanje ustreznih previdnostnih ukrepov lahko
povzroci upogibanje, pregibanje in locitev konice
vodilne Zice, poskodbo Katetra ali poskodbo ozilja.
* Vodilno zico uporabite pred datumom »Uporabno
do« (rok uporabnosti), ki je naveden na embalazi..
4.0 NeZeleni dogodki:
Potencialni zapleti, ki bi lahko nastali zaradi
nepravilne uporabe vodilne zice, vkljucujejo, vendar

niso omejent na:
« Tromb

Zra¢na embolija

Poskodbe stene arterij ali ven

Hematom

Okuzba

Zilni kr¢

Ruptura intime

Sterilno vnetje ali granulomi na mestu dostopa-

Emboli¢na kap

Dodaten kirurski poseg
Opomba: o vsakem resnem zapletu v zvezi s
pripomockom je treba porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.

5.0 Previdnostni ukrepi:
* Vodilna Zica je za enkratno uporabo Ne uporabljajte
ponovno, predélajte ali ponovno sterilizirajte. Pred
uporabo vodilne Zice jo preglejte za poskodbe, e je
embalaza odprta ali poskodovana, ne uporabl{]ajte

nobenega dela. Ta naprava f‘e' sterilizirana z efilen
oksidnim plinom. Priporocljivo je, da za ravnanje z
vodilno zico uporabljate plasti¢no nalpravo Za navor.
Uporaba kovinske naprave za navor lahko poskoduje
povrsinsko prevleko vodilne Zice. .

* Povrsina vodilne zice ni spolzka, ¢e ni mokra. Pred
odvzemom iz nosilca in vstavitvijo skozi kateter,
napolnite drzalo in kateter s heparinizirano fiziolosko
raztopino.Jzogibajte se izpostayljanju vodilne zice
kakrsnim koli snovem, ki reagirajo’s prevleko, kot sta
voda in alkohol. . R

* Pogoji shranjevanja: Hranite na suhem mestu.
Hranite stran od son¢ne svetlobe. Shranjujte pri
temperaturl znotraj temperaturne omejitve.

* Po uporabi odstranite ter zavrzite izdelek in, =~
embalazo v skladu z bolni§ni¢nimi, upravnimi in/ali
lokalnimi pravili.

6.0 Navodila za uporabo . .
+ Vodilno Zico in vodilni kateter odstranite skupaj iz
embalaze in ju poloZite na sterilno obmogje.

Perncrpanug MU 8 PocapgpasHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




NAVODILA ZA UPORABO

SLOVENSCINA

* Z brizgo napolnite vodilni kateter s heparinizirano
fiziologko raztopino, da se vodilna Zica popolnoma
predqop in aktivirate hidrofilni premaz na povrsini
vodilne Zice, o B
[opomba]: Ce vodilna Zica ni popolnoma namocena,
se lahko poskoduje ali pa jo je tezko izvleci pri
vlec¢enju obro¢nega vodilnega katetra. .
+ Odstranite vodilno zico iz vodilnega katetra in
jo pred uporabo preglejte in se prepricajte, daje
spolzka. Ce vodilne Zice ni mogoce lazje odstraniti iz
vodilnega katetra, vanj vbrizgajte ve¢ heparinizirane
fiziologke raztopine in poskusite znova.
« Pred uporabo namocite ciljni pripomocek (ngr.
kateter) s heparinizirano fiziolosko raztopino, da
za%()tqwte nemoteno_gibanje vodilne zice v njem.
+ Vodilno zico vstavite v votlino ciljnega pripomocka
in pod rentgensko fluoroskopijo pomaknite vodilno
zico v krvno zilo ter potisnite vodilno zico, da uvedete
ciljni pripomocek v vnaprej dolocen polozaj..
[opombaﬁ: Pri vstavljanju ali zamenjavi drugih
mnstrumentov Lo . .
Znova je treba ocistiti odve¢no kri na povrsini
vodilné Zice s sterilno gazo, popolnoma navlazeno
s heparinizirano fiziolosko raztopino, in vodilno
zico ponovno namogiti s heparinizirano fiziolosko
raztopino. ) o
[opomba]: Da bi preprecili kristalizacijo kontrastnega
sredstva 0z. njegovo strjevanje, je treba med posegom
med intervencijskim pripomoc¢kom in vodilno
zico ohran{a}tl neprekinjen izpiralni tok fizioloske
raztopine. Velikost brizge za izpiranje lumna mora
biti prllag](()]ena dolzini n premeru intervencijskega
pripomocka. . TS
* Po operaciji je treba vbodno mesto pritisniti, da
se ustavi krvavitev, in ga poviti s kompresijskim
povojem.
7.0 Izjava o garanciji
Ceprav je kateter, v nadaljevanju ,,izdelek®, izdelan
od skrbno nadzorovanimi pogoji, BrosMed medical
0., Ltd in njegove podruznice nimajo nobenega
nadzora nad pogoji, pod katerimi se je ta izdelek
uporabil. Zaradi tega BrosMed medical Co., Ltd in
njegove podruznice izkljuCujejo vsa jamstva, tako
izrazena kot implicirana, v zvezi z izdelkom, med
drugim kakrSno koli garancijo v zvezi z prodajo ali
%nmernqstjq za dolocen namen. BrosMed medical
0., Ltd in njegoye podruZnice niso odgovorni nobeni
fiziéni ali pravni osebi za kakrsne koli zdravstvene
stroske ali kakrsno koli neposredno, nakljucno ali
posledi¢no Skodo, nastalo pri kakrsni koli uporabi,
okvari, napaki ali napacnem delovanju izdelka, ne
glede na to, ali terjatev za tako Skodo temelji na
garanciji, pogodbi, odskodnini ali drugem. Nobena
oseba nima pooblastila, da bi obvezala BrosMed
medical Co., Ltd in njene podruznice k zastopanju
garancije v zvezi z izdelkom R )
Zgoraj navedene izkljucitve in omejitve niso
namenjene krsitvi obveznih dolocb veljavne
zakonodaje in se jih ne sme razlagati tako.
V primeru, da se katerikoli del te'izjave o garanciji
izkaze kot nezakonit, neizvrsljiv ali v nasprotju z
Vegavno zakonodajo na pristojnem sodiscu, to nima
nobenega vpliva na veljavnost preostalih delov te
izjave o garanciji.

M BrosMed Medical Co., Ltd
15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,

Dongguan , Guangdong, 523808, China
Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com
www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands

Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Razlaga Simbolov:

Opis Simbol
Kataloska Stevilka
Stevilka lota

Vsebina(3tevilka predstavlja
koli¢ino enot v notranjosti)
Sterilizirano z uporabo etilen
oksida

Sistem enojne sterilne pregrade z
notranjo za3¢itno ovojnino

Ni za ponovno uporabo
Pozor
Preberite navodila za uporabo

Ni za ponovno sterilizacijo
Ce je embalaza poskodovana
izdelka ne uporabljajte

Proizvajalec

Pooblasceni zastopnik

Hranite na suhem

Hranite stran od son¢ne svetlobe

Temperaturna omejitev
Datum proizvodnje
Rok uporabnosti

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator
pripomocka

Oznaka CE

ViboeEpe (O 0
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Conger Plus

HYDROFIL GUIDEWIRE

LAS ALLE INSTRUKTIONER OMHYGGELIGT
FOR BRUG

OVERHOLD ALLE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER, DER ER ANGIVET I DISSE
INSTRUKTIONER.
HVIS DETTE IKKE EFTERLEVES KAN DET
MEDFORE KOMPLIKATIONER.
1.0 Beskrivelse:
Conger Plus Hydrofil Guidewire er konstrueret af
en styrbar metallegerings-kernetrad af hej kyalitet
med en Igolymercoatmg, der anvender en sofistikeret
konstruktionsproces for at forbedre ledetradens
krydsningskompabilitet. Den hydrofile beleegning
péfores over den rentgenfaste polymerkappe for
at reducere friktionen. Conger Plus Hydrophilic
Guidewire leveres steril, ikke-pyrogen og er kun
beregnet til engangsbrug.
1.1 Karakteristika for ydeevne:
Udvendig diameter: 0,018 tommer - 0,038 tommer
Effektiv Tengde: 45 cm - 300 cm
Form pé den distale spids: vinklet, lige
Hardhed: standard, stiv
.0 Tilsigtet brug
Conger Plus Hydrophilic Guidewire bruges til at lette
den efterfolgeride indforing af intravaskulert udstyr i
perifere blodkar under interventionelle procedurer.
2.1 Indikation
Conger Plus Hydrophilic Guidewire bruges til perifere
vaskulazre sygdomme, der kraever interventionelle
procedurer.
2.2 Kontraindikationer
Ikke beregnet til brug i hjertet eller det centrale
kredsleb.
2.3 Tiltzenkte patientgrupper
Denne enhed er velegnet til alle patienter med
ovennavnte sygdom eller medicinske tilstand,
undtagen deni med kontraindikationer.
.4 Tiltenkt bruger
De tilteenkte brugere er de kompetente laeger, der er
blevet traenet i interventionelle procedurer.
2.5 Klinisk fordel kan forventes
Heoj succesrate med at dirigere et kateter til malstedet
under interventionelle procedurer.
2.6 Kompatibilitet
Lumenstorrelsen pa interventionsenheden skal
vere storre end den maksimale udvendige diameter
pa %uldewlrena. Valget af guidewire-storrelse
skal baseres pa anbefalingerne pa etiketten til
interventionsenheden.
3.0 Advarsler
Les alle instruktioner omh?/
bl

~

~

fg%e]igt for brug,

Manglende overholdelse af folgende advarsler kan

resulfere 1 beskadigelse af blodkarret, klipnin

af produktet og frigivelse af plastfragmenter fra

guidewiren. Sadanne stykker eller fragmenter fra

guidewiren skal fjernes fra blodkarret.

¢ Manipuler eller traek ikke ledetraden gennem

en metalindforingsnal eller en metal dilatator.

Manipulation og7/ eller tilbagetrakning gennem

en metalindferings-nal eller en metal-difatator kan

resultere i edeleggelse og / eller adskillelse a:

den ydre polgure anbelegning, hvilket vil kraeve
enfinding. En plastindferingsnal anbefales, nar du
ruger denne guidewire til indledende placering,

. rugl ikke guidewiren sammen med enheder, der

indeholder metaldele, sasom atherektomikateter,

laserkateter eller metalindforings-anordninger, da de

kan fa guidewire-plastbelaegningen til at forskubbe

sn%:og eller afbryde guidewiren. . .

« Forseg ikke at bruge guidewiren, hvis den er bejet,

migdannet eller beskadiget. Brug af en beskadiget

guidewire kan resultere 1 beskadigelse af blodkarret

eller frigivelse af fragmenter fra guidewiren i
arret.
» Omform ikke guidewiren pa nogen made. Forse
Ea at omforme ledetraden kan forarsage skade, hvilket
an medfore frigivelse af fragmenter fra guidewiren i
blodkarret. )
« Nar du udskifter eller treekker et kateter ud
over guidewiren, skal du fastgere og vedligeholde
guidewiren Pa Ffads under fluoroskopi for at
undga uventet ‘remfﬂrmﬁ'af zfi’(uldewue; Ellers kan
guidewirens spids beskadige karret,
< En henteanordning, sasom en gribetang eller
kurvepincet, kan kun bruges, efter at guidewiren er
fjernet fra blodkarret. Brug af en henteanordning,
mens guidewiren er i karret, kan forarsage at
guidewiren gar 1 stykker. Lo
¢ Manipuler guidéwiren langsomt og forsigtigt i
karret, mens du bekreefter adfeerden og placeringen
af guidewirens spids under fluoroskopi. Overdreven
manipulation af ledetraden uden fluoroskopisk
bekraftelse kan resultere 1dper orering af blodkarret.
Hvis der markes modstand, eller hvis spidsens adferd
og / eller placering virker forkert, skal du stoppe
med at manipulere guidewiren og / eller kateteret
og afgere arsa%en ved ﬂuor()skp]lil. Manglende |
overholdelse af korrekt fors1%n? ed kantesultere i
b;a]mng, misdannelse og adskillelse af guidewirens
spids, beskadigelse af kateteret eller beskadigelse af
blodkarret.. L .
* Brug guidewiren inden den "Sidste .
anvendelsesdato" (udlebsdato), der er angivet pa
pakken.
4.0 Uonskede hzendelser:
Potentielle komplikationer, der kan skyldes ukorrekt
brug af en guldewwe, inkluderer, men'er i
begrenset fil: . X
<" Trombe « Luftemboli
« Skader pé arterielle eller venese karvaegge
* Hamatom « Infektion
« Krampe i karret « Intimal ruptur
« Steril inflammation eller granulomer pa adgangsstedet-.
* Embolisk slagtilfeelde
* Yderligere kirurgiske indgreb
Bemerk: Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet
1 forbindelse med enheden, skal indberettes til
producenten og den kompetente myn 1% ed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/ellér pafienten er
etableret.
5.0 Forholdsregler
* Guidewiren er kun til enganﬁsbrug. Ma ikke
enanvendes, genbearbejdes eller gensteriliseres.
nderseg guidewiren for skader inden brug.
Brug ikke enheden, hvis emballagen er abnet
eller beskadiget. Denne enhed er steriliseret med
etylenoxidgas. Det anbefales, at der anvendes en
lastik-momentanordning til at handtere guidewiren.
rug af en momentanordning af metal kan beskadige
overfladebelaegningen pa guidewiren.
« Overfladen pa guidewirén er ikke smorende,
medmindre den er vad. Fer du tager det ud af holderen
og indsetter det gennem et kateter, skal du fylde,
holderen og kateteret med hepariniseret fysmlo?lsk
saltyandsoplesning.Undga, at guidewiren udszttes for
stoﬁer,lder reagerer med belaegningen, f.eks. vand og
alkohol.
< Opbevaringsforhold: Opbevares tort. Holdes veek
fra sollys. Opbevares inden for temperaturgransen.
« Efter'brug skal du bortskaffe og Kassere produktet
og emballage i overensstemmelse med hogpitalets,
administrationens og/eller de lokale myndigheders
politik.
6.0 Brugsanvisning
« Tag guidewiren og dispenseren sammen ud af
pakken, og laeg dem'i det sterile omrade. | .
 Fyld dispenseren med heparinijseret fysiologisk
saltvandsoplesning med en sprojte for at gennemvade
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BRUGSANVISNING

DANSK

guidewiren helt og aktivere den hydrofile belaeegning
a guidewirens overflade. |
EBema:rk : Hvis guidewiren ikke er helt gennemvadet,
an den blive bes adfl,%et,elle,r vare svar at tage ud,
nar den traekkes ud af bejledispenseren,
o F giem_gmdewuen fra dispenseren og inspicer
guidewiren inden brug for at kontrollere, at den er
smurt. Hvis guidewiren ikke kan fjernes nemt fra
dispenseren, skal du injicere mere hepariniseret
fysiologisk saltvandsoplesning 1 dispenseren og prove

igen.

-gFlar bru% skal malenheden (f.eks. kateteret

laegges i blad 1 den heparinjserede fysiologiske

saltvandsoplesning for at sikre en j&vn bevagelse af

guidewiren i den, ~ .

¢ Indsat guidewiren i hulrummet i malenheden,

og send guidewiren ind i blodkarret under

rgntgenglennemlysmn , 0g skub guidewiren for at

styre malenheden til den forudbestemte position.

[Bemeerk]: Ved indsettelse eller udskiftning af andre

mstrumenter .

igen er det, nﬂdvendll‘ﬁt at rense det overskydende blod

ga uidewirens overflade med sterilt gaze; der er helt

ugfet med hepariniseret fysiologisk saltoplesning,

og legge guidewiren i blgd igen'1 hepariniseret

1‘%510]0 is a]tolt)lxasm'n%. L .

[Bemark]: For at forhin rekr?/stalllserm /koagulering
af kontrastmidlet, skal der holdes en konfinuerlig
saltvandsskylning mellem interventionsenheden
og guidewiren under proceduren. Sterrelsen pa den
sprojte, der bruges til at skylle lumen, skal tilpasses
interventionsenhedens lengde og diameter.
« Efter operationen skal der trykkes pa indstiksstedet
for at stoppe bledningen, og deér skal laegges en
trykforbinding.

7.0 Ansvarsfraskrivelse
Sely om kateteret, i det folgende benavnt "produkt”,
er fremstillet under noje kontrollerede forhold, har
BrosMed medical Co., Ltd og dets associerede
selskaber ingen kontrol over de betingelser, hvorunder
dette produkt anvendes. BrosMed medical Co., Ltd
Oﬁ dets associerede selskaber fraskriver sig derfor
alle garantier, bade udtrykte og underforstacde, med
hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset
til, nogen stiltiende garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt Tormal. BrosMed medical Co.,

d og_dets associerede selskaber er ikke ansvarlige

over for no%en person eller enhed for nogen
medicinske udgifter eller nogen direkte, haendelige
eller fﬂl%(eska er forarsaget af brug, defekt, svigt
eller funktionsfejl 1 produktet, uanset om et krav
om sidanne skader er baseret pd garanti, kontrakt,
erstatningsret eller pa anden made. Ingen person har
nogen maln ighed til at binde brosmed medical co, Itd
og dets datterselskaber til nogen repraesentation eller
garanti med hensyn til produkfet.
Ovennzvnte udelukkelse og begransninger er ikke
bere%net til og ber ikke fortolkes saledes, at de er
1 strid med ufravigelige bestemmelser 1 geeldende
lovgivning, . .
Hvis en del af eller betingglse i denne .
ansvarsfraskrivelse anses for at vare ulovli
ikke kan handhaves eller er i strid med gaeldende
lovgivning af en domstol eller kompetent jurisdiktion,
pavirkes gyldigheden af de resterende dele af denne
ansvarsfraskrivelse ikke.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

FORKLARING AF SYMBOLER:

Beskrivelse Symbol
Katalognummer
Lotnummer

Indhold(tal repraesenterer antal
enheder indeni)

Steriliseret med etylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Ma ikke genanvendes

Forsigtig

Konsulter brugsanvisning for
anvendelse

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget

Producent

Autoriseret reprasentant

ViboeEpe (O 0

Skal holdes ter
Holdes vaek fra sollys N
Temperaturgranse o ,r "

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Enhed til medicinsk anvendelse
Unik enhedsidenfikator

CE-markning
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Conger Plus

HYDROFIILINEN OHJAUSLANKA

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN
KAYTTOA

NOUDATA KAIKKIA NATHIN OHJEISIIN
MERKITTYJA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA.
NIIDEN HUOMIOTTA JATTAMINEN SAATTAA
JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.
1.0 Kuvaus
Hydrofiilinen Conger-ohjauslanka on valmistettu
laadukkaasta, ohjaftavasta metalliseossydanlangasta,
ilqssa on polymeeripinnoita, hygdyntamalla
ienostunutfa yalmlstusgrosqssna, joka parantaa
ohlauslangar] rlsteav%?/t 4. Rontgenpositiivinen
polymeertvaipan paille on laitettu hydrofiilinen
Ilenmte kitkan vahentdmiseksi. Conger Plus =
ydrophilic Guidewire toimitetaan sferiilina ja ei-
pyrogeenisena ja on tarkoitettu vain kertakayttoon.

1.1 Suorituskykyominaisuudet:
Ulkohalkaisija: 0,018-0,038 tuumaa
Nimellispituus:; 45-300 cm
Distaalisen kirjen muoto: kulmikas, suora
Kovuus: vakio, jaykka

2.0 Kiyttotarkoitus
Conger Plus Hydrophilic Guidewire -ohjauslankaa
kéytetadn helpottamaan verisuonensisiisten laitteiden
myohempéd viemisté perifeeriseen verisuonistoon
interventiotoimenpiteiden aikana.

2.1 Kiyttoaihe
Conger Plus Hydrophilic Guidewire -ohjauslankaa
kaytetadn perifeerisissa verisuonisairauksissa, jotka
edellyttavat interventiotoimenpiteita

2.2 Vasta-aihe:
Ei tarkoitettu kéytettaviksi syddmessa tai keskusvere
nkiertojarjestelmassa.

2.3 Tarkoitetut potilasryhmiit
Téamd laite soveltuu kaikille 1[(Jotilaille, joilla on edelld
mainittu sairaus tai vaiva, lukuun ottamatta potilaita,
joilla on vasta-aiheita.

2.4 Tarkoitettu kiyttiija
Tarkoitettuja kdyttdjia ovat patevit ladkarit, jotka on
koulutettu inteventiotoimenpiteissa.

2.5 Odotettavissa oleva kliininen hyoty
Katetrin ohjaamisella tavoitekohtaan
interventiofoimenpiteiden aikana on korkea
onnistumisprosentti.

2.6 Yhteensopivuus
Interventiovidlineen luumenin koon on oltava
suurempi kuin ohjauslangan suurin ulkohalkaisija.
Ohjauslangan koon valinnan tulisi perustua
interventiovalineen etiketin suosituksiin.

3.0 Varoitukset:

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kéyttod.
Seuraavien varoitusten laiminlyonti saaftaa johtaa
verisuonten vaurioihin, tuotteen katkeamiseen ja
muovisirpaleiden vapautumiseen ohjauslangasta.
Téllaiset ohjauslangan kappaleet tai sirpaleet voidaan
joutua poistamaan verisuonesta. .

« Ald Kasittele tai poista ohfauslankaa metallisen
asetusneulan tai metallisen laajentimen lapi. Kasittely
ja/tai F_mstammen_ metallisen asetusneulan tai
metallisen laajentimen ldpi saattaa johtaa ulomman
polyuretaanipinnoitteen tuhoutumiseen ja/tai
irtoamiseen, mika edellyttad poistamista. Taman
ohjauslangan alkuasetteluun suositellaan muovista
asetusneulaa. L .

« Ald kéyta ohjauslankaa metalliosia siséltdvien
laitteiden kanssa, kuten aterektomiakatetrit, .
laserkatetrit ja metalliset asetuslaitteet, silla ne voivat
leikata ohjauslangan muovipinnoitteen ja/tai katkaista
ohl\auslanganz . . .

« Ala yrita kdyttdd ohjauslankaa, jos se on taittunut,

vaidntynyt tai vahingoittunut. Vahingoittuneen
ohjauslangan kéyttaminen voi johtaa suonivaurioihin
tai ohjauslangan’sirpaleiden vapautumiseen suoneen.
+_Ald muuta ohjauslangan muotoa milldén tavoin.
Yritykset muuttaa ohjauslangan muotoa voivat
ajheuttaa vahinkoa, joka johtaa ohjauslangan
sirpaleiden vapautumiseén yerisuoneen.
« Kun katetri vaihdetaan tai poistetaan ohl] auslankaa
gltkm, knnmta]ajl)lda ohjauslanka paikoillaan
luoroskopiallavilttadksesi ohjauslangan tahattoman
litkkeen; Muuten ohjauslangan kérki voi vahingoittaa
verisuonta, o
« Poistolaitetta, kuten tartuinta tai koripihteja.
voidaan kayttaa vasta sen jilkeen, kun ohlausianka
on poistettu verisuonesta. Poistolaitteen kKaytto
ohjauslangan ollessa verisuonessa voi saada
ohjauslangan katkeamaan. .
« Kisittele ohjauslankaa hitaasti ja varoen
verisuonessa ja vahvista ohjauslangan kérjen
kayttaytyminen ja sijainti fluoroskopialla.
Ohjauslangan liiallinen kisitteleminen ilman
fluoroskopista vahvistusta voi johtaa verisuonen
puhkeamiseen. Jos tunnetaan mitdén vastusta tai
Jos kérjen kéyttéiyt%/mmgn ja/tai sijainti vaikuttaa
virheelliseltd, lopeta ohjauslanf%an ja/tai katetrin
kisitteleminen ja mdarita S}g/ uoroskopialla.
Asianmukaisen huolellisuuden laiminlyéminen
saattaa johtaa ok}gausla}ngan taittumiseen, taipumiseen
tai irtoamiseen, katetrin vahingoittumiseen tai
verisuonivauriojhin. o
« _ Kiyti ohjainlanka ennen pakkauksessa ilmoitettua
viimeistd kayttopaivamaaraa (vanhenemispéiva).
4.0 Haittavaikutukset:
Mahdollisia ohjauslangan virheellisestd kidytosta
alhe_lL_ltuvllja komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
rombi

IImaembolismi

Valtimon tai laskimon seindman vaurio

Verenpurkauma

Tulehdus

Verisuonispasmi

Suonen sisdkalvon repedma

Steriili tulehdus tai granuloomat sisdénvientikohdassa

Embolinen halvaus

Yliméirainen kirurgin interventio
Ilmoitus: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen

asenyaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
dyttdjd ja/tai potilas sijaitsee.

5.0 Varoto2imet: .
« Ohjauslanka on yksinomaan kertakayttdinen, Ald
kéyta uudelleen, prosessoi uudelleen tai steriloi
uudelleen. Tarkista ohjauslanka vaurioiden varalta
ennen kéyttod; ald kaytd yksikkod, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut. Tama laife on steriloitu
etyleenioksidilla. Johdinlangan kasittelyssd
suositellaan kdytettdvaksi muovista vadntolaitetta.
Metallisen vaantolaitteen kéyttdminen saattaa
vahingoittaa johdinlangan pinnoitetta. o
« Ohjauslangan pinta 1 ole liukas, ellei se ole marka.
Ennen kuin otat sen pitimesté ja asetat sen paikoilleen
katetrin kautta, taytd pidin fa Katetri hepariinisella
fysiologisella suolaliuoksella.Vilta ohjainlangan
altistumista aineille, jotka reagoivat pinnoitteen
kanssa, kuten vedelie ja alkoholille. . .
* Varastointiolosuhteet: Pidd kuivana. Pidd poissa
auringonvalolta. Sall{ra lampot‘llarago_luen sisalla.
« Havitd tuote ja pakkausmateriaalit Kayton
jélkeen sairaalan, hallinnon ja/tai paikallishallinnon
toimintaperiaatteiden mukaisesti.

6.0 Kiyttoohjeet:
« Poista ohjauslanka ja annostelija yhdessd
pakkauksesta ja aseta ne steriilille alueelle.
 Téytd annostelija ruiskuttamalla heparinoitua
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KAYTTOOHJEET

SUOMI

fysiolo%_i_seta keittosuolaliuosta, jotta ohjauslanka

Kastuu fdysin ja ohjauslangan pinnalla oleva

hﬁdroﬁllmen pinnoite aktivoituu. .

[Huomautus]: Jos ohjauslanka ei ole tdysin kostutettu,

se voi vahingoittua tai sitd voi olla yaikea ottaa ulos,

kun se otetaan ulos rengasannostelijasta.

« Poista ohjauslanka syottolaitteesta ja tarkista se

ennen kdytioa varmistaaksesi, ettd se on liukas. Jos

ohjauslanka ei tule ulos sydttolaitteesta helposti,

ruiskuta sy6ttolaitteeseen lisdd hepariinista

fysiologista suolaliuosta ja yritd uudelleen.

* Liota kohdelaite (kuten katetri) ennen kayttod

heparinoidussa fysiologisessa keittosuolaliioksessa,

jofta ohjauslanka liikkuisi siind sujuvasti.

* Aseta ohjauslanka kohdelaitteen onteloon ja vie

ph{aqslapka xéntfgenléiplvalalstapssa verisuoneen

ja tyonna ohjauslankaa kohdelaitteen ohjaamiseksi
ennalta madrittyyn asentoon. . .
[Huomautus]: Muita instrumentteja asetettaessa tai
vaihdettaessa o Lo
on taas puhdistettava liiallinen veri ohjauslangan
Emnalta steriililla sideharsolla, joka on kostutettu

okonaan heparinoidulla fysiologisella

suolaliuoksella, f]a liota ohjauslanka uudelleen
heparinoidussa fysiologiséssa suolaliuoksessa.
[Huomautus]: Varjoaineen kiteytymisen/hyytymisen
estamiseksi interventiovilineen ja ohjauslangan
vilissd on pidettdva jatkuvasti suolaliuosta =
toimenpiteen aikana. Lumenin huuhteluun kdytettavian
ruiskun koon on sovitettava interventiovilineen
pituuteen ja halkaisijaan. .
* Leikkauksen jalkeen pistokohtaa on painettava
verenvuodon tyrehdyttamiseksi ja paineside on
sidottava.

7.0 Takuun vastuuvapautus:
Vaikka ohjauslanka, tdstd ldhtien “tuote”, on
valmistettu”huolella kontrolloiduissa olosuhteissa,
BrosMed medical Co., Ltd ja sen tytdryhtiot eivit
vol valvoa tuotteen kdyttGolosuhteita. BrosMed
medical Co., Ltd ja sen tytiryhtiot kieltavit néin ollen
kaikki tuotetta Koskevat takuut, niin suorasanaiset
kuin vihjatut, mukaan lukien mm. Vihjattu takuu
myytivyydestd tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarKoitukseen, BrosMed medical Co., Ltd fa sen
tytaryhtiot eivit ole korvausvelyollisia kenellekddn
henkilolle tai millekddn yritykselle mistddn
lagkarinkuluista tai mistddn Suorista, satunnaisista
tai seuraamuksellisista vaurioista, jotka johtuvat
tuotteen kaytostd, rikkoutumisesta tai viasta, perustui
tallainen vaade takuuseen, sopimukseen, oikeuden
loukkaukseen tai muuhun sg_yh n. Kenelldkadn ei
ole lupaa sitoa BrosMed medical Co., Ltd:td tai sen
tytdryhtiéitd mihinkddn edustukseen tai takuuseen
tamén tuotteen suhteen.
Y14 olevia poisjéttdji ja rajoituksia ei ole tarkoitettu
estdmadn sovelfuvan lain pakollisia ehtoja, eikd niitd
tule tulkita siten.
Jos jokin tdmén takuun vastuuvapautuslausekkeen
osa tai ehto todetaan pétevin lainkéyttoalueen
tuomioistuimessa laittomaksi, =~ .
taytantoonpanokelvottomaksi tai ristiriitaiseksi
soveltuvan lain kanssa, silla ei ole vaikutusta tdiméin
takuun vastuuvapautuslausekkeen muihin osiin.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China
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E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.
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Symbolien selitykset:

Kuvaus Symboli
Luettelonumero
Erdnumero
Sisiltd(numero tarkoittaa —,

yksikkdjen maarad)

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksi steriili suojajérjestelma ja
suojapakkaus.

Ei saa kayttad uudelleen
Varoitus
Lue kiyttoohjeet

Ei saa steriloida uudelleen

Al kiyti, jos pakkaus on
vaurioitunut

Valmistaja
Valtuutettu edustaja

Pidettivi kuivana

ViboeEpe (O 0

Pidé poissa auringonvalosta N
Lampatilaraja
Valmistuspédivimadrd
Viimeinen kayttopaiva
Laakinnallinen laite
Yksilollinen laitetunniste

CE-merkintd
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Conger Plus

HYDROFIL LEDEVAIER

LES ALLE INSTRUKSJONER GRUNDIG FOR
BRUK.

FOLG ALLE ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER I DISSE
INSTRUKSJONENE.

HVIS DETTE IKKE GJORES, KAN DET FORE TIL
KOMPLIKASJONER.

1.0 Beskrivelse:

Conger Plus hydrofil ledevaier er laget av en
styrbar metallegert kjernevaier av hoy kvalitet
med et polymerbelegg som bruker en sofistikert
konstruksjonsprosess for a forbedre ledevaierens
kryssbarhet. Det hydrofile belegget pafores over den
rentgentette polymerjakken for a redusere friksjonen.
Hydrofil ledevaier leveres steril, ikke-pyrogen og er
kun ment for engangsbruk.

1.1 Ytelsesegenskaper:
Ytre diameter: 0,018-0,038 tommer
Effektiv 1e_n%de: 45-300 cm
Form pa distal spiss: vinklet, rett
Hardhet: standard, stiv

2.0 Tiltenkt bruk
Con%er Plus hyrodil ledevaier brukes for a lette
péfplgende innferinger ay intravaskulare enheter i
perifer vaskulatur under intervensjonsprosedyrer.

2.1 Indikasjon
Conger Plus hydrofil ledevaier brukes til perifere
vaskulare sykdommer som krever intervensjonelle
prosedyrer.

2.2 Kontraindikasjon:

Ikke ment for bruk i hjertet eller i det sentrale
kretslopet.

2.3 Tiltenkte pasientpopulasjoner
Denne enheten er egnet for alle pasienter med
ovennevnte sykdom eller medisinske tilstand, med
unntak av pasienter med kontraindikasjoner.

2.4 Tiltenkt bruker

Tiltenkte brukere er de kompetente legene som har
fatt opplaering i de intervensjonelle prosedyrene.

2.5 Forventede kliniske fordeler

HgY suksessrate nar det gjelder & dirigere et kateter til
malstedet under intervensjonsprosedyrer.

2.6 Kompatibilitet
lntervensjonsinnretningfns lumensterrelse bor
vare storre enn den maksimale ytre diameteren
ga ledevaieren. Valg av sterrelsé pa ledevaieren
bor vare basert pa anbefalingene pa etiketten til
intervensjonsenheten.

3.0 Advarsler:

Les alle instruksjoner grundig for bruk. Hvis folgende

advarsler ikke folges, kan deft fore til skade pa karet,

skjeering av produktet 0_% frislipp av plastfragmenter

fra ledevaieren. Slike bifer eller fragmenter fra

ledevaieren kan matte bli fjernet fra karet.

« Tkke manipuler eller trekk ut ledevaieren gjennom

en metallinnforingsnal eller en metalldilatator.

Manlﬁplerlng og/eller uttrekking gjennom en

metallinnforingsnal eller en metalldilatator kan

fore til edeleggelse og/eller separasjon av det

ytre polyuretanbelegg som krever gjenfinning. En
lastinnforingsnal anbefales ved bruk av denne
edevaieren for innledende plassering.

* Ledevaieren skal ikke brukes med enheter som

inneholder metalldeler som aterektomikatetre,

laserkateter eller metallinnforingsenheter, ettersom

de kan fore til at ledevaierens plastbelegg skjerer og/

eller deler ledevaieren, i . X

« Ikke forsek a bruke ledevaieren hvis den har blitt

bayd, vridd eller skadet. Bruk av en skadet ledevaier
kan fore til skade pa karet eller at ledevaierfragmenter
kommer inn i karet. . .
« Formen pa ledevaieren skal ikke endres pa noen
mate. Forsgk é)fi a endre formen pa ledevaieren kan
forarsake skade og fore til at ledevaierfragmenter
kommer inn i karet. .
« Ved bytte eller uttrekkm% av et kateter over
ledevaieren, sikre og hold Tedevaieren pa
Flass under fluoroskopi for 4 unngd uventet
edevaierfremskyvning; ellers kan spissen av
ledevaieren skade karet. . .
« En gjenfinningsenhet, som en griper eller pinsett,
kan bare brukes etter at ledevaieren er fjernet fra
karet. Bruk av en gjenfinningsenhet mens ledevaieren
er i karet, kan fore til at ledevaieren knekker.
* Manipuler ledevaicren sakte og forsiktig i kateteret
mens du bekrefter atferden og plasseringen ti
ledevaierens spiss under fluoroskopi. Overdreven
manipulering av ledevaieren uten fluoroskopisk
bekreftelse kan fore til karperforasjon. Hvis noen
motstand foles eller spissens atferd og/eller plassering
virker unktl% slutt & manipulere ledevaieren og/eller,
kateteret og fastsla arsaken %]ennom fluoroskopi. Hvis
det ikke utvises aktsomhet, kan det fore til boying,
vridning og separasjon av iedevaierens spiss, skade pa
kateteret eller skade pa karet.
« Bruk ledevaieren for «Bruk innen-datoen»
(utlopsdato) spesifisert pa pakken.

.0 Uenskede hendelser:

Potensielle komplikasjoner som kan oppsta fra feil
‘?ruk av en ledevaier inkluderer, men er ikke begrenset
il

'S

Trombe

Luftemboli

Arteriell eller venos karveggskade

Hematom

Infeksjon

Krampe i blodkaret

Intimal ruptur

Steril betennelse eller granulomer pa stikkstedet-
Embolisk hjerneslag

Ytterligere kirurgiske inngrep

Merknad: Alle alvorlige hendelser som har oppstatt
i forbindelse med enheten skal rapporteres

til produsenten og vedkommende myndighet i
megllemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

5.0 Forholdsregler:
« Ledevaieren er kun for engangsbruk. Skal ikke

Fenbrukes prosesseres eller stenliseres'ﬂﬁ ngtt
spiser ledevaieren for skade for bruk, ikke bruk
en enhet om pakken er apnet eller skadet. Denne
enheten er sterilisert med etylenoksidgass. Det
anbefales & bruke en plastmomentenhet for & hindtere
ledevaieren. Bruk av en momentenhet av metall kan
skade ledevaierens ove.rﬂatebele%g. .
« Overflaten til ledevaieren er ikke glatt med mindre
den er vat. For den tas ut av holderen og settes
inn dgglennom‘et kateter, fyll holderen og kateteret
med heparinisert fysiologisk saltiosning.Unnga at
ledevaieren utsettées for stoffer som reagerer med
belegget, for eksempel vann og alkohol.
 Lagringsforhold: Skal holdes terr. Skal holdes
unna sollys. Oppbevares innen temperaturgrensen.

« Etter bruk skal Eroduktet og emballasjen kasseres

i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokale
myndighetersretningslinjer.
.0 Instruksjon for bruk:

« Fjern ledevaieren og dispenseren sammen fra
pakken.og legg dem i det sterile omradet.

* Fyll dispenseren med heparinisert fysiologisk
saltvannslesning ved hjelp av en sproyte for a

£
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blﬂtle%%e ledevaieren fullstendig og aktivere det
hydrofile belegget pa ledevaierens overflate. .
L erknadﬂ; Hvis ledevaieren ikke er helt gjennomvat,
an den bli skadet eller veere vanskelig a ta ut nar den
trekkes ut av beyledispenseren. L
 Fjern ledevaicren fra dispenseren, og inspiser
ledevaieren for bruk, for & verifisere at den er
smurt. Hvis ledevaieren ikke enkelt kan fjernes fra
dlsPens¢ren, spreyt inn mer heparinisert fysiologisk
saltlosning i dispénseren og prov igjen. .
. Blgtlegimélenheten (f.eks. kateteret) i heparinisert
fysiologisk saltvannslesning for bruk for 4 sikre at
ledevaieren beveger seﬁf]evnt iden,
« For ledevaieren inn i hulrommet i médlenheten,
og send ledevaieren inn i blodkaret under .
rontgengjennomlysning, og skyv ledevaieren for a
styre malenheten til den forhandsbestemte posisjonen.
[Merknad]: Nar du setter inn eller bytter ut andre
mstrumenter 1 . .
er det nedvendig a rengjore ove}rﬂﬂdlg'blod a
ledevaierens overflate med sterilt gasbind fuktet med
heparinisert fysiologisk saltvannslesning, og blotlegge
ledevaieren igjen med heparinisert fysiologisk
saltvannslesning, . oo
Merknad]: For a forhindre krystallisering/
oagulering av kontrastmiddelet, ma det ~
opprettholdes en kontinuerlig saftvannsspyhng
mellom intervensjonsenheten og ledevaieren under
prosedyren. Sterrelsen pa simay en som brukes til &
skylle Tumen, ber tilpasses lengden og diameteren pa
infervensjonsinstrumentet. .
* Etter olpera.SJ onen skal stikksaret trykkes for &
stoppe bledningen, og trykkbandasjeres.
7.0 Garantifraskrivesle:
Selv om ledevaieren, heretter referert til som
"produkt", har blitt produsert under ngye kontrollerte
orhold, har ikke BrosMed medical Co., Ltd og dets
tilknyttede se]ska]]))er noen kontroll over forholdene
dette produktet brukes under. BrosMed medical
Co., Ltd og dets tilknyttede selskaper, fraskriver se
derfor alle garantier, bade uttrykte og impliserte, me
hensyn til produktet, inkludert, men ikke begrenset
til, noen implisert garanti om sal barhet eller egnethet
for et spesifikt formél. BrosMed medical Co., Ltd og
dets tilknyttede selskaper skal ikke vare ansvarlig
for noen Ferson eller enhet for noen medisinske
utgifter eller noen direkte, utilsiktet eller folgeskade
fordrsaket av bruk, mangel, feil eller funksjonsfeil pa
produktet, enten et krav om slik erstatning er basert %)a
aranti, kontrakt, forvoldt skade eller pa annen mite.
ngen person har noen myndighet til a binde BrosMed
medical Co., Ltd og dets tilknyttede selskaper til noen
fremstilling eller garanti med hensyn til produktet.
Unnlatelsene og begrensningene fastsatt over er ikke
ment a og skal ikke oppfattes som a veere i strid med
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov.
Hvis noen del av denne garantifraskrivelsen vurderes
til a veere ulovlig, uanvendelig eller i konflikt
med gjeldende [oy av en domstol eller kompetent
jurisdiksjon, ska ikke gyldigheten av de gjenvarende
delene av denne garantifraskrivelsen pavirkes.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Forklaring av symboler:

Beskrivelse Symbol
Katalognummer
Lotnummer
Innhold(tallord representerer —
antall enheter pa innsiden) [# ]

Sterilisert med etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende innvendig emballasje

Skal ikke gjenbrukes
Forsiktig
Se bruksanvisningen

Skal ikke steriliseres pa nytt

Ma ikke brukes hvis pakken er
skadet

Produsent

Autorisert representant

1 E @ REP® Q!

Skal holdes torr

e
%

Ay
L

Skal holdes unna sollys

Temperaturgrense
Produksjonsdato
Bruk innen dato

Medisinsk enhet

HELSIE

Unik enhetsidentifikator

)
m
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Conger Plus

HYDROFIL STYRTRAD

LAS ALLA INSTRUKTIONER NOGGRANT
INNAN ANVANDNING.

FQLJ ALLA VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER ANGIVNA I
DESSA INSTRUKTIONER. ..
UNDERLATENHET ATT GORA DETTA KAN
LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

1.0 Beskrivning:
Conger Plus Hydrophilic Guidewire ér tillverkad
av en styrbar metallkdrntrad av hog kvalitet
med en lgolymerbeléig%mng med en sofistikerad
konstruktionsprocess Tor aft forbattra styrtradens
korsbarhet. Den hydrofila beldggningen appliceras
over den rontgentackande polymermanteln for att
minska friktionen. Conger Plus Hydrofil styrtrad
levereras steril, icke-pyrogen och ar endast avsedd for
engangsbruk.
.1 Prestandaegenskaper:
Ytterdiameter: 0,018 tum — 0,038 tum
Effektiv langd: 45cm — 300 cm
Distal spetsform: vinklad, rak
Hardhet: standard, styv
2.0 Avsedd anvindning
Conger Plus Hydrofil styrtrad anvinds for att
underlitta efterfoljande inforande ay intravaskuléra
anordningar i perifer vaskulatur under och
interventionella procedurer.
2.1 Indikation
Conger Plus Hydrofil styrtrad anvands for perifera
karlsjukdomar som kraver interventionella ingrepp
2.2 Kontraindikationer: .
Ej avsedd for anvéindning i hjértat eller i det centrala
cirkulationssystemet.

2.3 Avsedd patientpopulation
Denna anordning ar lamplig for alla patienter med
ovanstaende sjukdomar eller medicinska tillstand,
forutom de som har kontraindikationer.

2.4 Avsedda anviindare
Avsedda anvéndare ér de behoriga liakare som har
utbildats i interventionsprocedurerna.

2.5 Klinisk fordelar som kan forviintas
Hb{:,7 framgangsgrad for att rikta en kateter till
malplatsen under interventionella ingrepp.

2.6 Kompatibilitet
Lumenstorleken for interventionsanordningen bor
vara storre dn den maximala yttre diametern pa
st{nri’iden. Valet av styrtradsstorlek bor baseras pd
reAkorgtlmendatlonema pa interventionsanordningens
etikett.

3.0 Varningar:
Lis noga igenom alla instruktioner fore anvéndning,
Underlatenhet att folja foljande varningar kan leda till
skador pa karlet, skjuvning av produkten och frigoring
av plastfragment fran styrfraden. Sadana bitar eller
lf(rgl ment fran styrtraden kan behova avldgsnas fran

arlet.

* Mangyrera eller dra inte in styrtraden genom en
metallinloppsnal eller en metalldilatator. Manipulation
och/eller utdragning genom en metallinloppsnal eller
en metalldilatafor kan resultera i forstorelse och/
eller separering av den yttre polyuretanbeléi%gnlngen
som kraver aterhamtning. En plastinloppsnal
rekommenderas nér denna styrtrad anvands for initial
placering. . .
* Anvind inte styrtraden med enheter som innehaller
metalldelar, saisom aterektomikatetrar, laserkateter
eller metallintroduktionsanordningar, eftersom de kan
orsaka att styrtradens plastbelaggning skjuvas och/
eller sonderdelar styrtraden. |
« Forsok inte anvinda styrtrdden om den har bojt,

knéckt eller skadats. Anvindning av en skadad

styrtrad kan leda till skador pa karlet eller frigéring av

st%:rtrédsfragmentlkéirl’et. o

* Forma inte om styrtraden pa nagot sitt, Forsok att

omforma styrtraden kan orsaka skador, vilket kan leda

till att styrtradsfragmenten kommer ut i kérlet.

« Nir du byter ut eller drar ut en kateter ver

styrtraden, sdkra och hall styrtraden pa plats under

fluoroskopi for att undvika ovintade framatrorelser av

st)gtraden; annars kan styrtradens spets skada karlet.

* En himtningsanordning, sisom en gripare eller

or%tani;, kan endast anvandas efter aft styrtraden

har tagits bort fran kdrlet. Om du anvindéren =

hamtningsanordning medan styrtraden befinner sig i

drlet kan styrtraden ga sonder. o
* Manovrera styrtraden langsamt och forsiktigt i
kérlet medan du bekriftar beteendet och, placeringen
av styrtradsspetsen under fluoroskopi.. Overdriven
mandvrering av styrtraden utan fluoroskopisk
bekriftelse kan leda till perforering av karlet. Om
nagot motstand kéanns eller om spetsens beteende
och/eller placering verkar felaktig, sluta mangvrera
styrtraden och/eller katetern och bestdm orsaken
med fluoroskopi. Underlatenhet att utova korrekt
forsiktighet kan leda till bojning, vikning och
separering av styrtradens spets, skada pa katetern eller
skada pa kirlet.
* Anvind styrtraden fore datumet ”Anyvénd fore”
(utgangsdatum) som anges pa forpackningen.

4.0 Biverkningar:
Potentiella komplikationer som kan uppsta pa grund
av felaktig anvindning av en styrtrad inkluderar, men
ar inte begransade till:

Tromb

Luftemboli

Arteriell eller vends karlviggsskada

Hematom

Infektion

Kirlspasm

Intimalruptur

Steril inflammation eller granulom vid dtkomststllet-

Embolisk stroke

Ytterligare kirurgiskt ingrepp

Notera: alla allvarliga incidenter som har intréffat

1 samband med produkten bor ra(li)poneras till

tillverkaren och den behoriga myndigheten i den

medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten dr

etablerad.

5.0 Forsiktighetsatgirder:
« Styrtrdden dr endast avsedd for engangsbruk.
teranvand inte, bearbeta eller atersterilisera.
Inspektera styrtraden for skador fore anvindning.
Anvind inte nagon enhet om fdg)qckmng@p ar
Oppen eller skadad. Denna anordning steriliseras
med etylenoxidgas. Det rekommenderas att en
vridmomentanordning i plast anyinds for att hantera
styrtraden. Anvindning av en vridmomentanordning
av metall kan skada styrtradens ytbelaggning.
« Styrtradens yta ar inte smér{ande om den Inte dr
viét. Innan du far ut den ur héllaren och sitter in den
genom en kateter ska du fylla héllaren och katetern
med hepariniserad fysmlo%(lsk saltlosning.Undvik att
styrtraden kommer i kontakt med @mnen som reagerar
med beldggningen, sdsom vatten och alkohol.
« Forvaringsvillkor: Hall torrt. Hall borta fran
solljus. Forvaras inom temperaturgransen.
« Efter anvandning, kassera och kassera produkten
och forpackningen 1 enlighet med sjukhusets,
administrativa och/eller Iokala myndigheters policy.

6.0 Instruktion for anvindning:
«_Taut ledaren och dispensern tillsammans ur
fég}aokmngen och placera dem i det sterila omradet.
« Fyll dispensern med hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning med en spruta for att blotlagga
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styrtraden helt och aktivera den hydrofila
beldggningen pa styrtradens yta.
Notera]: Om styrtraden intedr helt genomdrénkt kan
et vara skadat eller svart att ta ut styrtraden nér den
dras ut ur bfigdlsgensem. . .
« Ta bort styrtraden fran dispensern och inspektera
styrtraden fore anvandning for att kontrollera att den
ar smord. Om styrtraden inte ldtt kan tas bort fran
dispensern, injicera mer hepariniserad fysiologisk
saltlosning i dispensern och forsok igen:,
« Fore anvindning, blotldgg malanordningen
&som kateter) 1 den hepariniserade fysiologiska
oksaltlosningen for att sdkerstélla én jamn rorelse av
styrtraden 1 den. . .
« ‘Sitt in guidetrdden i malenhetens halighet och
under rontgenfluoroskopi skickar du guidetraden in
i blodkarlet och trycker in guidewiren for att styra
malenheten till den forutbestimda positionen.
[Notera]: Nér du sitter in eller byter andra instrument
1gen, dr det nodvindigt att rengéra 6verflodigt blod
Ea styrtradens yta med steril %gsvav helt fuktad med
epariniserad fysiologisk saltlésning och blotlagga
styfnréden igen'med hepariniserad fysiologisk
sa tl('isnm%. . o
Notera]: For att forhindra kristallisering/ . .
oagulering av kontrastmedel bor en kontinuerlig
spolning med saltlosning uppritthéllas mellan
interventionsanordningen och guidetraden under_
proceduren.. Storleken pa sprufan som anvands for att
spola lumen bor anpassas till langden och diametern
pa interventionsanordningen.
* Efter operationen ska punkteringspunkten tryckas
ned for att stoppa blodningen och tryckforbands.
7.0 Ansvarsfriskrivning:
Aven_om styrtraden, hiddanefter kallad “produkt”,
har tillverkats under noggrant kontrolleraden,
BrosMed medical Co., Ltd och dess ombud har
ingen kontroll over villkoren enligt vilken denna
produkt anvands. BrosMed medical Co., Ltd och
dess dotterbolag franfallar dariga garantier, bade
uttryckliga och underforstarda, med héanvisning till
produkten, jag godkinner, men inte begrinsade pa
nagon underforstadd %ﬂantl for séljbarhet eller fitness
for ett sarskilt syfte. BrosMed medical Co., Ltd och
dess dotterbolag skall inte ansvara for personliga
eller enheter for alla medicinska utgifter eller nagra
direkta, tillfilliga eller foljande skador som orsakas
av néion anvandning, fel, fel eller fel funktion for
produktfel, fel baserade pa garanti, kontrakt, skada
eller annat. Ingen person har nagon myndighet for att
binda BrosMed medical Co., Ltd och dess dotterbolag
for nagon representation eller garanti for produkten.
Uteslutningen och begrénsningarna som anges ovan
ar inte avsedda och bor inte tolkas sa att de strider
mot obligatoriska bestimmelser i tllléimph%g lag. |
Om négon del eller term av denna ansvarsfriskrivning
anses vara olaglig, ogenomforbar eller i strid med
tillamplig lag ay en domstol eller behér]g jurisdiktion
paverkas inte %1_1t1ghete_n av de aterstaende delarna av
denna ansvarsfriskrivning.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Forklaring av symboler

Beskrivning Symbol
Katalognummer
Partinummer

Innehéll(siffran representerar
antalet enheter inuti)

Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddande forpackning inuti

Ateranvind inte
Forsiktighet
Se instruktion for anvindning

Atersterilisera inte

Anvind inte om forpackningen dr
skadad

Tillverkare
Auktoriserad representant

Forvaras torrt

ViboeEpe (O 0

Hall borta fran solljus N
Temperaturgrins
Tillverkningsdatum
Anvind fore datum
Medicinsk utrustning
Unik enhetsidentifierare

CE-mirkning
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Conger Plus

HYDROFILNY VODIACI DROT

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECITAJTE VSETKY
POKYNY.RIADTE SA VSETKYMI VYSTRAHAMI
A UPOZORNENIAMI UVEDENYMI V TYCHTO
POKYNOCH.POSTUP V ROZPORE S NIMI MOZE VIEST
KU KOMPLIKACIAM.

1.0. Opis

Hydrofilny drot od spolo¢nosti Conger Plus je vyrobeny z
vysoko kvalitného ovladateného jadrového drotu z kovovej
zliatiny potiahnutého polymérom s vyuzitim sofistikovaného
vyrobného postupu, ktorym sa zlepSuju funkéné vlastnosti
vodiaceho drotu. Hydrofilna povrchové vrstva sa nanasa na
puzdro z radiokontrastného polyméru, ¢im sa zniZuje trenie.
Hydrofilny vodiaci drot Conger Plus sa dodava sterilny,
nepyrogénny a je urceny len na jednorazové pouzitie.

1.1 Vykonnostné charakteristiky:
Vonkajsi priemer: 0,018 palca — 0,038 palca
Efektivna dizka: 45 cm — 300 cm
Tvar distalneho hrotu: $ikmy, rovny
Tvrdost”: §tandardna, tuha
2.0 Urceny ucel
Hydrofilny vodiaci drét Conger Plus sa pouziva na ul'ahcenie
nasledného zavedenia intravaskularnych pomécok do
periférnych ciev pocas intervenénych zakrokov.

2.1 Indikacia
Hydrofilny vodiaci drot Conger Plus sa pouziva pri periférnych
cievnych ochoreniach, ktoré vyzaduju intervenéné zakroky
2.2. Kontraindikacie
Nie je uréeny na pouzitie v srdci ani centralnom obehovom
systéme.
2.3 Uréené skupiny pacientov
Tato pomocka je vhodna pre vietkych pacientov s uvedenym
ochorenim alebo zdravotnym stavom s vynimkou pacientov s
kontraindikaciami.

2.4 Uréeny pouZivatel
Uréenymi pouzivateI'mi si kompetentni lekari, ktori boli
vyskoleni na interven¢né zakroky.

2.5 O&akavany Klinicky prinos
Vysoka uspesnost’ nasmerovania katétra do ciel'ového miesta
pocas intervenénych zékrokov.

2.6 Kompatibilita
Vel’kost’ limenu intervencnej pomocky by mala byt vécsia ako
maximalny vonkaj$i priemer vodiaceho drétu. Vyber velkosti
vodiaceho drotu by mala byt zaloZzena na odporucaniach
uvedenych na $titku intervenénej pomocky.

3.0. Vystrahy
Pred pouzitim si pozorne precitajte vietky pokyny. Postup v
rozpore s nasledujicimi vystrahami méze viest' k poskodeniu
cievy, naruseniu integrity pomdcky a uvolneniu plastovych
fragmentov z vodiaceho drotu. Méze byt potrebné odstranit’
takéto kusky alebo fragmenty z vodiaceho drétu z cievy.
« S drétom nemanipulujte ani ho nevytahujte cez kovovi
zavadzaciu ihlu ani kovovy dilatator. Pri manipulacii alebo
vytahovani cez kovovu zavadzaciu ihlu alebo kovovy
dilatator moze dojst’ poskodeniu a/alebo oddeleniu vonkajsej
polyuretanovej vrstvy, v dosledku ¢oho treba pomdcku vybrat’.
Ak pouzivate tento vodiaci drot na pociatoéné zavedenie,
odportca sa pouzit’ plastovi zavadzaciu ihlu.
« Nepouzivajte vodiaci drét v kombinacii s pomockami, ktoré
obsahuju kovové ¢asti, ako st napriklad aterektomické katétre,
laserové Katétre alebo kovové zavadzacie pomocky, pretoze
moze dojst’ k naruSeniu integrity plastovej povrchovej vrstvy
vodiaceho drétu a/alebo prerezaniu vodiaceho drotu.
« Nepokusajte sa pouzit’ vodiaci drét, ak je ohnuty, zalomeny

alebo poskodeny. Pouzitie poskodeného vodiaceho drotu moze
sposobit’ poskodenie cievy alebo uvolnenie fragmentu drotu
do cievy.

« Vodiaci drot nijakym spésobom netvarujte. Pokus o zmenu
tvaru vodiaceho drotu méze spdsobit’ poskodenie a nasledné
uvolnenie jeho fragmentov do cievy.

 Pri vymene alebo vytahovani katétra cez vodiaci drét zaistite
vodiaci drdt a udrzujte ho na mieste pomocou fluoroskopie,
aby sa zabréanilo neocakdvanému posunu vodiaceho drotu. v
opacnom pripade moze hrot vodiaceho drétu poskodit’ cievu.

« Pomdcky na vyberanie, napriklad svorku alebo klieste,
mozno pouzit’ az po vytiahnuti vodiaceho drétu z cievy.

Ak pouzijete pomdcku na vyberanie, kym je vodiaci drot
zasunuty v cieve, moze dojst’ k poskodeniu vodiaceho drotu.

« V cieve manipulujte s vodiacim drétom pomaly a opatrne a
overujte pohyb a umiestnenie hrotu vodiaceho drétu pomocou
fluoroskopie. Nadmerna manipulacia s vodiacim drotom bez
overenia pomocou fluoroskopie moze viest' k perforacii cievy.
Ak pocitite odpor alebo ak sa pohyb a/alebo umiestnenie hrotu
javia ako nespravne, prestaiite manipulovat’ s vodiacim drétom
a/alebo katétrom a zistite pri¢inu pomocou fluoroskopie.
Ak nebudete postupovat’ dostato¢ne opatrne, méze dojst’
k ohnutiu, zalomeniu a oddeleniu hrotu vodiaceho drotu a
poskodeniu katétra alebo cievy.

« Vodiaci drot pouzite pred datumom ,,Pouzitelné do*
(datumom exspiracie) uvedenym na obale.

4.0. NeZiaduce udalosti:
Pri nespravnom pouzivani vodiaceho drotu moze dojst, ale nie
vyluéne, k tymto komplikaciam:
Trombus
Vzduchova embolia
Poskodenie steny tepny alebo Zily
Hematom
Infekcia
K¢ cievy
Ruptura intimy
Sterilny zéapal alebo granuléom v mieste pristupu-
Embolicka cievna mozgova prihoda
Dodatoc¢ny chirurgicky zakrok
Upozornenie: Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol
v siivislosti s poméckou, by sa mal oznamit' vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel’
a/alebo pacient sidlo.

e s e e o s s 6 o o

5.0. Bezpe¢nostné opatrenia
« Vodiaci drét je ur€eny len na jedno pouzitie. NepouZivajte
ho opakovane, neupravujte ho ani nesterilizujte. Pred pouzitim
skontrolujte vodiaci drét, ¢i nie je poSkodeny. Pomdcku
nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Tato
pomdcka je sterilizovana plynnym etylénoxidom. Odportca sa
pouzit’ na manipuldciu s vodiacim drétom plastovii pomdcku
na otacanie. Pri pouziti kovovej pomdcky na otacanie moze
dojst’ k poskodeniu povrchovej vrstvy vodiaceho drétu.
« Povrch vodiaceho drétu nie je klzky, pokial’ nie je mokry.
Pred vybratim drétu zo zasobnika a zavedenim cez katéter
napliite zasobnik a katéter heparinizovanym fyziologickym
roztokom.Zabrante vystaveniu vodiaceho drétu akejkol'vek
latke, ktora reaguje s povlakom, ako je voda a alkohol.
+ Podmienky skladovania: Uchovavajte v suchu.
Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla. Skladujte v ramei
teplotného limitu.
« Po pouziti vyrobok a obal zlikvidujte
v sulade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo
miestnymi predpismi.

6.0. Navod na pouZitie:
* Vyberte vodiaci drot spolu s davkovacom z obalu a
umiestnite ich do sterilnej oblasti.
« Naplite davkovaé heparinizovanym fyziologickym
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roztokom pomocou injekénej strickacky, aby sa vodiaci drot
uplne zmacal a aktivoval sa hydrofilny povlak na povrchu
vodiaceho drétu.

[Poznamka]: Ak vodiaci drot nie je Gplne zmacany, moze sa
poskodit’ alebo sa bude t'azko vyberat’ z davkovaca obruéi.

« Vytiahnite vodiaci drot zo zasobnika a pred pouzitim ho
skontrolujte, ¢i je klzky. Ak pocitite pri vytahovani vodiaceho
drotu zo zasobnika odpor, vstreknite do zasobnika viac
heparinizovaného fyziologického roztoku a skuste to znova.

« Pred pouzitim namocte cielovii pomécku (napr. katéter)
do heparinizovaného fyziologického roztoku, aby sa v lom
vodiaci dr6t hladko pohyboval.

« Vlozte vodiaci drét do dutiny cielovej pomdcky a pod
réntgenovou skiaskopiou zasuite vodiaci drot do cievy a
zatlacte ho, aby ste cielovii pomécku naviedli do vopred
uréenej polohy.

[Poznamka]: Pri opdtovnom zavadzani alebo vymene inych
nastrojov

je potrebné vy¢istit' nadbytoént krv z povrchu vodiaceho
drétu sterilnou gazou tplne navlhéenou heparinizovanym
fyziologickym roztokom a vodiaci drot opdt’ namocit’ do
heparinizovaného fyziologického roztoku.

[Poznamka]: Aby sa zabranilo krystalizacii/zrazaniu
kontrastnej latky, malo by sa podas zakroku medzi
intervenénou pomdckou a vodiacim drotom udrziavat
nepretrzité vyplachovanie fyziologickym roztokom. Velkost
injekénej strickacky pouzivanej na vyplachovanie lamenu
by mala byt prisposobena dizke a priemeru intervenénej
pomocky.

* Po operacii treba miesto vpichu stlacit, aby sa zastavilo
krvacanie, a obviazat’ ho tlakovym obvidzom.

7.0. Vylilenie zaruky
Hoci bol vodiaci drét, d’alej nazyvany ako ,,produkt®,
vyrobeny za starostlivo kontrolovanych podmienok,
spolo¢nost’ BrosMed medical Co., Ltd a jej pridruzené
spolo¢nosti nemaju kontrolu nad podmienkami, v ktorych sa
tento produkt pouziva. Spolo¢nost BrosMed medical Co., Ltd
a jej pridruzené spolocnosti sa preto zriekaju vsetkych zaruk,
¢i uz vyslovnych alebo implikovanych, s ohl'adom na produkt,
vratane, nie viak vylu¢ne, akejkol'vek implikovanej zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny Gcel. Spolo¢nost’
BrosMed medical Co., Ltd a jej pridruzené spolo¢nosti nenesu
zodpovednost’ za ziadne osobné vydavky, vydavky subjektu
alebo zdravotné vydavky, ani za ziadne priame, nahodné
alebo nasledné $kody spdsobené pouzitim, chybou, poruchou
alebo nespravnou funkciou produktu, bez ohl'adu na to, ¢i je
narok na takéto Skody zalozeny na zaruke, Vzmluve, obciansko-
pravnom konani alebo inym spésobom. Ziadna osoba nema
pravo zaviazat’ spolo¢nost’ BrosMed medical Co., Ltd a jej
pridruzené spolo¢nosti k akymkol'vek vyhlaseniam alebo
zarukam v suvislosti s produktom.
Vyssie uvedené vylucenie a obmedzenia nie si mienené tak,
aby boli v rozpore so zavdznymi ustanoveniami platnych
pravnych predpisov, a nemali by sa tak vykladat’.
Ak bude ktorakol'vek Cast’ alebo podmienka tohto vylicenia
zaruky povazovana siidom alebo prislusnou jurisdikciou za
nezakonnu, nevymahatelnt alebo v rozpore s prislusnymi
zakonmi, platnost’ zvy$nych Casti tohto vylucenia zaruky tym
nebude ovplyvnena.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Vysvetlenie symbolov:

Opis Symbol

Katalogové ¢islo

Cislo sarze
Obsah (¢islica oznacuje pocet
jednotiek vo vnutri)

—p

L

Sterilizované etylénoxidom
Systém jednej sterilnej bariéry s
vnitornym ochrannym obalom
Nepouzivajte opakovane
Upozornenie

Pre¢itajte si navod na pouzitie
Nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Vyrobca

Autorizovany zastupca

+EL@®E%@QE

Uchovavajte v suchu
Chrante pred slne¢nym Zziarenim AN
Teplotny limit

Datum vyroby

Pouzitelné do

Zdravotnicka pomdcka
Unikatny identifikator pomocky

Oznacenie CE
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Conger Plus

HYDROFILNi VODICi DRAT

PRED POUZITIM POZORNE CTETE VSECHNY
INSTRUKCE.RESPEKTUJTE VSECHNA VAROVAN{ A
OPATRENI DOPORUCENA V TECHTO INSTRUKCICH.

V OPACNEM PRIPADE MUZE DOJIT KE KOMPLIKACIM.

1.0 Popis:
Hydrofilni drat je vyroben z dratu s jadrem z vysoce kvalitniho
kontrolovatelného kovu a polymerového potazeni za pouZiti
sofistikovaného procesu vyroby pro zlep$eni kiiZitelnosti
vodiciho dratu. Hydrofilni potazeni je kvuli sniZeni tfeni
naneseno na rentgenkontrastni polymerovy plast. Hydrofilni
vodici drat Conger Plus je dodavan ve sterilni, nepyrogenni
podobé a je uréen pouze pro jednorazové pouziti.

1.1 Vykonnostni charakteristiky:
Vngéjsi primér: 0,018 palce — 0,038 palce
Efektivni délka: 45 cm — 300 cm
Tvar distalniho konce: $ikmy, rovny
Tvrdost: standardni, tuhy

2.0 Zamyslené pouZiti
Hydrofilni vodici drat Conger Plus se pouziva k usnadnéni
nasledného zavedeni intravaskularnich zafizeni do periferni
vaskulatury pfi intervenénich zakrocich.

2.1 Indikace
Hydrofilni vodici drat Conger Plus se pouziva pfi perifernich
cévnich onemocnénich, ktera vyzaduji intervenéni zakroky

2.2 Kontraindikace:
Nevhodné pro pouziti v srdci nebo centralnim obéhovém
systému.

2.3 Zamyslené skupiny pacienti
Tento prostiedek je vhodny pro vSechny pacienty s vyse
uvedenym onemocnénim nebo zdravotnim stavem, s vyjimkou
pacientti s kontraindikacemi.

2.4 Zamysleny uZivatel
Zamyslenymi uzivateli jsou kompetentni lékafi, ktefi jsou
vyskoleni v interven¢nich zakrocich.

2.5 Ocekavany klinicky pFinos
Vysoka uspésnost zavedeni katétru do cilového mista pfi
intervenc¢nich zakrocich.

2.6 Kompatibilita
Velikost lumen intervenéniho prostiedku by méla byt veétsi
nez maximalni vn&jsi primér vodiciho dratu. Volba velikosti
vodiciho dratu by méla vychéazet z doporuceni uvedenych na
Stitku intervenéniho prostiedku.

3.0 Varovani:
Pied pouzitim vyrobku si peclivé piectéte navod k pouziti.
Nedodrzeni nasledujicich varovani mize vést k poskozeni
cévy, rozpadnuti produktu a uvolnéni plastovych ¢asti z
vodiciho dratu. Tyto ¢asti a lomky vodiciho dratu mize byt
nutné z cévy odstranit.
* Nemanipulujte s dratem, ani ho nevytahujte pies kovovou
vstupni jehlu ani kovovy dilatator. Manipulace a/nebo
vytahovani skrz kovovou vstupni jehlu nebo kovovy
dilatator mtze vést ke zniceni a/nebo oddéleni vné&jsiho
polyuretanového potazeni vyzadujicimu napravu. Je-li vodici
drat pouzivan pro po¢ate¢ni navedeni, je doporuc¢ena plastova
vstupni jehla.
« Nepouzivejte vodici drat se zafizenimi obsahujicimi kovové
¢asti jako aterektomickymi katétry, laserovymi katétry, nebo s
kovovymi zafizenimi pro zavadéni, mohly by ponicit potazeni
dratu ¢i prerusit vodici drat.
* Nepokousejte se vodici drat pouzit, pokud je ohnuty,
zlomeny nebo poskozeny. Pouziti poskozeného vodiciho dratu

muze vést k poskozeni cévy ¢i uvolnéni tlomki vodiciho
dratu do cévy.
« Zadnym zpisobem se nesnazte vodici drat tvarovat. Snaha
o tvarovani vodiciho dratu muze vést k poskozeni cévy ¢i
uvolnéni Glomka vodiciho dratu do cévy.
« Pfi vymeéng ¢i vytahovani katétru pies vodici drat zabezpecte
a udrzujte vodici drat na misté pomoci fluoroskopu, abyste
se vyvarovali ne¢ekaného pohybu vodiciho dratu; jinak by
$picka vodiciho dratu mohla poskodit cévu.
 Zafizeni pro vytazeni, jako jsou klesté nizky 1ze pouZit poté,
co byl z cévy odstranén vodici drat.
Pouziti zafizeni pro vytazeni, zatimco je vodici drat uvnitf
cévy, mize vést k poskozeni vodiciho dratu.
« S vodicim dratem v cévé manipulujte pomalu a opatrng,
sledujte chovani a umisténi §picky vodiciho dratu pod
fluoroskopii. Divoka manipulace s vodicim dratem bez
potvrzeni fluoroskopii miize vést k poskozeni cévy. Pokud je
citit odpor nebo se $picka chova podivné a/nebo umisténi je
nepatfi¢né, prestaiite manipulovat s vodicim dratem a/nebo
katétrem a zjistéte piic¢inu pomoci fluoroskopie. Nedostate¢na
opatrnost mize vést k ohnuti, zalomeni ¢i upadnuti $picky
vodiciho dratu, poskozeni katétru ¢i poskozeni cévy.
« Vodici drat pouzijte pfed ,,datem pouziti* (datem exspirace)
specifikovanym na obalu.
4.0 Nezadouci u¢inky:

Potencialni komplikace, jez mohou vzniknout z nepatti¢ného
pouziti vodiciho dratu, obsahuji kromé jin¢ho:

« Trombus

* Vzduchova embolie

* Poskozeni stény tepny nebo Zily

* Hematom

« Infekce

« Cévni spazmy

« Intimalni ruptura

« Sterilni zanét nebo granulomy v misté piistupu-

* Embolicka mrtvice

« Dal3i chirurgicky zakrok
Upozornéni: Kazda zavazna udalost, ke které dojde v
souvislosti s prostredkem, by méla byt oznamena vyrobci a
prislugnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo
pacient sidli.

5.0 Opatfeni:
« Vodici drat je ur¢eny na jedno pouziti. Nepouzivejte,
nepiepracovavejte a nesterilizujte ho znovu. Pfed pouzitim
prohlédnéte, zda je vodici drat poskozeny, nepouzivejte, pokud
je obal otevieny ¢i poskozeny. Toto zafizeni je sterilizovano
cthylenoxidovym plynem. Pro manipulaci s vodicim dratem se
doporucuji plastové néstroje. Pouziti kovového nastroje muze
poskodit potazeni vodiciho dratu.
« Neni-li vodici drat mokry, jeho povrch neni kluzky. Pred
vyjmutim z drzaku a vloZenim do katétru napliite drzak a
katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem.Zabraiite
vystaveni vodiciho dratu jakymkoli latkam, které reaguji s
povlakem, jako je voda a alkohol.
« Podminky skladovani: Uchovavejte v suchu. Chrate pied
slune¢nim zatenim. Skladujte v daném teplotnim rozmezi.
« Po pouziti vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s
nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy

6.0 Instrukce k pouziti:
* Vyjméte vodici drat a davkovac spoleéné z obalu a umistéte
je do sterilniho prostoru.
« Naplnite davkova¢ heparinizovanym fyziologickym roztokem
pomoci injekéni stitkacky, aby se vodici drat zcela namocil a
aktivoval hydrofilni povlak na povrchu vodiciho dratu.
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[Poznamka]: Pokud vodici drat neni zcela namoéen, muze
dojit k poskozeni nebo obtiznému vyjmuti vodiciho dratu pfi
jeho vytahovani z kruhového davkovace.

* Vyjméte vodici drat z davkovace a pfed pouzitim se
presvédete, ze je kluzky. Nejde-li vodici drat snadno vytahnout
z davkovace, pfidejte heparinizovany fyziologicky roztok a
zkuste to znovu.

« Pfed pouzitim namocte cilovy prostiedek (napf. katétr)
v heparinizovaném fyziologickém roztoku, abyste zajistili
hladky pohyb vodiciho dratu uvniti.

« Vlozte vodici drat do dutiny cilového prostfedku a pod
rentgenovou skiaskopii zaved'te vodici drat do cévy a zatlacte
na vodici drat, aby navedl cilovy prostiedek do predem uréené
polohy.

[Poznamka]: Pfi opétovném zavadéni nebo vyméné jinych
nastroji

je nutné ocistit povrch vodiciho dratu od piebytecné
krve sterilni gazou zcela navlhéenou v heparinizovaném
fyziologickém roztoku a vodici drat znovu namocit do
heparinizovaného fyziologického roztoku.

[Poznamka]: Aby se zabranilo krystalizaci/srazeni
kontrastni latky, je tfeba béhem zakroku udrzovat mezi
intervenénim prostfedkem a vodicim dratem nepfetrzity
pritok fyziologického roztoku.. Velikost stiikacky pouzivané
k proplachovani lumen by méla byt ptizpisobena délce a
praméru intervencniho prostiedku.

* Po operaci je tfeba misto vpichu stlacit, aby se zastavilo
krvéceni, a pouzit tlakovy obvaz.

7.0 Zi'eknuti se odpovédnosti:
Ackoliv byl vodici drat, dale referovan jako ,,produkt* vyroben
za dostate¢né kontrolovanych podminek, BrosMed medical
Co., Ltd a pfidruZené spole¢nosti nemaji zadnou kontrolu nad
podminkami, za nichZ se tento produkt pouziva. BrosMed
medical Co., Ltd a pfidruZené spole¢nosti se tedy zfikaji
veskeré odpovédnosti, vyjadiené i predpokladané, tykajici
se vyrobku, kromé jiného i jakékoliv pfedpokladané zaruky
prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel. BrosMed
medical Co., Ltd pfidruzené spolecnosti nenesou zadné osob&
nebo subjektu odpovédnost za zadné zdravotni vydaje nebo
jakékoli pfimé, nahodné nebo nasledné poskozeni zpisobené
jakymkoli pouzitim, vadou, porusenim nebo chybou vyrobku,
at’ je narok na tyto Skody zaloZen na zaruce, smlouvé, pie¢inu
nebo jiném zplsobu. Zadna osoba nemé autoritu, ktera by
vazala BrosMed medical Co., Ltd a jeji pfidruzené spole¢nosti
s jakymkoli zastupcem nebo zarukou s ohledem na vyrobek.
Vyse uvedené vylouceni a omezeni nejsou zamysleny a
nemély by byt vykladany v rozporu s kogentnimi ustanovenimi
platného prava.
Pokud bude néktera ¢ast nebo podminka tohoto Omezeni
zaruky byla soudem nebo prislusnou jurisdikci povazovana
za nezékonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnymi
zakony, platnost zbyvajicich ¢asti tohoto Omezeni zaruky
nebude ovlivnéna.

M BrosMed Medical Co., Ltd
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SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com
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Vysvétleni symboli:

Popis Symbol

Katalogov¢ ¢islo

Cislo sarze

Obsah (¢islice pfedstavuje pocet —
jednotek uvnitf) [# ]
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Conger Plus

HUDROFIILSED JUHTETRAADID

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI KOIK
JUHISED. JARGIGE KOIKI HOIATUSI JA
KAESOLEVATES JUHISTES MARGITUD
ETTEVAATUSABINOUSID. SELLE EIRAMINE VOIB
POHJUSTADA TUSISTUSL

1.0 Kirjeldus:
Congeri hiidrofiilne juhtetraat on valmistatud kvaliteetsest
juhitavast metallisulamist siidamikuga traadist, mis on
kaetud poliimeerikattega, kasutades keerukat ehitusprotsessi,
et parandada juhtetraadi ristumisvdimet. Hiidrofiilne
kate kantakse hddrdumise viahendamiseks radiopakilies
poliimeermantli peale. Conger Plus Hydrophilic juhtetraat
tarnitakse steriilsena, mittepiirogeensena ja on mdeldud ainult
iihekordseks kasutamiseks.

1.1 Joudlusomadused:
Vilislabimdat: 0,018 tolli - 0,038 tolli
Efektiivne pikkus: 45cm - 300 cm
Distaalse otsa kuju: nurgeline, sirge
Kovadus: standardne, jaik
2.0 Etteniihtus kasutusis
Conger Plus Hydrophilic juhtetraati kasutatakse selleks, et
holbustada intravaskulaarsete seadmete hilisemat mist
perifeersesse veresoonkonda sekkumisprotseduuride kiigus.
2.1 Miirge
Conger Plus Hydrophilic juhtetraati kasutatakse perifeersete
veresoonte haiguste korral, mis nduavad sekkumisprotseduure.
2.2 Vastuniidustused
Ei ole ette nihtud kasutamiseks siidames voi
keskvereringesiisteemis.

2.3 Kavandatud patsiendiriihmad
See seade sobib koikidele patsientidele, kellel on eespool
nimetatud haigus voi tervislik seisund, vilja arvatud neile,
kellel on vastundidustused.

2.4 Kavandatud kasutaja
Kavandatud kasutajad on padevad arstid, kes on ldbinud
sekkumisprotseduuride koolituse.

2.5 Oodatav kliiniline kasu
Korge edukuse médr kateetri suunamisel sihtkohta
sekkumisprotseduuride ajal.

2.6 Uhilduvus
Interventsionaalse seadme luumeni suurus peaks olema
suurem kui juhtetraadi maksimaalne vilislabimdot. Juhtetraadi
suuruse valikul tuleks ldhtuda sekkumisseadme etiketil esitatud
soovitustest.

3.0 Hoiatused:
Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kdik juhised.
Jérgmiste hoiatuste eiramine vdib pShjustada veresoone
kahjustumist, toote 16ikumist ja
juhtetraadi plastikfragmentide vabanemist, sel juhul voib
Jjuhtetraadi sellised tiikid voi fragmendid olla vajalik
veresoonest eemaldada.
« Arge manipuleerige ega tdmmake juhtnééri 1dbi metallist
sisenemisnoela voi metalldilataatori. Manipuleerimine
ja/vai viljavotmine ldbi metallist sisestusndela voi
metalldilataator voib pdhjustada vilise poliiuretaankatte
purunemist ja/vdi eraldumist, mis nduab eemaldamist. Selle
juhtetraadi kasutamisel on soovitatav kasutada algseks
paigaldamiseks plastikust sisestusndela.
« Arge kasutage juhtetraati koos seadmetega, mis sisaldavad
metallosi, nditeks aterektoomiakateetritega, laser-
kateetriga voi metallist sisseviidud seadmetega, kuna need

voivad pohjustada juhtetraadi plastkatte 16ikumist ja/voi
juhtetraadi katkemist.
« Arge piiiidke kasutada juhtetraati, kui see on paindunud,
koverdunud vai kahjustatud. Kahjustatud juhtetraadi
kasutamine vdib pohjustada veresoone kahjustusi voi
vabastada
fragmendid veresoonde.
« Arge kujundage juhtetraat mingil juhul iimber. Katse
juhtetraati imberkujundada vdib pdhjustada kahjustusi,
mille tulemuseks on juhtetraadi fragmentide vabanemine
veresoonesse.
« Kui vahetate voi tdombate kateetri iile juhtetraadi, kinnitage
ja hoidke juhtetraat fluroskoopias paigal, et viltida juhtetraadi
ootamatut
edasiliikumist; vastasel juhul v3ib juhtetraadi ots veresooni
kahjustada.
« Tagasivotmisvahendit, néiteks haaratsit voi korvpinke, voib
kasutada alles pérast juhtetraadi veresoonest eemaldamist.
Juhtetraatri kasutamise ajal, kui see on veresoones, vdib
juhtetraat puruneda.
« Manipuleerige juhtetraati veresoones aeglaselt ja
ettevaatlikult, kinnitades samal ajal juhtetraadi otsa kditumist
ja asukohta fluroskoopiaga. Juhtetraadi
liigne manipuleerimine ilma fluroskoopiata vdib pdhjustada
veresoone perforatsiooni. Kui tunnete vastupanu voi kui
otsa kditumine ja/vdi asukoht tundub ebakorrektne, 1opetage
juhtetraadiga. ja/voi kateetriga manipuleerimine ning maérake
pohjus fluroskoopiaga kindlaks. Nouetekohase ettevaatuse
eiramine vdib pShjustada juhtetraadi otsa paindumist,
paindumist ja eraldumist, kateetri vdi veresoone kahjustumist.
« Kasutage juhtetraat enne pakendil mérgitud ,,Kasutamise
1dpptihtaega“ (aegumiskuupiev).
4.0 Korvaltoimed:

Voimalikud tiisistused, mis voivad tuleneda juhtetraadi
ebadigest kasutamisest, on muu hulgas jéargmised:

« Tromb

+ Ohuemboolia

« Arteriaalse v0i venoosse veresoonte seina kahjustus

* Hematoom

« Infektsioon

* Veresoonte spasm

« Intimaalne rebend

« Steriilne pdletik voi granuloomid juurdepddsukohas-

« Emboolne insult

« Tdiendav kirurgiline sekkumine
Teade: igast seadmega seotud t3sisest vahejuhtumist tuleb
teavitada tootjat ja selle liitkmesriigi padevat asutust, kus
kasutaja ja/vdi patsient on registreeritud.

5.0 Ettevaatusabindud:
« Juhtetraat on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Arge taaskasutage vdi steriliseerige uuesti. Kontrollige
juhtetraati enne kasutamist kahjustuste suhtes, drge kasutage
iihtegi seadet, kui pakend on avatud voi kahjustatud. See seade
steriliseeritakse etiileenoksiidiga. Soovitatav on kasutada
juhtetraadi kiisitsemiseks plastikust torumeerikut. Metallist
podrdemomendiseadme kasutamine voib juhtetraadi pinnakatet
kahjustada.
« Juhtetraat ei ole maérdevdimeline, kui see ei ole mérg. Enne
hoidikust vélja votmist ja kateetri kaudu sisestamist téitke
hoidik ja kateeter heparineeritud fiisioloogilise soolalahusega.
Viltige juhtetraadi kokkupuudet mis tahes ainetega, mis
kattega reageerivad, nagu vesi ja alkohol.
« Siilitamistingimused: Hoidke kuivana. Hoidke eemal
péikesevalgusest. Hoidke temperatuuripiirangute piires.
« Pérast kasutamist hivitage ja visake toode ning
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KASUTUSJUHEND

EESTI

Pakend dra vastavalt haigla-, haldus- ja/voi kohaliku
omavalitsuse eeskirjadele.

6.0 Kasutusjuhend:
« Votke juhtetraat ja dosaator itheskoos pakendist vilja ja
asetage need steriilsele alale.
« Tiitke dosaator siistlaga heparineeritud fiisioloogilise
soolalahusega, et juhtetraat oleks tiielikult mérg ja hiidrofiilne
kate juhtetraadi pinnal aktiveeritud.
[Mirkus]: Kui juhtetraat ei ole tdielikult mdrg, vdib juhtetraat
olla kahjustatud voi seda vdib olla raske vilja votta, kui see on
silmusdosaatorist vilja tdmmatud.
« Votke juhtetraat dosaatorist vilja ja kontrollige enne
kasutamist, ega juhtetraat ei ole méiritud. Kui juhtetraati ei ole
voimalik hdlpsasti dosaatorist eemaldada, siistige dosaatorisse
rohkem heparineeritud fiisioloogilist soolalahust ja proovige
uuesti.
« Enne kasutamist leotage sihtseadet (nt kateetrit)
heparineeritud fiisioloogilises soolalahuses, et tagada
juhtetraadi sujuv liikumine selles.
« Sisestage juhtetraat sihtseadme ddnsusse ja saatke juhtetraat
rontgenikiirte fluroskoopia all veresoonde ning liikake
juhtetraat sihtseadme juhtimiseks eelnevalt méératud asendisse.
[Mirkus]: Muude vahendite uuesti sisestamisel vdi vahetamisel
on vaja puhastada juhtetraadi pinnal olev liigne veri steriilse
marliga, mis on tiielikult heparineeritud fiisioloogilise
soolalahusega niisutatud, ja leotada juhtetraat uuesti
heparineeritud fiisioloogilise soolalahusega.
[Mirkus]: Kontrastaine kristalliseerumise/hiitibimise
viltimiseks tuleb protseduuri ajal séilitada pidev soolalahuse
loputus sekkumisvahendi ja juhtetraadi vahel. Lumeni
loputamiseks kasutatava siistla suurus peab olema kohandatud
vastavalt sekkumisseadme pikkusele ja libimdodule.
« Pérast operatsiooni tuleb verejooksu peatamiseks vajutada
punktsioonikohta ja teha surveside.

7.0 Garantiist lahtiiitlus:
Kuigi juhtetraat, edaspidi "toode", on valmistatud hoolikalt
BrosMed medical Co., Ltd. ja selle sidusettevdtjad jalgimise
all, ei saa kontrollida tingimusi, milles seda toodet kasutatakse.
BrosMed medical Co., Ltd. ja selle sidusettevdtjad keelduvad
seetdttu kdikidest nii viljendatud kui ka kaudsetest garantiidest
toote suhtes, sealhulgas, kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest
garantiidest, mis puudutavad kaubak®dlblikkust vdi sobivust
konkreetseks otstarbeks. BrosMed medical Co., Ltd ja
selle tiitarettevdtjad ei vastuta iihegi isiku voi iiksuse ees
meditsiiniliste kulude voi otseste, juhuslike voi kaudsete
kahjude eest, mis on pohjustatud toote kasutamisest, defektist,
rikkest voi talitlushdirest, olenemata sellest, kas sellise kahju
ndue pdhineb garantiil, lepingul, deliktil voi muul viisil. Mitte
iihelgi isikul ei ole volitusi siduda BrosMed medical Co., Ltd.
ja selle tiitarettevotet seoses tootega mis tahes esinduse voi
garantii osas.
Eespool sitestatud lahtiitlus ja piirangud ei ole ette nihtud
nii neid ei tohiks tdlgendada nii, et need oleksid vastuolus
kohaldatava diguse kohustuslike sitetega.
Kui kidesoleva tagatise kasutamise ndude mis tahes osa
voi tihtaeg on kohtu voi padeva kohtu poolt tunnistatud
cbascaduslikuks, tditmisele pooramatuks voi vastuolus
kohaldatava digusega, ei mdjuta see garantii viljamaksmise
ndude iilejadnud osade kehtivust.

M BrosMed medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com
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Conger Plus

HIDROFILAS VADITAJSTIGAS

PIRMS LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET VISAS
INSTRUKCIJAS. IEVEROJIET VISUS

SAJA INSTRUKCIJAS NORADITOS BRIDINAJUMUS UN
PIESARDZIBAS PASAKUMUS. TO NEIEVEROSANA VAR
IZRAISIT KOMPLIKACIJAS.

1.0 Apraksts:
Conger Plus hidrofilas vaditajstigas ir izgatavotas no augstas
kvalitates metala sakaus&juma vadamas stieples serdes
ar poliméru parklajumu, izmantojot sarezgitu razoSanas
procesu, lai uzlabotu vaditajstigas caurejamibas sp&ju.
Hidrofilais parklajums tiek uzklats virs rentgena kontrastaina
poliméra apvalka, lai mazinatu berzi. Conger Plus hidrofilas
vaditajstigas tiek piegadatas sterilas, nepirogénas un paredzétas
tikai vienreizgjai lietoSanai.

1.1. Veiktspéjas raksturojums:
Argjais diametrs: 0,018-0,038 collas
Darba garums: 45-300 cm
Distala gala forma: lenkveida, taisna
Cietiba: standarta, stingra

2.0 Paredzetais lietojums
Conger Plus hidrofilo vaditajstigu izmanto, lai atvieglotu
intravaskularo iericu ievadiSanu periférajos asinsvados
kateterizacijas procediru laika.

2.1 Indikacijas
Conger Plus hidrofilo vaditajstigu izmanto periféro asinsvadu
slimibam, kuram ir nepiecie$amas kateterizacijas procediiras.

2.2 Kontrindikacijas
Nav paredzétas lietosanai sirdT vai centralaja asinsrites sistéma.

2.3 Paredzetas pacientu kategorijas
Siierice ir piemérota visiem pacientiem ar ieprick$minétajam
slimibam vai veselibas stavokliem, iznemot pacientus ar
kontrindikacijam.

2.4 Paredzetais lietotajs
Paredzgtie lietotaji ir kompetenti arsti, kuri ir apguvusi
kateterizacijas procediiras.

2.5 Sagaidamie kliniskie ieguvumi
Augsts sekmiguma limenis, vadot katetru uz mérka vietu
kateterizacijas procediru laika.

2.6 Saderiba
Kateterizacijas ierices limena izm&ram ir jabt lielakam neka
vaditajstigas maksimalais ar&jais diametrs. Vaditajstigas izmérs
ir jaizvelas saskana ar ieteikumiem, kas ir sniegti mark&uma
uz kateterizacijas ierices.

3.0 Bridinajumi:
Pirms lietoSanas rapigi izlasiet visas instrukcijas. Ja neievéro
turpmak noraditos bridinajumus, var tikt izraisiti asinsvada
bojajumi, izstradajuma slanosanas un
plastmasas fragmentu atdalidanas no vaditajstigas. Sadus
vaditajstigas gabalinus vai fragmentus var biit jaiznem no
asinsvada.
« Nekustiniet un neizvelciet vaditajstigu caur metala pickluves
adatu vai metala dilatatoru. Kustinasana
un/vai iznemsana caur metala piekluves adatu vai
metala dilatatoru var izraisit argja poliuretana apvalka
bojasanos un/vai atdaliSanos, kas bis jaiznem. [zmantojot
o vaditajstigu sakotn&jai ievietosanai, ir ieteicams izmantot
plastmasas piekluves adatu.
« Neizmantojiet vaditajstigu kopa ar iericém, kas satur metéla
detalas, pieméram, atercktomijas katetriem, lazera
katetriem vai metala ievadiSanas ieric€m, jo tas var izraisit
vaditajstigas plastmasas parklajuma atslanosanos un/vai

vaditajstigas parravumu.

* Nelietojiet vaditajstigu, ja ta ir salickta, samezglojusies vai
bojata. Bojatas vaditajstigas lietoSana var izraisit asinsvada
bojajumus vai

fragmentu atdaliSanos asinsvada.

« Nekada veida neparveidojiet vaditajstigu. M&ginajums
parveidot vaditajstigu var izraisit bojajumus, tadgjadi
vaditajstigas fragmenti var noklit asinsvada.

« Nomainot vai iznemot katetru pa vaditajstigu, nostipriniet un
turiet vaditajstigu vieta fluoroskopijas kontrolg, lai nepielautu
negaiditu vaditajstigas

virzibu uz prieksu, jo vaditajstigas gals var bojat asinsvadu.

« Izvilk$anas ierici, piem@ram, satveérgju vai grozveida
kirurgiskas knaibles, var izmantot tikai p&c tam, kad
vaditajstiga ir iznemta no asinsvada. Izmantojot izvilksanas
ierici, vaditajstigai atrodoties asinsvada, vaditajstiga var saliizt.
« Rikojieties ar vaditajstigu asinsvada Iénam un uzmanigi,
parbaudot vaditajstigas gala uzvedibu un atrasanas vietu ar
fluoroskopijas palidzibu. Parmériga

vaditajstigas kustinasana bez fluoroskopijas kontroles var
izraisit asinsvada caurdur$anu. Ja ir jitama jebkada pretestiba
vai gala kustiba un/vai atra$anas vieta $kiet nepareiza,
partrauciet virzit vaditajstigu

un/vai katetru un ar fluoroskopijas palidzibu noskaidrojiet
c€loni. Ja neievéro pietickamu piesardzibu, vaditajstigas gals
var saliekties, sagriezties un atdalities, var tikt bojats katetrs
vai asinsvads.

« Izmantojiet vaditajstigu Iidz uz iepakojuma noraditajam
“Izlietot Iidz” (deriguma termina beigu) datumam.

4.0 Nevélami notikumi:

Tespgjamas komplikacijas, kas var rasties nepareizas
vaditajstigas lietoSanas rezultata, tostarp ir turpmak minétas,
bet ne tikai:

* Trombs

« Gaisa embolija

* Artériju vai vénu sieninu bojajumi

« Asins izpladumi

« Infekcija

* Asinsvada spazma

« Intimas slana plisums

« Sterils ickaisums vai granulomas piekluves vieta-

« Emboliska tricka

« Papildu kirurgiska iejaukSanas
Piezime: Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas ir noticis
saistiba ar ierfci, jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

w

.0 Piesardzibas pasakumi:
« Vaditajstiga ir paredz&ta tikai vienreizgjai lietoSanai.
Neizmantojiet, neapstradajiet vai nesterilizgjiet to atkartoti.
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vaditajstiga nav bojata,
nelietojiet ierici, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. ST ierice ir
sterilizéta ar etilénoksida gazi. Darbojoties ar vaditajstigu, ir
ieteicams izmantot plastmasas dinamometrisko ierici. Lietojot
metala dinamomentrisko ierici, var sabojat vaditajstigas
virsmas parklajumu.
* Vaditajstigas virsma nav slidosa, kamér ta nav samitrinata.
Pirms iznemt to no turétdja un ievietot caur katetru, piepildiet
turétaju un katetru ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
Nepaklaujiet vaditajstigu tadu vielu iedarbibai, kas reagg ar tas
parklajumu, pieméram, Gidens un spirts.
« Uzglabaanas noteikumi: Sargat no mitruma. Sargat no
saulesgaismas. Uzglabat temperatiiras robezas.
« P&c lietosanas izmest un utilizet izstradajumu un
iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai
vietgjas pasvaldibas politiku.
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LIETOSANAS

LATVIES

6.0 Lietosanas instrukcija:
« Iznemiet vaditajstigu un padev&ju no iepakojuma kopa un
novietojiet sterila zona.
« Izmantojot §lirci, piepildiet padev&ju ar heparinizétu
fiziologisko $kidumu, lai pilniba piesticinatu vaditajstigu un
aktiviz&tu hidrofilo parklajumu uz vaditajstigas virsmas.
[Piezime]: Ja vaditajstiga nav pilniba piesticinata, ta var tikt
bojata vai to var bit griti izvilkt no cilpu padevéja.
« Pirms lietoSanas iznemiet vaditajstigu no padev&ja un
parbaudiet, vai vaditajstiga ir samitrinata. Ja vaditajstigu
nevar viegli iznemt no padevéja, ievadiet padevgja vairak
heparinizéta hzlologlska sklduma un méginiet vélreiz.
« Pirms lietoSanas iem@rciet mérka ierici (pieméram, katetru)
heparinizéta fiziologisk: slgldumd lai nodrosinatu netraucétu
vaditajstigas kustibu taja.
« levietojiet vaditajstigu mérka ierices atveré un rentgena
fluoroskopijas kontrol@ ievadiet vaditajstigu asinsvada, virziet
vaditajstigu, lai izvaditu mérka ierici [idz ieprieks noteiktajai
pozicijai.
[Piezime]: Ievietojot vai mainot citus instrumentus,
ir janotira liekas asinis no vaditajstigas virsmas ar sterilu marli,
kas ir pilniba samitrinata ar hepariniz&tu fiziologisko $kidumu,
un atkal jasamerce vaditajstiga heparinizéta fiziologiskaja
$kiduma.
[Piezime]: Lai nepielautu kontrastvielas kristalizésanos/
receklu veidoSanos, procediiras laika starp kateterizacijas ierici
un vaditaj figu ir jauztur nepartraukta fiziologis duma
skalogana. Slirces izmeram, ko izmanto limena skalosanai, ir
jaatbilst kateterizacijas ierfces garumam un diametram.
« P&c operacijas punkcijas vieta ir japiespiez, lai apturétu
asinoSanu, un jauzliek spiedoss parsgjs.

7.0 Garantijas atruna:
Lai gan vaditajstiga, turpmak teksta — “izstradajums”, ir razota
ripigi kontrol&tos apstaklos, BrosMed medical Co., Ltd un ta
meitasuznémumiemnav kontroles par apstakliem, kados $is
izstradajums tiek lietots. Tapéc BrosMed medical Co., Ltd.
un ta meitasuzn@mumi atsakas no jebkadam garantijam, gan
tie§am, gan netieam, attieciba uz $o izstradajumu, tostarp
no jebkadam netie$am garantijam par pardoSanai piemérotu
kvalitati vai piemérotibu konkrétam mérkim. BrosMed
medical Co., Ltd un ta meitasuznémumi nav atbildigi par
personas vai uznémuma mediciniskajiem izdevumiem vai
jebkadiem tieSiem, netieSiem vai izrietosiem zaudgjumiem,
kas ir radusies izstradajuma licto3anas, defekta, atteices vai
nepareizas darbibas dél, neatkarigi no ta, vai prasibas par $adu
zaud&jumu atlidzinasanu pamato garantija, ligums, likuma
noteikts atlidzinams zaud&jums vai kas cits. Nevienai personai
nav pilnvaru radit saistibas BrosMed medical Co., Ltd. un ta
meitasuznémumiem attieciba uz jebkadiem apgalvojumiem vai
garantijam saistiba ar izstradajumu.
IepriekSminétie izné@mumi un ierobezojumi nav paredzgéti un
nav interpretéjami ka méginajums parkapt atbilstosa likuma
obligatos noteikumus.
Ja saskana ar attiecigas jurisdikcijas tiesas nolémumu kada
§is Garantijas atrunas dala ir uzskatama par nelikumigu,
nefstenojamu vai speka esoSajiem tiesibu aktiem neatbilstosu,
pargjas §is Garantijas atrunas dalas netiek ietekm@tas.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Simbolu skaidrojums:

Apraksts Simbols

Kataloga numurs

S@rijas numurs
Saturs (skaitlis atbilst vienibu [
skaitam iepakojuma)

5\

Steriliz&ts ar etilénoksidu

@
@
m
E:f
m

Vienas sterilas barjeras sist€ma ar
aizsargiepakojumu ickSpusé

Neizmantot atkartoti
Uzmanibu!

Skatiet lietoSanas instrukciju
Nesterilizet atkartoti
Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Razotajs

Pilnvarotais parstavis

+EIE @®EP® ()

Sargat no mitruma

Sargat no saules gaismas AN
Temperatiiras ierobezojums
Razosanas datums

Izlietot lidz

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

CE zime
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Conger Plus HIDROFILINES KREIPIAMOSIOS VIELOS

PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISAS
INSTRUKCIJAS. LAIKYKITES VISU [SPEJIMU IR
SIOSE INSTRUKCIJOSE PATEIKTU ATSARGUMO
PRIEMONIU. JEI TO NEPADARYSITE, GALI KILTI
KOMPLIKACIJU.

1.0 Aprasas:
,,Conger Plus Hydrophilic Guidewire* yra pagamintas i
aukstos kokybés, metalo lydinio kreipiamosios vielos su
polimerine danga, atlikus sudetinga konstravimo procesa, kuris
pagerina kreipiamosios vielos pralaidumg. Hidrofilin¢ danga
uzdedama ant rentgeno spinduliuotg atspindin¢io polimero
apvalkalo siekiant sumazinti trintj. ,,Conger Plus Hydrophilic
Guidewire* yra pristatoma sterili, nepigrogeniné ir yra skirta
naudoti tik vieng karta.

1.1 Eksploatacinés savybés:
ISorinis skersmuo: 0,018 - 0,038 col.
Darbinis ilgis: 45 - 300 cm
Distalinio galo forma: kampuota, tiesi
Kietumas: standartinis, standus

2.0 Numatytasis naudojimas
,,Conger Plus Hydrophilic Guidewire* naudojamas siekiant
palengvinti vélesnj intravaskuliniy priemoniy jvest] |
periferines kraujagysles atliekant intervencines procediiras.

2.1 Indikacija
,.Conger Plus Hydrophilic Guidewire* naudojamas sergant
periferiniy kraujagysliy ligomis, kai reikia atlikti intervencines
procediiras.

2.2 Kontraindikacijos
Neskirtas naudoti §irdziai ar centrinei kraujotakos sistemai.

2.3 Numatytosios pacienty grupés
Si priemoné tinka visiems pacientams, sergantiems minéta liga
ar turintiems sveikatos sutrikimy, i§skyrus tuos, kuriems yra
patvirtinty kontraindikacijy.

2.4 Numatomas naudotojas
Numatomi naudotojai yra kompetentingi gydytojai, iSmokyti
vykdyti intervencines procediras.

2.5 Tikeétina klinikiné nauda
Aukstas labai sékmingo kateterio nukreipimo j tiksling vieta
rodiklis atliekant intervencines procediras.

2.6 Suderinamumas
Intervencinés priemonés liumenas turi bati didesnis
uz didziausig iSorinj kreipiamosios vielos skersmenj.
Kreipiamosios vielos dydj batina pasirinkti remiantis
intervencinés priemones etiketeje pateiktomis
rekomendacijomis.

3.0 Ispéjimai:
Prie§ naudodami atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.
Nesugebant tinkamai
laikytis toliau pateikty jspé&jimy, galite pazeisti kraujagysles,
priemoné gali suskilti ir i§siskirti |
plastiko fragmentus nuo kreipiamosios vielos, o tokius gabalus
ar fragmentus gali tekti pasalinti i§ kraujagyslés.
« Neatlikite veiksmy kreipiamaja viela ir netraukite jos per
metaling jvesties adatg arba per metalinj dilatatoriy. Dél
veiksmy su priemone
ir (arba) dél jos iStraukimo per metaling jvesties adatg arba
metalinj dilatatoriy galima paZeisti ir (arba) atskirti iSoring
poliuretano danga, kurig gali reikéti pasalinti. Naudojant $ig
kreipiamajq vielg pradinei jvesciai atlikti, rekomenduojama
naudoti plastiking jvesties adata.
« Nenaudokite kreipiamosios vielos su priemoneémis, kuriose
yra metaliniy daliy, pvz., aterektomijos kateteriais, lazeriniais
kateteriais.
kateterio ar metaliniais jvesties jtaisais, kadangi ios priemonés

gdll sukelti krelpldmoslos vielos plastikinés dangos jpjovimus
ir (arba) dél jy viela gali nutrukti.

« Nebandykite naudoti kreipiamosios vielos, jei ji sulenkta,
susirauksléjo ar yra pazeista. Naudojant paZeista kreipiamaja
viela, gali biti pazeista kraujagyslé arba joje gali iSsiskirti
fragmentai.

« Jokiu bidu nekeiskite kreipiamosios vielos formos. Bandant
pertvarkyti kreipiamaja viela gali buti sukelti pazeidimai, todél
kreipiamosios vielos fragmentai gali patekti j kraujagysle.

« Kei¢iant arba istraukiant kateterj per kreipiamaja viela,
pritvirtinkite ir laikykite kreipiamaja viela fluoroskopijos
sglygomis, kad iSvengtuméte netikéto kreipiamosios vielos
linkimo,

priesingu atveju kreipiamosios vielos antgalis gali pazeisti
kraujagysle.

« I§traukimo jtaisa, pavyzdziui, griebtuva arba krepselio
znyples, galima naudoti tik po to, kai kreipiamoji viela
iStraukiama i§ kraujagyslés. Naudojant istraukimo priemong,
kai kreipiamoji viela yra kraujagysléje, kreipiamoji viela gali
nutrikti.

« Létai ir atsargiai atlikite veiksmus su kreipiamaja

viela kraujagysléje, tuo pat metu fluoroskopu stebédami
kreipiamosios vielos antgalj ir vieta. Dél per intensyviy
veiksmy kreipiamgja viela nenaudojant fluoroskopo gali
kraujagyslé gali biiti perforuota. Jei jauciate pasipriesinimg
arba antgalis netinkamai veikia ir (arba) yra netinkamoje
vlemJe nedelsdami sustabdykite veiksmus kreipiamaja viela
ir (arba) kateteriu, bei nustatykite prieZastj naudodami
fluoroskopa. Jei nebisite pakankamai atsargis, kreipiamosios
vielos antgalis gali sulinkti, susiraizgyti ir atsiskirti, sugadinti
kateterj arba pazeisti kraujagysle.

« Naudokite kreipiamaja viela iki ant pakuotés nurodytos
Ltinkamumo naudoti datos* (galiojimo pabaigos datos).

4.0 Nepageidaujami jvykiai:
Galimos komplikacijos, galin¢ios kilti del netinkamo
kreipiamosios vielos naudojimo, yra Sios, taCiau jomis
neapsiribojama:
* trombai
« oro embolijos
« arterinés arba veninés kraujagyslés sienelés pazeidimai
« hematoma
« infekcija
« kraujagysliy spazmai
« intimos ply$imas
« sterilus uzdegimas arba granuliomos prieigos vietoje-
« embolinis insultas
« papildoma chirurginé¢ intervencija
Pranesimas: apie bet kokj su priemone susijusj rimta
incidentg bitina pranesti ga.mintojui ir valstybés nares, kurioje
yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetemmgal
institucijai.

5.0 Atsargumo priemonés:
« Kreipiamoji viela skirta tik naudoti tik vieng kartg.
Nenaudokite pakartotinai, neapdorokite ir nesterilizuokite.
Prie§ naudodami apziﬁrékile ar kreipiamoji viela nepaZzeista,
nenaudokite priemones, Jel jos pakuoté buvo atidaryta
arba pazeista. Si priemoné sterilizuojama etileno oksido
dujomis. Rekomenduojama naudoti plastikinj sukamajj
itaisg kreipiamajai vielai laikyti. Naudojant metalinj sukimo
momento jtaisg gali buti pazeista kreipiamosios vielos
pavir§iaus danga.
« Kreipiamosios vielos pavirSius néra suteptas, nebent jis
bty drégnas. Pries iSimdami v1e]q i§ laikiklio ir jvesdami
per kateterj, pripildykite laikiklj ir kateterj heparinizuoto
fiziologinio druskos tirpalo. Neleiskite, kad kreipiamoji viela
buty veikiama bet kokiy medziagy, reaguojanciy su danga,
pavyzdziui, vandens ir alkoholio.
« Laikymo salygos: laikykite sausai. Saugokite nuo saulés
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NAUDOJIMO

ANGLUY

spinduliy. Lalkyklte nevir§ydami leistinos temperatiiros.

« Panaudoj¢ gaminj ir

pakuote, iSmeskite pagal ligoninés, administracijos ir (arba)
vietos valdzios reikalavimus.

6.0 Naudojimo instrukcija:
« Isimkite kreipiamaja viela ir dozatoriy i§ pakuotes ir padekite
juos j sterilig vietg.
« Svirkstu uzpildykite dozatoriy heparinizuotu fiziologiniu
druskos tirpalu, kad kreipiamoji viela visiskai jsigerty ir
suaktyvinty hidrofiling gidolaidzio pavirSiaus dangg.
[Pastaba]: jei kreipiamoji viela néra visiskai jmirkyta, jg
istraukus i lanky dozatoriaus, ji gali biti pazeista arba ja gali
buti sunku istraukti.
« [$imkite kreipiamaja viela i§ dozatoriaus ir prie§ naudojima
patikrinkite, ar ji sutepta. Jei kreipiamosios vielos negalima
lengvai i8imti i§ dozatoriaus, | dozatoriy j$virkskite daugiau
heparinizuoto fiziologinio druskos tirpalo ir bandykite dar
karta.
* Prie§ naudodami pamirkykite tiksling priemong (pvz.,
kateterj) heparinizuotame fiziologiniame druskos tirpale, kad
uztikrintuméte sklandy kreipiamosios vielos judéjima.
« [kiskite kreipiamaja vielg j tikslinés priemonés ertme ir
rentgeno spinduliy fluoroskopijos sglygomis nukreipkite
kreipiamaja viela i kraujagysle bei stumkite viela, kad
nukreiptuméte tiksling priemong j i§ anksto nustatyta padetj.
[Pastaba]: kai pakartotinai jdedamos arba kei¢iamos kitos
priemongés,
butina sterilia marle, visiskai sudrékinta heparinizuotu
fiziologiniu druskos tirpalu, nuvalyti kraujo pertekliy nuo
kreipianciosios vielos pavirSiaus ir vél pamirkyti kreipiamaja
vielg heparinizuotame fiziologiniame druskos tirpale.
[Pastaba]: siekiant i§vengti kontrastinés medziagos
kristalizacijos ir (arba) kre¢jimo, per procediirg tarp
intervencinés priemonés ir kreipiamosios vielos turi biiti nuolat
leidziamas fiziologinis tirpalas. Svirksto, kuriuo praplaunamas
liumenas, dydis turi buti pritaikytas prie intervencines
priemonés ilgio ir skersmens.
« Po operacijos reikia paspausti punkcijos vieta, kad biity
sustabdytas kraujavimas, ir spaudziamuoju tvarséiu apristi.

7.0 PareiSkimas dél garantijos ribojimo:
Nors kreipiamoji viela, toliau vadinama ,,gaminiu®, buvo
pagaminta kruop§¢iai pritaikius kontroliuojamas salygas,
,,BrosMed medical Co., Ltd* ir jos filialai nekontroliuoja
salygy, kuriomis Sis gaminys naudojamas. Todél ,,BrosMed
medical Co., Ltd.” ir jos filialai atsisako visy gaminiui
taikomu garantijy, tiek iSreiksty, tick numanomuy, jskaitant, bet
neapsiribojant, bet kokia numanoma tinkamumo parduoti ar
naudoti pagal numatytaja paskirtj garantija. ,,BrosMed medical
Co., Ltd*“ ir jos filialai neprisiima jokios atsakomybés prie§
jokius fizinius ar juridinius asmenis uz jokias medicinines
islaidas ar bet kokig tiesioging, atsitikting ar netiesioging
zalg, atsiradusig dél gaminio naudojimo, defekto, gedimo
ar netinkamo veikimo, nepriklausomai nuo to, ar toks zalos
atlyginimo reikalavimas yra grindziamas garantija, sutartimis,
deliktine atsakomybe ar kitais pagrindais. Joks asmuo neturi
teisés jpareigoti ,,BrosMed medical Co., Ltd* ir jos filialy dél
bet kokio su gaminiu susijusio parcnsklmo ar garantijos.
Pirmiau iddéstytos iSimtys ir apribojimai néra skirti ir neturéty
buti aiskinami prieStaraujant imperatyvioms taikytinos teisés
nuostatoms.
Jei kuri nors §ios Garantijos ribojimo dalis ar terminas
teismo ar kompetentingos jurisdikcijos laikomas neteisétu,
nejgyvendinamu arba prieStaraujanciu galiojantiems
istatymams, tai neturés jtakos likusiy Sios Garantijos ribojimo
daliy galiojimui.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Simboliy paaiSkinimas:

ApraSymas Simbolis

Katalogo numeris

Partijos numeris
Turinys (skaicius reiskia viduje
esanciy vienety kiekj)

—p

L

Sterilizuota etileno oksidu

Vienkartin¢ sterili barjeriné sistema
su apsaugine pakuote viduje

Pakartotinai nenaudoti

Atsargiai

Skaitykite naudojimo instrukcijas
Nesterelizuokite

Nenaudokite, jei pakuote paZeista
Gamintojas

Igaliotasis atstovas

+EL@®E%@QE

Laikyti sausai
Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

Temperatiiros apribojimai
Pagaminimo data

Tinkamumo naudoti terminas
Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikatorius

CE Zenklas
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Conger Plus

WAJERS GWIDA

AQRA BIR-REQQA L-ISTRUZZJONIJIET KOLLHA
QABEL L-UZU. OSSERVA T-TWISSUIET U
L-PREKAWZJONIJIET KOLLHA INNOTATI F’ DAWN
L-ISTRUZZJONUJIET. IN-NUQQAS LI TAGHMEL DAN
JISTA’ JIRRIZULTA FPKUMPLIKAZZJONIJIET.

1.0 Deskrizzjoni:
I-Conger Plus Wajer Gwida Idrofiliku huwa mibni minn
wajer bil-qalba tal-liga metallika ta’ kwalita gholja u li jista’
jigi mmanuvrat, b'kisja tal-polimeru bl-uzu ta’ process ta'
kostruzzjoni sofistikat biex itejjeb l-attraversabilita tal-wajer
gwida. Tl-kisja idrofilika hija applikata fuq il-gakketta tal-
polimeru radjupaka biex tnaqqas il-frizzjoni. Conger Plus
Wajer Gwida Idrofiliku huwa fornut sterili, mhux pirogeniku u
huwa mahsub biex jintuza darba biss.

1.1 Karatteristic¢i tal-prestazzjoni:
Dijametru ta’ barra: 0.018 pulzier - 0.038 pulzier
Tul effettiv: 45cm - 300 cm
Forma tal-ponta distali: angolata, dritta
Ebusija: standard, rigidu
2.0 Uzu Mahsub
I1-Conger Plus Wajer Gwida Idrofiliku jintuza biex jiffacilita
l-introduzzjoni sussegwenti ta’ taghmir intravaskulari fil-
vaskulatura periferali waqt il-proceduri ta' intervent.

S

.1 Indikazzjoni
[-Conger Plus Wajer Gwida Idrofiliku jintuza ghall-mard
vaskulari periferali li jehtieg proceduri ta’ intervent.

2.2 Kontraindikazzjoni
Mhux mahsub ghall-uzu fil-qalb jew fis-sistema ¢irkolatorja
centrali.

2.3 Popolazzjonijiet tal-Pazjenti Mahsuba
Dan it-taghmir huwa adatt ghal kwalunkwe pazjent b’xi marda
jew kundizzjoni medika t’hawn fuq hlief ghal dawk b'kontra-
indikazzjonijiet.

2.4 Utent Mahsub
L-utenti mahsuba huma t-tobba kompetenti li tharrgu fil-
proceduri tal-interventi.

2.5 Benefi¢¢ju klinici li jkun mistennija
Rata gholja ta’ success fl-iggwidar ta’ kateter lejn il-post fil-
mira waqt proceduri tal-interventi.

2.6 Kompatibilita
Id-dags tal-lumen tat-taghmir tal-intervent ghandu jkun ikbar
mid-dijametru massimu ta’ barra tal-wajer gwida. L-ghazla
tad-daqs tal-wajer gwida ghandha tkun ibbazata fuq ir-
rakkomandazzjonijiet tat-tikketta tat-taghmir tal-intervent.

3.0 Twissijiet:
Aqra bir-reqqa l-istruzzjonijiet kollha qabel 1-uzu. In-nuqqas li
timxi mat-twissijiet i gejjin jista’ jirrizulta fi hsara lill-vazu, it-
tqaccit tal-prodott u r-rilaxx ta’
frak tal-plastik mill-wajer gwida; tali bicciet jew frak mill-
wajer gwida jista’ jkollhom jitnehhew mill-vazu.
 Timmanipulax u tirtirax il-wajer gwida permezz ta’ labra tad-
dhul tal-metall jew dilatatur tal-metall. Manipulazzjoni
u/ jew irtirar permezz ta’ labra tad-dhul tal-metall jew
dilatatur tal-metall jista’ jirrizulta fil-qerda u/jew is-
separazzjoni tal-kisi tal-poliuretan ta’ barra u jkun li jehtieg
I-irkupru. Labra tad-dhul tal-plastik hija rakkomandata meta
tuza dan il-wajer gwida ghat-tqeghid inizjali.
« Tuzax il-wajer gwida ma’ taghmir li fih partijiet tal-metall
bhall-kateters tal-aterektomija, il-kateter
tal-laser jew taghmir tat-tidhil tal-metall ghax jistghu
jikkawzaw li 1-kisi tal-plastik tal-wajer gwida jitqaccat u/jew

jagta' l-wajer gwida.

* Tippruvax tuza l-wajer gwida jekk ikun tghawweg, inqaras
jew bil-hsara. L-uzu ta’ wajer gwida bil-hsara jista’ jirrizulta fi
hsara lill-vazu jew ir-rilaxx ta’

frak fil-vazu.

« M'ghandek tibdel il-forma tal-wajer gwida bl-ebda mezz.
Jekk tipprova tibdel il-forma tal-wajer gwida tista’ tikkawza
hsara i tirrizulta fir-rilaxx tal-fra tal-wajer gwida fil-vazu.

* Meta tkun qed tibdel jew tirtira kateter fuq il-wajer

gwida, zomm b’mod sigur il-wajer gwida fil-post taht il-
fluworoskopija biex tevita l-avvanz mhux mistenni tal-wajer
gwida; inkella I-ponta tal-wajer gwida tista’ taghmel hsara lill-
vazu.

« It-taghmir tal-irkupru, bhal gripper jew basket forceps, jista'
jintuza biss wara li I-wajer gwida jkun tnehha mill-vazu. L-uzu
ta’ taghmir tal-irkupru waqt li I-wajer gwida jkun fil-vazu jista®
jikkawza li 1-wajer gwida jinkiser.

« Immanipula I-wajer gwida bil-mod u bir-reqqa fil-vazu waqt
li tikkonferma l-imgiba u I-post tal-ponta tal-wajer gwida taht
il-fluworoskopija. Manipulazzjoni

eccessiva tal-wajer gwida minghajr konferma fluworoskopika
tista’ tirrizulta fil-perforazzjoni tal-vazu. Jekk tinhass xi
rezistenza jew l-imgiba u/jew il-post tal-ponta tidher mhux
xierqa, waqqaf il-manipulazzjoni tal-wajer gwida

u/ jew tal-kateter, u ddetermina I-kawza permezz tal-
fluworoskopija. In-nuqqas ta’ ezerc¢izzju ta’ prudenza xierqa
jista’ jirrizulta f'liwi, qris u separazzjoni tal-ponta tal-wajer
gwida, hsara lill-kateter jew hsara lill-vazu.

« Uza l-wajer gwida gabel id-"Data tal-Ahhar Uzu" (data tal-
iskadenza) specifikata fuq il-pakkett.

4.0 Avvenimenti Avversi:
Kumplikazzjonijiet potenzjali li jistghu jirrizultaw mill-uzu
mhux xieraq tal-wajer gwida jinkludu, izda mhumiex limitati
ghal:
* Trombus
* Embolizmu tal-arja
« Hsara fil-hajt tal-vazi arterjali jew venuz
« Ematoma
« Infezzjoni
* Spazmi tal-vazu
« Ftuq intimali
« Inffammazzjoni sterili jew granulomi fis-sit tal-access
« Puplesija embolika
« Intervent kirurgiku addizzjonali
Avviz: Kull in¢ident serju li sehh fir-rigward tat-taghmir
ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru li fih l-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti.

5.0 Prekawzjonijiet:
« [l-wajer gwida ghandu jintuza darba biss. Tuzahx mill-gdid,
tipprocessahx mill-gdid u tisterilizzahx mill-gdid. Spezzjona
l-wajer gwida ghall-hsara gabel l-uzu, tuza l-ebda unita jekk
il-pakkett ikun miftuh jew bil-hsara. Dan it-taghmir huwa
sterilizzat bil-gass tal-ossidu tal-etilene. Huwa rakkomandat
li taghmir tat-torque tal-plastik jintuza biex jigi mmaniggat
il-wajer gwida. L-uzu ta’ taghmir tat-torque tal-metall jista
jaghmel hsara lill-kisi tal-wic¢ tal-wajer gwida.
« Il-wicc tal-wajer gwida mhuwiex lubrifikat sakemm ma jkunx
imxarrab. Qabel ma tohorgu mid-detentur tieghu u ddahhlu
minn go kateter, imla d-detentur u I-kateter b'soluzzjoni salina
fizjologika eparinizzata. Evita l-esponiment tal-wajer gwida
ghal kwalunkwe sustanza li tirreagixxi mal-kisi, bhall-ilma u
I-alkohol.
« Kundizzjonijiet tal-Hazna: Zommu niexef. Zommu
1-boghod mid-dawl tax-xemx. Ahznu fi hdan il-limiti tat-
temperatura.
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ISTRUZZJONUIE

INGLIZ

« Wara l-uzu, armi l-prodott u
l-imballagg skont il-politika tal-isptar, amministrattiva u/jew
tal-gvern lokali.

6.0 Istruzzjoni Dwar 1-Uzu:
* Nehhi I-wajer gwida u d-dispenser flimkien mill-pakkett u
poggihom fiz-zona sterili.
« Imla d-dispenser b'soluzzjoni salina fizjologika eparinizzata
billi tuza siringa biex ixxarrab kompletament il-wajer gwida u
tattiva l-kisi idrofiliku fuq il-wicc tal-wajer gwida.
[Nota]: Jekk il-wajer gwida ma jixxarrabx kompletament, tista’
ssirlu 1-hsara jew ikun difficli li tohrog il-wajer gwida meta
jinhareg mid-dispenser tal-holqa.
« Nehhi I-wajer gwida mid-dispenser u spezzjona I-wajer
gwida qabel l-uzu, biex tivverifika li huwa lubrifikat. Jekk il-
wajer gwida ma jistax jitnehha facilment mid-dispenser, injetta
iktar soluzzjoni salina fizjologika eparinizzata fid-dispenser, u
erga’ pprova.
« Qabel l-uzu, xarrab it-taghmir fil-mira (bhall-kateter)
fis-soluzzjoni salina fizjologika eparinizzata biex tizgura
I-moviment bla xkiel tal-wajer gwida fi hdanu.
« Dahhal il-wajer gwida fil-kavita tat-taghmir fil-mira, u taht il-
fluworoskopija tar-raggi X, dahhal il-wajer gwida fil-vazu tad-
demm, u mbotta l-wajer gwida biex tiggwida t-taghmir fil-mira
lejn il-pozizzjoni predeterminata.
[Nota]: Meta ddahhal jew tibdel strumenti ohra
Ghal darb'ohra, huwa mehtieg li tnaddaf id-demm eccessiv fuq
il-wice tal-wajer gwida b'garza sterili mxarrba kompletament
b'soluzzjoni salina fizjologika eparinizzata, u xarrab il-wajer
gwida mill-gdid b'soluzzjoni salina fizjologika eparinizzata.
[Nota]: Biex tipprevjenil-kristallizzazzjoni/koagulazzjoni
tal-agent ta’ kuntrast,ghandu jkun hemm tlahlih kontinwu
b’salina bejn it-taghmir tal-intervent u l-wajer gwida matul
il-procedura. Id-dags tas-siringa uzata biex tlahlah il-lumen
ghandu jkun adatt ghat-tul u d-dijametru tat-taghmir tal-
intervent.
« Wara l-operazzjoni, il-punt tat-titqib ghandu jkun ippressat
biex jitwaqgaf il-hrug tad-demm u mghotti b’faxxa tal-
pressjoni.

7.0 Rinunzja tal-Garanzija:
Ghalkemm il-wajer gwida, minn hawn 'il quddiem imsejjah
"prodott", gie manifatturat taht kundizzjonijiet
ikkontrollati bir-reqqa, BrosMed medical Co., Ltd u I- affiljati
taghha m’ghandhom l-ebda kontroll fuq il-kundizzjonijiet li
tahthom jintuza dan il-prodott. BrosMed medical Co., Ltd u
I-affiljati taghha, ghalhekk, jirrinunzjaw il-garanziji kollha,
kemm espressi kif ukoll impli¢iti, fir-rigward tal-prodott,
inkluza, izda mhux limitati ghal, kwalunkwe garanzija
implicita ta’ negozjabilita jew idoneita ghal xi skop partikulari.
BrosMed medical Co., Ltd u l-affiljati taghha m'ghandhomx
ikunu responsabbli lejn xi persuna jew entita ghal xi spejjez
medici jew ghal xi danni diretti, in¢identali jew konsegwenzjali
kkawzati minn xi uzu, difett, nuqqas jew hsara tal-prodott,
kemm jekk talba ghal tali danni tkun ibbazata fuq garanzija,
kuntratt, tort jew xort’ohra. L-ebda persuna m’ghandha xi
awtorita li torbot lil BrosMed medical Co., Ltd u l-affiljati
taghha ma’ kwalunkwe rapprezentazzjoni jew garanzija fir-
rigward tal-prodott.
L-eskluzjoni u I-limitazzjonijiet stabbiliti hawn fuq
mhumiex mahsuba u m'ghandhomx jigu interpretati li jiksru
d-dispozizzjonijiet mandatorji tal-ligi applikabbli.
Jekk xi parti jew terminu ta’ din ir-Rinunzja tal-Garanzija hija
meqjusa bhala illegali, mhux infurzabbli jew fkunflitt mal-
ligi applikabbli minn qorti jew gurisdizzjoni kompetenti, il-
validita tal-porzjonijiet li jifdal ta’ din ir-Rinunzja tal-Garanzija
m'ghandhiex tigi affettwata.

M BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SMEs Venture Park,

SongShan Lake Hi-Tech industrial Development Zone,
Dongguan , Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel:+31 850 140 901
Mail:cs@brosmed.com

Spjegazzjoni tas-Simboli:

Deskrizzjoni Simbolu

Numru tal-Katalgu

Numru tal-Lott

Werrej (in-numru jirrapprezenta
I-kwantita tal-unitajiet gewwa)
Sterilizzat bl-uzu ta’ ossidu tal-
etilene

—p

L

Sistema ta’ barriera sterili wahda
b’imballagg protettiv gewwa

Tergax tuzah

Attenzjoni

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet dwar
l-uzu

Tergax tisterilizzah

Tuzahx jekk hemm sinjali ta’
hsara fuq l-ippakkjar
Manifattur

Rapprezentant awtorizzat

1 E @ REP® Q!

Zommu xott
Zommu ‘1 boghod mix-xemx N
Limitu tat-temperatura

Data tal-Manifattura

Uza sad-data tal-iskadenza
Apparat Mediku

Identifikatur Uniku tal-Apparat

Marka CE
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—f1o11s  GUIDEWIRE

—

2.

3.

4.

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS BEFORE USE.
OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED
THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO
SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

.0 Device description
The Khons guidewire is a steerable guidewire available in a nominal
outer diameter of 0.018 inch (0.46mm) and 0.014 inch (0.36mm) and
nominal lengths of 80, 110, 150, 190, 200, 260, 310, 380, 400, and
450 cm. The tip flexibility of the guidewire has three specifications:
soft, standard, and stiff; and the tip shape of the guidewire has two
specifications: straight and angled. The distal shaft of the guidewire
is welded with a radiopaque coil, wrapped in a polymer jacket, and
coated with a hydrophilic coating on the surface. The proximal shaft
of the guidewire is coated with polytetrafluoroethylene (PTFE).
Khons guidewire is supplied sterile, non-pyrogenic, and intended for
single use only.
1.1Performance characteristics
Outer diameter: 0.014 inch, 0.018 inch
Effective length: 80cm—450cm
Distal tip shape: angled, straight
Distal tip flexibility: soft, standard, stiff

0 How supplied

2.1 Content:

One guidewire with a torque device for each pouch.

2.2 Sterile:

Sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic.

2.3 Storage Conditions:

Keep dry. Keep away from sunlight. Store within the temperature
limit from 10°C to 30°C.

0 Intended use

The Khons Guidewire is used to facilitate the subsequent introductions
of intravascular devices into peripheral vasculature during
interventional procedures.

3.1 Indication

Khons Guidewire is used for peripheral vascular diseases that
require interventional procedures.

3.2 Intended Patient Populations

This device is suitable for any patients undergoing peripheral
vascular procedures.

3.3 Intended User

Intended users are the competent physicians who have been trained
in the interventional procedures.

3.4 Clinical benefit to be expected

High success rate of directing intravascular devices to the target
location during interventional procedures.

3.5 Contraindication

Not intended for use in the coronary arteries or the neurovasculature.

0 Warnings

® When the guidewire is in the body, it should be manipulated under
fluoroscopy. Do not attempt to move the wire without observing the
resultant tip response.

e Do not advance or withdraw the guidewire when excessive
resistance is met until the cause of resistance is determined;
otherwise, the guidewire may be bent, damaged, etc., which may
lead to damage to the catheter and blood vessels

e When the guidewire torques inside the blood vessel, please turn it
alternately clockwise and counterclockwise.

® The distal region of the guidewire should be hydrated by flushing
saline prior to use. Otherwise, it may cause coating peeling and
damage, which hinders the smooth movement of the guidewire.

® Avoid repeated bending at the same point to prevent damage to or
separation of the guidewire.

® Do not re-sterilize, reprocess, and/or reuse the device, or it may
damage the structural integrity of the device and/or lead to device
failure, which may result in patient injury, illness, or death. Re-
sterilization, reprocessing, and/or reuse may also pose a risk of
device contamination and/or lead to patient infection or cross-
infection, including but not limited to the transmission of infectious
diseases from one patient to another. Device contamination may
cause injury, illness, or death to patients.

5.0 Precautions
o It is important to follow the instructions for use prior to using this
product.
® The guidewire is intended for single use only. Do not re-sterilize
and/or reuse the device.
® Do not use if the packaging is damaged.
® Please use the guidewire within the validity period indicated on
the label. If the guidewire exceeds its expiration date, please dispose
of it according to relevant procedures.
o Verify that the inner diameter of any diagnostic or therapeutic
device to be used with the guidewire is compatible with the outer
diameter of the guidewire prior to use.
® Be cautious when manipulating, advancing, and withdrawing these
devices through the insertion tool, microcatheter, or other devices
with sharp edges, or through tortuous or calcified blood vessels.
e The guidewire should be used immediately after opening.
After use, dispose of it in accordance with hospital and/or local
government policy.
e When medication or other intervention devices are used in
combination with this device, to prevent damage to the guidewire, it is
necessary to fully understand the characteristics of the medication or
device, and confirm that it does not cause damage to the guidewire.
® Please advance or withdraw the guidewire slowly.
® The torque device is included to aid in the use of the guidewire. It
is not intended to enter the patient’s body at any time.
e Exercise care in handling the guidewire to reduce the chance of
accidental damage. Do not expose the guidewire surface to organic
solvents such as alcohol or medications, which might damage the
guidewire coatings and/or cause the guidewire to lose lubricity.

6.0 Adverse events
Potential complications include, but are not limited to:
® Air embolism/Thromboembolism
o Allergic reaction (to contrast, device, or other)
® Amputation
e Arteriovenous (AV) fistula
® Hematoma/Hemorrhage
® Sepsis/Infection
® Vessel occlusion
® Vessel spasm, trauma, perforation, dissection
® Myocardial infarction or ischemia
e Embolization (plaque, thrombus, device, tissue, or other)
® Death
® Stroke/Cerebral vascular accident (CVA)/Transient ischemic attack
® Wire entrapment/Entanglement
® Foreign body/Wire fracture
Notice: any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.

7.0 Instruction for use:
® Prior to use, please carefully check and confirm the sterilization
package is not damaged and the guidewire is within its validity
period. Remove the guidewire and the dispenser from the package.

2
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INSTRUCTIONS FOR USE

ENGLISH

® Before removing the guidewire from the dispenser, hydrate the
hydrophilic segment by flushing heparinized physiological saline
through the dispenser using a syringe attached to the dispenser hub.
® Remove the proximal end of the guidewire from the dispenser and
slowly push the guidewire. Repeat injection of heparinized saline
if difficult removal of the guidewire occurs. After removing the
guidewire from the dispenser, carefully inspect the wire prior to use
to verify that it is lubricated.

o Flush any diagnostic or therapeutic device (such as a catheter) to
be used with the guidewire with heparinized saline solution prior
to use to ensure the guidewire can smoothly move within the target
device.

® Carefully insert the distal section of the guidewire into the catheter
and advance. Advance the guidewire until the distal tip is near the
distal end of the catheter.

® If necessary, the guidewire can be used together with the provided
torque device. Slip the torque device over the proximal end of the
guidewire to the desired location. Ensure the torque device is in
place by tightening the rotating knob. The torque device may be
repositioned by loosening and retightening the rotating knob.

e During navigation in the vasculature, loosen the hemostatic
connector, advance, and rotate the guidewire by rotating the torque
device in either direction to facilitate vessel selection.

e When reinserting or exchanging other devices, it is necessary to
clean the surface of the guidewire with sterile gauze that has been
fully hydrated in heparinized saline solution and then hydrate the
guidewire again with heparinized saline solution.

® Inspect the guidewire integrity after the operation.

e After the operation, the puncture point should be compressed
to stop bleeding, and a tourniquet should be applied. After use,
dispose of the guidewire in accordance with hospital and/or local
government policy.

8.0 Disclaimer of warranty

Although the guidewire (hereafter referred to as the 'product')
has been manufactured under carefully controlled conditions,
BrosMed Medical Co., Ltd. and its affiliates have no control over
the conditions in which the product is used. Therefore, BrosMed
Medical Co., Ltd. and its affiliates disclaim all warranties, both
express and implied, with respect to the product. This includes
any implied warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. BrosMed Medical Co., Ltd. and its affiliates shall not
be liable for any medical expenses or any direct, incidental or
consequential damages caused by the use, defect, failure or
malfunction of the product, whether a claim for such damages is
based on a warranty, contract or tort. No person has any authority
to bind BrosMed Medical Co., Ltd. and its affiliates to any
representation or warranty with respect to the product.

The exclusion and limitations set out above are not intended to and
should not be construed so as to contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is
held to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law
by a court or competent jurisdiction, the validity of the remaining
portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected.

M Manufacturer:

BrosMed Medical Co., Ltd.

15th building, SMEs Venture Park, Songshan Lake Hi-Tech
Industrial Development Zone, Dongguan, Guangdong,
523808, China

Office: +86(769)2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

www.brosmed.com

EU Authorized Representative:

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
Tel: + 31 850140901

E-mail: cs@brosmed.com

9.0 Explanation of symbols

Description Symbol

Manufacturer
Catalog number

Batch code
Use-by date

Date of manufacture

wl
%
il

Contents
(numeral represents quantity of
units inside)

e
Tk

Keep away from sunlight

Y

Keep dry

Temperature limit

3

p-
g
A

Medical device
Unique device identifier
Do not re-use

Caution

2> ®[EF

Consult instructions for use

2
B
&

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Do not use if package is damaged

®@()

Do not resterilize

CE mark

n
m

197

Authorized representative

%
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IMPOBOJIHUK

TEPEl HMCMOJb30BAHUEM BHUMATEJBHO MPOYTHTE BCE
MHCTPYKUUH. COBJIOJANTE BCE NPEAYIIPEXK/IEHUS U MEPBI
NPEIOCTOPOXKHOCTH, YKA3AHHBIE B HACTOSILIUX
MHCTPYKLMSIX. HECOBJIOJAEHUE DTUX TPEBOBAHMI MOKET
TPUBECTH K OCJOKHEHHSIM.

1.0 Onmcanne n3neans
it Khons coboii Joctymubii ¢
HOMHHATBHEIM Bitewiim anameTpom 0,018 uoiina (0,46 M) 1 0,014 moiima (0,36
MM) B HOMHHATBHO# tHHoi 80, 110, 150, 190, 200, 260, 310, 380, 400 1 450 cm.
T'HGKOCT KOMWHKA NPOBOIHUKA MMEST TPH BADHAHTA: MATKMii, CTANIADTHbII 1t
KecTKit; POPMA KOHTIKA MPOBOTHITKA MMECT /182 BAPHAHTA: MPAMOH 1 YTIOBOI.

® [30craiite  MHOrOKpAaTHOTO HM3THOAHMA B OZHOH M TOif Ke TouKe, HTOOMI
TPESIOTBPATHTE. WK pasphiB
® He usjenue it
WHLTH TIOBTOPHOMY HCTIONB30BAHHIO, HHAYE 5TO MOKET HAPYIIHTH CTPYKTYPHYH
HEJIOCTHOCTb W3/IeNMs W/HIH NPHBECTH K €0 HEHCIIPABHOCTH, YTO MOMKET CTaTh
npHamHOi TpaBM, 3a60neBanHii WM cMepTH naumenTa, [OBTOpHAs CTEpHIM3AINA,
noBTOpHas 0GPAGOTKA W/ TIOBTOPHOE HCTIOK30BANKE TAKIKE MOFYT COIABATH
PHCK 3arpAsHCHMS W3CTMA Wi NPUBECTH K MHQMIMPOBAHMIO NALMCHTA WIH
[ePEKPECTHOMY ~ 3aP@KEHHMIO,  BKIIOUAs, [OMHMO  MpOuero, — mepexady
HMHPEKLHOHHBIX 3a00/I€BAHMIT OT OJHOrO NMALMEHTA APYTOMY. 3arpa3HeHHe H3IETHs
MOJKET PUBECTH K TPABMAM, 3a00/IEBAHMIO HIIH CMEPTH NAIMEHTO.

JICTATbHBI CTCpkeHb MPOBOHNKA CBAPHOF, CHAGAKCH PCHTT woit | 5.0 Mepur
ci oGepryT i i u Hmeer T noKphITHE -
o ® [lepen MCMONB30BAHUEM JAHHOTO M3IEIHA BAKHO COOMIONATH HHCTPYKIMH MO
Wa  momepxHOCTH cerment mowpu |
nonuterparopytiieriom  (ITTd3).  Mposomk  Khons  mocrapsercss B P! -
® []; HCK U151 OJIHOKPATHOTO HCIIO/IB30BAHMS.

CTEPHIILHOM BHJE, ABIAETCS alMPOTreHHbIM M NPEIHA3HAYCH HCKIIOMHTENBHO I
OJIHOKPATHOTO HCTIOB30BAHHS.

1.1 TexHuuueckue XapaKTepueTHKH

Butewmnii anamerp: 0,014 moiiva, 0,018 moiiva
Ddextunras ummHa: 80-450 e

DopMa IHCTATBHOTO KOHIA: H3OTHYThiiL, pAMOI
TukocTs : warkas,

KecTkan

2.0 Komnuiexranus
2.1 Cocras:
Tlo oaHOMY IPOBOZHUKY € YCTPOHCTBOM IS PETyTHPOBKH KPYTSALIECTO MOMEHTA B
KaKJIOM aKeTe.

2.2 Crepumsimi
C

TrasoM 31 Hermp

2.3 Venonis xparcrns
XpannuTh B cyxom Mecte, Bepeds 0T coameunoro caera. Xpauuts npn
remmepar y p e ot 10 °C 10 30 °C.

3.0 Hasuauenne
Tposomarc  Khons  neriomsayercs win  obnerienms
- HIX YCTPOIiCTB B <o
MHTEPBEHIMOHHLIX IPOLIEIYP.

TOCHCYIOMIEro  BBE/ICHHS
ZWCTYIO CHCTEMY BO BPEMst

3.1 Hoxasanms

1 Khons npu

D i npoueayp.
3.2 Lenesas rpynna naumesTos

Jlanioe M3NEIHE MOJXOAMT VA OGHIX MAUMCHTOB, KOTOPHIM MPOBOJLATCA
MpONEyphl Ha TIEPHDEPHUCCKHX COCYIaX.

3.3 Ilpeanonaraemstii nos3osaress

cocy 108,

TIpeanonaraembivMu ABIAKOTCH BpavH,
o0yueHHe 1o npoueyp.

3.4 Omunaemas KIMHIMECKas NOTB3A

BEICOKAs BEPOATHOCTS, BiyT BIX yeTPOIiCTS B

LEJIEBYIO 00/IACTb BO BPEMsi HHTEPBEHIMOHHBIX IIPOLEIYD.
3.5 INporneonokasaris

He HECHO IS B

TOJIOBHOO MO3Ta.

APTEPHAX MM COCy/a;

4.0 Tpeaynpe:xienns
® Kor/ia npoBOJIHHK HAXOJMTCA B OPraHM3Me, HM CJe/yeT MaHHIyJIHPOBATH MO
(oopockonnyecknM KouTponem. He mnbitaiiteck nepeMeiiath NPOBOJHHK, He
HaGIONas 32 peaKiHeii ero KOHUMKa,
® He nposuraiite H He BHITATHBAiiTe NPOBONNMK NPH  BOSHHKHOBEHHH
YPC3MCPHOTO CONPOTHBICHUS /10 BUICHCHHA CrO TIPHUMHBI; B IPOTHBHOM CIydac
TPOBOJIHHK MOJKET MOTHYThCA, MOBPEAMTBCA M T. JL, UTO MOKET NPHBECTH K

KateTepa i cocy/108

® Ecin D BiyTpH cocyza, oBop: T
€10 [100YEPE/IHO 110 HACOBOIi CTPEJIKE M NPOTHE YACOBOH CTPEIKH.
® Jlucra yuactok YBIQKHUTL DM TIOMOLLH
NIPOMBIBKH (pU3HONOTHUCCKIM PACTBOPOM NEPEA HEMOAL30BANHMEM. B IPOTHBHOM
Cllydae 9TO MOKET NPMBECTH K OTCIOCHHIO NOKPHITHA H HOBPEAKICHHIO, HTO
3ATPY/HAT MTABHOE MPOJIBHKSHHE NPOBOHIKA.

He crepuumsyiite n/uii He HCNob3yitTe yCTPOHCTBO OBTOPHO.
® He ncrionp3yiite H3jienne, €cii yakoBKa MOBPEKICHa.

® Tloanyiicra, HCMOML3YHiTe MPOBOHIK B TEHCHHE CPOKA FOTHOCTH, YKA3AHHOTO
Ha JTHKeTKe. ECIM CPOK TOXHOCTH TPOBOJIHHMKAa MCTEK, YTHIH3HpYHTE €ro B
COOTBETCTBHH C ICHCTBYIOIIMMH MPOLIETYPaMH.

® [lepen wcnonb3oBaHueM yOeauTeCh, UTO BHYTPEHHHIH aMaMeTp moBoro
JIMArHOCTHYECKOr0  WIM  TEpaneBTHYECKOro  YCTpOiicTBa, KoTOpoe  Oyuer
HCTIONB30BATLCS € POBOJIHMKOM, COBMECTHM C BHEIIHHM JHAMETPOM MPOBO/IHHKA.
® C it npu
ITHX YCTPOHCTR “epe3 MHCTPYMEHT /Ui BRCICHHA, MUKPOKATSTEp Wi JPYTHE
YCTPOiiCcTBA  C  OCTPHIMH  KpafMH, @ TakKe uepes  HIBWIMCTHIC MM
Ka/lblHHHPOBAHHBIE KPOBEHOCHBIE COCYIbl.

nn

® [IpOBOHHK CIIEyeT WCMOIb30BaTh CPasy Iocie BCKPBITHA ynakoeki. [locne
HCNIONB30BAHHS YTIUIH3UPYIITE S0 B COOTBCTCTBHM ¢ NPABWIAMH GOILHHLL! /i1
MECTHBIX OPraHOB BIACTH.

® TIpi HCTIOA30BANINI JICKAPCTREHIBIX CPEACTR WM JPYTHX HHTCPBEHIHONHBX
YCTPOHCTB B COMCTAHWH C JaHHBIM W3ICMCM, BO W30CKAHHC MOBPEKICHHS
NPOBOIHMKA HEOOXOMMMO  TIONHOCTBIO ~O3HAKOMHTBCA C  XapaKTePHCTHKAMU
JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA WIH YCTPOICTBA U YOEAUThCS, YTO OHH HE NPHBOAT K
HOBPEIK/ICHHIO POBO/IHMKA.

® [loxanyiicta, npoziBuraiiTe win H3BIEKaiiTe MPOBOHHK MEICHHO.

® VCIPOIiCTBO JUisi CO3ANMS KPYTSUIETO MOMEHTA BXOHT B KOMIUIGKT VIS

obneruenms Ono ne 4CHO JUTA BBEJICHHS B
OPraHH3M NAIMEHTa HH IH KAKHX OOCTOATCLCTBAX.
® C T b TIpH c TOGBI CHH3HTE
BEPOATHOCTH €r0  CIyUaiiHOro He iite

i opr pacTBOpHTENel], TAKHX KaK CIHPT W

JICKAPCTBCHILIC. TPENAPATH, KOTOPHC MOTYT HOBPCAINT HOKPMITH HPOBOAINKA
WALTH TIPHBCCTH K HOTEPE HM CMA3LIBAIONLIX CROFICTB.

6.0 HesxenaTe/buble siBJIeHHsS

L HO He Orp

® Bostymuman om0/ tposGormGos

® Asnepririeckas peaxiuisi (Ha KOHTPACTHOE BEIIECTRO, H3TIETHE HIH APYTOE)

® Ammyrauns

® Aprepuosenosnas (AB) ducryna

® T'eMaTOMa/KPOBOHIHAHHE

® Cencuc/undexums

® Ouinosins cocyta

® Crasum cocysia, Tpapma, repdopatis, paccioeHne

® Vndapkt MHOKap/Ia HIH HIICMHs
(6sm1Ka, TPOMG,

YCTPOICTBO, TKaHb HITH HHOE)

® Cyeprb

. - -

araka

® 3acTpeBaHHe/3aITy ThIBAHHE NIPOBOIOKH

® TlocTopoHHee Tero/pasphiB POBOTOKH
Mpumeuarme: 0 moboM ¢ 6 cewu c
ucnoaB306aNUEN U3deTUS, CICYET COOGUIATH MPON3BOMNTENIO H KOMICTCHTHOMY
oprany TrocyjapcTBa-wieHa, B KOTOPOM 3aperHCTPHPOBaH MOJIb30BATENb H/HIH
TALHEHT.

ii et (LICH)

7.0 MHCTPYKUHSI 10 MPHMEHEHHIO:
® [lepen HO u ybenurech, uTO ynakoBka
CTEPWIILHOTO H3/IE/IHS HE MOBPEK/ICHA, @ CPOK FOIHOCTH MPOBOIHHKA HE HCTEK.
M3BjiekHTE IPOBOJHUK M THCIICHCEP U3 YIIAKOBKH.

P B




MHCTPYKLMA 1O ITPUMEHEHNIO

AHTJIMACKUAN

® Mepen u ey rHpOGIBHE

CCTMCHT,  MpOBEICB  NMPOMBIBK Y r
(U3HOTIOTHMECKIM PACTBOPOM € TIOMOILBIO LIMPHILA, TPHCOSHHEHHOTO K BTYIIKE
Auciencepa.

o Ispiexite ii cervent ' H MeIeHHo
npossHraiite Ecn it ¢ Tpyzom,

BBCJICHIIE TENapHIH3POBANNOTO (H3HONONHHECKOro pacTeopa. Hlocie i3siedeis

T Teb:
Kommnanus «BrosMed Medical Co., Ltd.»
3nanne Ne 15, Tlapk npeanpiHHUMATEIbCTBA MAJIBIX H CPEIHIX
THii, 30Ha BEICOKO HYHOTO NPOMBINIIEHHOTO Pa3BUTHS
Conmanp-JIdiik, lynryans, npopunims I'yanayn, 523808, Kuraii
Odpmc: +86(769)2289 2018
DnekTponHas noyra: sales@brosmed.com

n3 nepex TIATEIBHO OCMOTPHTE €ro,
4TOGBI YOEIUTHCS B HATHYHH CMa3KH.

www.brosmed.com
® Ilepen BBIOJHHTE T

(PUBHONOrHUECKIM PACTBOPOM J1I00OI0 IHATHOCTHUCCKOTO i TEPANICBTHICCKOTO
yeTpoiicTBa  (HanpUMep,  KaTeTepa), KOTOPOG OyACT  MCTIONB3OBATHCA  C
[IPOBOJUHKOM, HTOGH! OOCCIICHHTS LIABHOE MIEPEMEIICHHC TPOBOIHIKA BHYTPH
LIe7IeBOTO YCTpOiiCTBa.

® OCTOPO/KHO ~ BBEIMTE JIMCTAIbHBIH y4acTOK TPOBOJIHMKA B Karerep M
nposuraiite ero. Ilpoasuraiite NPOBOJHUK A0 TeX TOP, MOKA €ro JMCTATbHbII
HAKOHEUHHK HE OKAKETCA PAJIOM C ICTAIBHBIM KOHLOM KaTeTepa.

® Iipu MOKHO (Th BMECTE ¢ MPHIATACMBIM
YCTPOICTBOM 1A MpujanMs KpyTAmEro momenta. Hanenbte yerpoiicrso i
NPHIaHHs KPYTAIICTO MOMEHTa Ha cermenT 10
HYXKHOro Mecta. YGeanTech, 4To YCTPOHCTBO [l MPHIAHHUs KPYTAILEr0 MOMEHTa
3a()MKCHPOBAHO, 3aTAHYB pPyKosATKy. [lojioXkeHHe yCTpOHCTBA JUls NPHIAHHS
KPYTALCrO MOMEHTA MOKHO H3MCHHTb, OCHAGHE 1 3aTAHYB PYKOATKY.

® Bo BpeMs HABHFAWMH 10 COCYAMCTOMY PyCly OCIaGbTe reMocTarnueckiii
COC/IMHNTE b, IPOBHIAITE H IOBOPAUHBAITE NPOBOJHHK, BPAIIIAs YCTPOHCTEO /11t
NIPHAGHIA KPYTALICTO MOMCHT B J10GOM HATIDABICHIH, TGk OO/ICTHHTH BHIGOP
cocyza.

® [Ipi TOBTOPHOM BBEJCHHH HIM 3aMeHe JPYrHX YCTPOHCTB HeoOXOaMMO
ouncTuTh 5 2 i wapaeii, r
HPOMMTAHHOI FeNapHHU3UPOBAHHBIM (PH3HOJIOTMYECKIM PACTBOPOM, A 34TeM CHOBA
NPONHTATS MPOBOAHHK FeMAPHHH3HPOBANIEIM (H3HOTOMHICCKHM PACTBOPOM.

® [lociie onepatiy POBEPLTE LEAOCTHOCTh IPOBOIHHKA.

® Tlocic OmePAIi  MECTO MPOKOJA CACAYST CAABHT, STOOH OCTAHOBHTH
KPOBOTEUCHHE, M HATOKHTH TyT. Tlocie WCTIONB30BAHMA yTHIM3HDYiiTE
[POBOMMK B COOTBETCTBHM C NMOMNTHKOH GONBHMIE! WHIH MECTHEIX OPraHOB
BIIACTH.

8.0 OTKAa3 0T rapaHTHIHBIX 0053 TENLCTB

HeeMOTpst Ha To UTO MPOBOJHMK (Jasice HMEHYCMBIiT CIPOLYKT») GbUl H3FOTOBICH
B YCTOBIAX THIATENBHOTO KOHTpos, Kowmams BrosMed Medical Co., Ltd. u cé
apUAMpPOBANHEC MIA He MMEIOT BOSMOKHOCTH KOHTPOTHPOBATH YCTOBHA, B
KOTOPBIX MCIOJIb3YeTCs JMaHHbIi npoaykT. B ceasu ¢ stum komnannsa BrosMed
Medical Co., Ltd. t & addinposanibic il OTKA3BIBAIOTCA OT JOGHIX rapanTHii,
KAK SBHBIX, TAK M HOJPASYMEBACMBIX, B OTHOLICHHM JAHHOIO NPOIYKTa. D10
BKIIOUACT B CeGR M0BYI0 NOPASYMEBACMYIO TAPANTHIO TOBAHOI TPHTOHOCTH
WITH IPHIOHOCTH AT KORKPETHOI e, Kommarmst BrosMed Medical Co., Ltd. 1t
cc a(duimpoBanHbic IMUA He HeCYT OTBCTCTBCHHOCTH 3  Kakue-7ioo
MEJIMIMHCKHE PAacXofbl WM TpPAMbIC, MOGOYHBIC WIM KOCBEHHBIC YOBITKH,
BHI3BAHHBIC HCTIOMH30BAHNEM, JICEKTOM, OTKA3OM IWIH HOHCIPABHOCTBIO TPOJLYKT,
HE3ABHCHMO OT TOTO, OCHOBAHO i TPEGOBANNE O BOSMEIICHHH TAKHX YOLITKOB Ha
rapanTHu, fOroBope WM senkte. HH OMHO MO HE MMEST MOTHOMOuMit
casapmath Komnaniio BrosMed Medical Co., Ltd. 1 ce adduinposanmsic miia
KAKHMU-THGO 3aBEPEHHAMH HITH FAPAHTHAMH B OTHOIICHHH TPOJIYKTA.

u orp Bbile, He NpeAMASHAUCHb W HE
JOMKHEL TOKOBATLCA KAK NPOTHBOPCUALIMC HMIICPATHBHBIM  NOOACHIAM
o crsa, Ecan s wacti, wm yerosie

nactosmiero OTKaza OT rapaHTHi GyJeT NMPH3HAHO CYIOM WM KOMICTCHTHbIM
OpraHOM HE3AKOHHBIM, HE HMIONIIM I0DHIHCCKOH CHIbL I TPOTHBOPSUAIIIIM
NPHMEHHMOMY  3aKOHOJATENbCTBY, 5TO HE TOBJIMACT HA JCHCTBHTENBHOCTH
OCTABHEIX uaCTeli HacToAlero OTKA3a OT FApaHTHH.

E U | REP | yronsomoucssiit npencrasnens 8 EC:

BrosMed Medical B.V.

V. Mrp. Bykcerpaar, 8, 6134 AP Curraps, Hunepnanger Ter.:
+ 31850140901

DnekTponHas noura: cs@brosmed.com

9.0 MosicHenue CHMBOIOB,

Onmcanne CrmBon

TIpoussoanTens
Howmep no
kartanory Ko
napTHH

Cpoxk rozmocTH

JlaTa H3roTOBICHHMS

Coneprxumoe
(1idppa 06O3HAUACT KOJTHUYECTBO SIMHHIL
BHYTPH)

Bepeub 0T CONHEUHBIX JTyteit

XpaHHUTh B CYXOM MeCTe

©

Tpeertbias Temmepatypa

.
|

Meuimuckoe uszenme
VHHKaNbHbIi
unentudurarop usaenns He
HCIIONB30BATE TOBTOPHO

Buumanne

CM. MHCTPYKILMIO 110 NPUMCHEHHIO

2B ®[5E

CTepHH30BaHO ¢ HCMOTH30BAHNEN FTHICHOKCHTA

[STERILE[ED)
OsHOpa3oBas cHCTEMa 3alHThl
CTEPHILHOCTH € 3alUTHOH YNaKOBKO#
BHYTpU

He uc

(Th, €CITH

He nozsepraiite NOBTOPHO# cTepuIH3aIn

Mapknposka CE

@O

m

VnonnoMoueHHbIH MpeicTaBuTe h
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Pregarde Guiding Sheath

Please read the instructions for use carefully before use.
Follow all items in this instruction, including the warnings and precautions, otherwise complications may occur.

1.0 Product Description

Pregarde Guiding Sheath consists of a sheath introducer and a dilator. The sheath introducer is mainly composed of a
sheath and a haemostasis valve. The haemostasis valve has two types: Cross-Cut and Y-Shape. Both valve types are
equipped with a three-way stopcock connected by a sidearm, as shown below. The sheath is composed of an outer
layer, an intermediate stainless steel spring coil and an inner tube, with an outer surface coated with a hydrophilic
coating and a radiopaque marking band at the distal end.

Y-Shape Valve (YSV)

Cross-Cut Valve (CCV)

1.1 Performance Characteristics:
Inner diameter: 4F, SF, 6F, 7F, 8F

Effective length: 45cm, 65cm, 90cm, 110cm
Distal tip shape: ST, HS, LM, RDC, MP, CO

2.0 How Supplied
Contents: One (1) sheath introducer and One (1) dilator.
Sterility: Sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic.
Transport condition: ~ Protected from heavy pressure, direct sunlight, rain, and snow.
Storage: Keep away from sunlight, keep dry, and store within the temperature limit (10-30°C).

3.0 Intended Use/Indication
The Pregarde Guiding Sheath is intended to introduce therapeutic or diagnostic devices into the vasculature.

3.1 Contraindication
None known.

3.2 Intended Patient Populations
This device is suitable for any patients with above disease or medical condition except for whom with
contraindications.

3.3 Intended User

Intended users are the competent physicians who have been trained in the interventional procedures.

3.4 Clinical Benefit
The intended clinical benefit of Guiding Sheath is to help make the introduction easier and protect the puncture site.

3.5 Compatibility
Before use, make sure the sheath size (Fr.) is appropriate for the access vessel and the interventional/ diagnostic device
to be used.

Perucrparug MU 8 PocampaBHansope
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Instructions for Use

4.0 Warnings
Y This Guiding Sheath is for single use only. Do not repeatedly sterilize or use it.

English

¥ Do not use if the hydrophilic coating comes off.

Y Do not use high-pressure syringes to inject contrast material.

Y If you feel a significant increase in resistance when inserting the guide wire or sheath, discontinue insertion and
withdraw the guide wire or sheath.

Y Before removing the Guiding Sheath, if there is distortion of the vessels through the Guiding Sheath, it is necessary
to insert the dilator to avoid possible damage.

5.0 Precautions

¥¢ Do not use if the product packaging has been opened or damaged before use.

¥ Check the Guiding Sheath before use, do not use it if it is damaged.

Y Before use, ensure that all devices or catheters used with the product are suitable for the size of the sheath
introducer and dilator, and must be able to move freely in the valve and sheath.

¥¢ The Guiding Sheath should be aspirated through a three-way stopcock, cleaned, and flushed with heparin saline
before the device is removed through the Guiding Sheath or inserted.

Y When inflating the balloon at or close to the tip of the Guiding Sheath, be sure not to inflate it inside the distal end
of the Guiding Sheath.

¥¢ This product is valid for three years. Please use it before the expiry date indicated on the package.

Y It should be safely disposed of after one-time use to avoid infection.

6.0 Adverse Events

The adverse events may occur, including but not limited to the following:

Y Infection

¥ Aeroembolism

¥ Extravasation

Y% Hematoma

Y% Thrombosis

¥ Inner membrane rupture

¥ Distal embolization

Y% Arteriospasm

Notice: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

7.0 Instructions for Use

7.1 Upon removal from the package, ensure the inner diameter (ID) of the introducer is appropriate for the maximum
diameter of the instrument or catheter to be introduced.

7.2 Remove the product from the packaging.

7.3 Fill the sheath introducer completely with heparin saline through the three-way stopcock to flush the sheath
introducer. After cleaning, rotate the three-way stopcock to the closed position of the sidearm to prevent backflow of
blood from the sidearm.

7.4 Flush the dilator with heparin saline.

7.5 Insert the dilator completely into the sheath introducer so that the dilator hub fits closely with the cap. For sheath
introducers with Y-Shape Valve (YSV), tighten the Y-Shape Valve (YSV) around the dilator.

Note: Insert the dilator into the center of the haemostasis valve of the sheath introducer. Failure to insert the dilator in
the center of the valve may cause valve damage, resulting in blood leakage.

7.5 The outer surface of the sheath was humidified with heparin saline to activate the hydrophilic coating.

Note: For best results, maintain a wetted condition of the device during placement.

7.6 Using the standard Seldinger technique, access the target vessel with the appropriate needle.



Pregarde Guiding Sheath

7.7 Insert guide wire into vessel through the needle, then remove needle, leaving guide wire in place.

7.8 Insert the dilator and sheath introducer assembly together through the guide wire into the vessel.

Note: To prevent damage to the tip of the sheath introducer, do not withdraw the dilator until the dilator and sheath
introducer assembly have been inserted into the vessel.

7.9 Release the dilator from the cap by gently pressing it. For sheath introducers with Y-Shape Valves (YSV), it is
necessary to loosen the Y-Shape Valve (YSV).

7.10 Slowly pull out the guide wire and dilator, leaving the sheath introducer in the vessel.

7.11 Slowly aspirate with a syringe through the three-way stopcock to remove residual air in the sheath introducer. A
suitable heparinized solution injected from a three-way stopcock after aspiration may be considered to prevent
thrombosis.

7.12 The selected catheter or device is inserted into the center of the haemostasis valve and then passed through the
sheath into the vessel.

Note: When withdrawing any endovascular device, aspirate through a three-way stopcock to remove fibrin or clots
that may be present inside or at the tip of the sheath.

7.13 Aspirate with a syringe in the sheath introducer before withdrawing, and then slowly withdraw the sheath
introducer to properly press the puncture site.

Note: If you encounter difficulties in withdrawing the sheath introducer, please investigate the cause first, and continue
to withdraw after the cause is confirmed. Excessive withdrawal force may result in product separation or vascular
injury.

Note: After use, dispose of and discard the product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or
local government policy.

8.0 Disclaimer

The statement or description in the publications of BrosMed Medical Co., Ltd. (including these instructions for use)
only serves as a general description of this product and does not constitute any explicit guarantee. BrosMed Medical
Co., Ltd. accepts no liability for any accident, direct or indirect damage caused by the misuse or incorrect operation of
this product.

d Manufacturer:

BrosMed Medical Co., Ltd.

15th building, SMEs Venture Park, Songshan Lake
Hi-Tech Industrial Development Zone, Dongguan,
Guangdong, 523808, China

Office: +86 (769) 2289 2018

E-mail: sales@brosmed.com

EU Authorized Representative / International Sales Office:
BrosMed Medical B.V.

Megr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands

Office: +31 850 140 901

E-mail: cs@brosmed.com

Explanation of Symbols:

Description Symbol
Catalogue number
Batch code LOT

Date of manufacture
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Instructions for Use

English

Use-by date

Contents (numeral represents quantity of units
inside)

Manufacturer

Authorized representative

CE Mark

Medical device

Unique device identifier

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

Do not re-use

Do not use if the packaging is damaged

Do not resterilize

Caution

Consult instructions for use

Keep away from sunlight

Keep dry

Temperature limit

File Number: GRA-4258 rev01 @osn'uzd

Issue date: 2025-09-25
DCR:25-0700



HATIPABJISIOLIUT

P I‘e g a I‘ u e MHTPOALIOCED

ﬂepe;l HCIMOJIE30BAHUEM BHUMATEJIBHO O3HAKOMBTECH C HHCprKLU/Ieﬁ TI0 NIPUMEHEHHUIO.
CobutroaiiTe Bee TMyHKThI JaHHOW HHCTPYKIIHH, BKIIFOYast IIPESAYTPEKACHHS X MEPBI IIPEAOCTOPOKHOCTH, B IPOTHBHOM CJIy4ae MOTI'YT BOSHHUKHYTh
OCJIOKHEHHSL.

1.0 Onucanue npoayxra

Hal‘lpaBnﬂK)H.mﬁ HHTPOABIOCED Pregarde COCTOHMT U3 UHTPOAIOCEpa M AUj1aTtaTopa. MHTPOHK)CCP B OCHOBHOM COCTOHMT M3 00OJIOUKH M KJIarnaHa
remocrasa. Kiiarnan remocrasa ObiBaeT JBYX THIIOB: erCTOOGpaSHLIﬁ u Y-OGpaBHLIﬁ. O06a THIa KJIaliaHoB OCHAUIEHBI TPEXXOA0BBIM KpaHOM,
COEMHEHHBIM ¢ GOKOBBIM OTBOJIOM, KaK [OKa3aHO Hinke. OG0JI0YKa COCTOMT M3 HAPYXKHOTO CJI0sL, IPOMEKYTOUYHOI PYKUHbBI U3 HEPIKABEIOLIEH
CTaJlM U BHYTPEHHEH TPyOKH, IPU 3TOM Hapy>KHast [IOBEPXHOCTD MOKPbITA THAPOMUIBHBIM IOKPBITHEM, @ Ha AMCTAILHOM KOHLIE HMEETCs.
PEHTTEHOKOHTPACTHASI MAPKMPOBOYHAS TOJIOCA.

Y-o6pasusiii kianas (YSV) Kranan Cross-Cut (CCV)

1.1 Texuuueckmne XapaKTepHCTHKH:
Buytpennnii quamerp: 4F, SF, 6F, 7F, 8F

PaGouas qmHa: 45 cm, 65 cm, 90 e, 110 cm. Popma
naucransHoro Hakoneunuka: ST, HS, LM, RDC, MP, CO

2.0 Kommiekranus
Komrnexrarmsi: OpnuH (1) mHTpOIROCED € 060M0YKOM 1 oauH (1) aunararop.

CTepHIbHOCTE: CTepuII30BaHO ra30M ITHICHOKCHA. HemuporeHHbIit.

Venosus TPaHCIIOPTUPOBKH: 3aH.[I/lHIaTL OT CHJIBHOTO JaBJICHUSA, PAMBIX COJTHEYHBIX J'Iy'-(eﬁ, JOXK/IS U CHEra.

Xpanenue: Bepedus OT COMHEYHOTO CBeTa, XPaHUTh B CYXOM MecTe IpH Temiepatype B npegenax 10-30 °C.

3.0 Haznauenne/nokazauust
HaHpaBﬂ)I}OH_laﬂ HHTPOABIOCEP Pregarde HnpeaHasHauCHH A7 BBEACHUS TCPANICBTHYCCKUX HIIH JHATHOCTHICCKUX yCTpDﬁCTB B COCYQUCTYIO
CHUCTEMY.

3.1 Mporusonokazanus

HenssecTHsI.

3.2 IeseBas rpynna nanuenToB
ﬂaﬂHOe MEIULIMHCKOE U31CJINE NIOAXOUT [l BCEX MALlUEHTOB C BbIIICYKa3aHHbIMU 3a00JICBAHUSMH WIIH COCTOSIHUSAMH, 3a UCKIIFOYCHUEM TEX, Y
KOI'0 MMEIOTCsI IIPOTUBOIIOKA3AHHUS.

3.3 Mpeanonaraemplii noJb3oBaTeNh
HpeﬂnonaraeMbIMH TI0JIB30BATEIISIMH ABJISKOTCS KBaJ‘meHIIHpOBaHHLIe Bpayu, poIIeaIme 06y‘{eHHe 110 MPOBEACHUIO UHTEPBEHIITHOHHBIX
npouetyp.

3.4 Kaunnueckast nojib3a
HpeﬂﬂoﬂaraeMaﬂ KJIMHHUYECKas 110Jib3a Haﬂpaﬁﬂﬂlol.ueﬁ 000JI0UKH 3aKIIFOYAETCs B 00JIErYeHHH BBCJICHUA U 3alIUTE MECTa IPOKOJIA.

3.5 Cosmectumoctn
Ilepen ucnons3oBanueM ybeauTecs, 4to pasmep odonouku (Fr.) cooTBeTcTBYET pasmepy cocyna s A0CTyIa H HCIOIb3YeMOMY
HHTEPBEHIMOHHOMY/THarHOCTHYECKOMY YCTPOMCTBY.

Perucrpamua MU e Pocagpaeranzope
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NHCcTpyKIIHUA 110 NPUMEHEHHU IO

4.0 Tpexynpexaenus

* HaHHaﬂ HamnpasJIAromas 060”0‘“(3 NpeaHasHau€Ha UCKITIOYUTEIIBHO I OTHOKPATHOTO UCIIOJIB30BaHUS. He rlo}lBepl“aﬁTe eé HOBTOpHOﬁ
CTEpHUJIM3alluU U HE HCHOHL3yﬁTe TIOBTOPHO.

* He HCHOHLSyﬁTe, ecim rHHpO@HﬂBHOe TIOKPBITHE OTCIIOWIOCH.

7¢ He MCTIONB3yHiTE IIIPHIIBI BHICOKOTO JABJICHHS /TSl BBEICHUS KOHTPACTHOTO BELIECTBA.

¢ Ecii nipy BBEICHHU TIPOBOIHHMKA HITH 000JI0UKH BbI TIOUYBCTBYETE 3HAUMTEBHOE YBEIHUCHHE CONPOTUBIICHHS, IPEKPATHTE BBEICHUE U
M3BJIEKUTE IPOBOJHHK HJIM 00ONIOUKY.

¥ Tlepes u3BJIeUeHNEM HATIPABJISIONIEH 060TOUKH, el Yepe3 Heé HabmoaeTcs AedOpMAaIs COCYI0B, HEOOXOTMMO BBECTH JIMIATATOP, YTOOB!
n30eXKaTh BOBMOXXHOTO OBPEKICHHSL.

5.0 Mepsi npeocToposkHocTH
* He HCHOJ’[LSyﬁTe H3AEIne, €CIIN €ro yIakoBKa 6]:-1]'[3. BCKpPBITA WX MTOBPEKACHA 1O UCTIOJIB30BAHM.

¥ Tlepes1 HCTIONB30BAHMEM NPOBEPHTE HAIPABJISIONLYIO 0GOJIOUKY; HE HCTIONB3YHTE €8, €CIN OHA TOBPEXKICHA.
¥ Tlepes HCTIONB30BAHNEM YGETUTECH, UTO BCE YCTPOHCTBA HIH KATETEPhI, HCTIONB3YEMBIE C H3JIETHEM, TOJXOJAT [0 Pa3Mepy K BBOJHOMY
4exJTy W AMIIATaTOPy U MOTYT CBOOOIHO MEPEMEIaThCs B KIIATIaHe H YeXJie.

¥ Tlepe U3BJICUEHHEM YCTPOICTBA Uepes HANIPABJISIONIYIO 060JI0UKY HIIH €r0 BBEJICHUEM HEOGXO0IMMO MPOBECTH ACTIMPALIHIO HAIPABJISIONIEH
000JI09KH qepes TpeXXOHOBOﬁ KpaH, OYUCTHTH eén MPOBECTH MMPOMBIBKY I'€lTapMHOBBIM Cbl/BI/IOJ'IOFI/I'-IeCK"M PpacTBOpPOM.

Y Tlpu HajyBanny GasuioHa Ha KOHIIE HATPABIIOWIEH 060I0UKH WM BOJIM3H HEro YOeUTech, YTO OH He HayBaeTCsl BHYTPH AMCTAILHOTO
KOHIIa HaINpaBJIsoIeil 000109KH.

7¢ CpoK rOHOCTH AHHOTO M3/IEJHs COCTABIAET TPH rofa. [lokamyicTa, HCHoNb3yiTe ero 10 HCTEUEHHsT CPOKA TOHOCTH, YKA3aHHOTO HA
YTAKOBKe.

¢ TTocite 0/IHOKPATHOTO HCTIONB30BAHHS OHOPA30BOE H3/ENUE CIIE/yeT YTHIIM3HPOBATh Ha UIEKAIIMM 05Pa3oM BO n30exkaHue HHQEKIHH.

6.0 HesxenaTeabHble sIBJIEHHST
MOryT BO3HUKHYTb HEXKEIATCIbHBIC SIBJICHUS, BKIIIOYas1, IIOMUMO IIPOYETO, CICAYIOIINE:
¢ Undexmust

ye

7% Asposmbonust

¢ DKcTpaBazanys

¥ Fematoma

¥ Tpom603
¥c PaspbIB BHYyTpEeHHEN 000JI0UKH
Y¢ JlucTanbHas SMOOIMu3aMs

¥ Aprepuocrasm
Veenomnenne: O moGoM Cepbe3HOM HHIHICHTE, IPOM3OLIC/IIICM 8 C6A3U ¢ OAHHBIM U30eUEM, HEOOXOTMMO COOOIIATE IPOM3BOIUTEITIO H
KOMIICTCHTHOMY OPraHy roCy1apcTBa-4ieHa, B KOTOPOM HAXOXHUTCS TOJIb30BATEIIb 1/HIIH NIAIHCHT.

7.0 UncTpyxkuusi no npuMeHeHHIo

7.1 Tlocne u3Bneuenns u3 ynakosku ybeautecn, uto BHyTpennuii quamerp (ID) HHTpo/IOCEpa COOTBETCTBYET MAKCHMATLHOMY JIHAMETDY
BBOJIMIMOTO HHCTPYMEHTA MIIU KaTeTepa.

7.2 Vi3Bnexute u3/ienue U3 YIaKOBKH.

7.3 TIoNHOCTBIO 3aIIONHATE HHTPOOCED TeNaPUHOBAHHBIM (PU3HOIOTHYECKHM PACTBOPOM HEPE3 TPEXXOI0BOH KpaH, 4To6bI IPOBECTH
HPOMBIBKY MHTpOtocepa. Ilociie 04iCTKY IOBEPHUTE TPEXXOI0BOM KPaH B 3aKPhITOE M0JI0XKEHHE GOKOBOIO 0TBOJIA, YTOOBI IIPEIOTBPATUTH
00paTHBLif OTTOK KPOBH U3 OOKOBOTO OTBOJA.

7.4 TIpomoiiTe AnaTaTOP reNapUHU3HPOBAHHBIM (QH3HONOTHYECKHM PACTBOPOM.

7.5 BeraBbTe ANaTaTOp MOMHOCTBIO B HHTPOIOCED ¢ 060MOUKOIi Tak, 4TOObI BTyJIKA AMIATATOPA IIOTHO NPHJIEraa K Konauky. B ciayuae
HHTPOJOCEPOB ¢ Y-00pasubiM knanaHoM (YSV) satsaure Y-00pasublit kianan (YSV) BOKpyr gumatatopa.

Ipumeyanne: Beeaure nuaratop B LEHTp KilanaHa reMocTasa HHTpoocepa. HerpapuibHoe BBE/IEHHE IUIaTaTOpPa B LIEHTP KJIalaHa MOKET
NPUBECTH K MOBPEKICHHUIO KIIallaHa M, KaK CJIEICTBHE, K YTEUKe KPOBH.

7.5 Buelussis IOBEPXHOCTH HHTPOAIOCEPA GbLiIA yBIKHEHA T€NapHHOBBIM PACTBOPOM JUISl aKTHBALMH THAPO(UILHOTO OKPHITHSL.
IHpumeyanne: /[ 10CTHKEHNS HAMTYYIIHX Pe3yIbTaTOB MOAAEPKUBANHTE YCTPOHCTBO BO BIAXKHOM COCTOSTHHH BO BPEMs! YCTAHOBKH.

7.6 C nomompsto cTanxapTHOit MeToanKH CelbaMHrepa 06eCTeubTe NOCTYI K LENEBOMY COCYLy C IOMOIIBIO MOAXOAAIIEH HITIBL.
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7.7 BBexute NPOBOJHUK B COCYJ YePE3 UIITy, 3aTEM M3BJIEKHTE UIUY, OCTABHB IIPOBOHIK Ha MeCTE. Coneprkumoe (1rppa 0603HAYAET KOJTHIECTBO €TMHHIL @
7.8 Beenute B cocy;1 4epe3 POBOIHKK Y3€J1, COCTOSIIMIA U3 IMIaTaTopa i HHTPO/IOCEPA ¢ 050I0UKOH. BHYTpH)

Ipumeyanue: 4ToObl HE MOBPEIUTH HAKOHEUHHK HHTPOIKOCEPA ¢ 0O0IOUKOM, He H3BNIEKANTE IMIATATOP 10 TEX 10p, [OKA y3el U3 IUIaTaTopa

U HHTPOZAIOCEpa ¢ 000I04KOit He OyAeT BBEJCH B COCY . TTpousBoauTeNs d

7.9 OcBoGoauTe TUNATATOP M3 KONMAUKa, OCTOPOKHO HAXAB Ha HETo. B ciryyae ¢ uaTpomocepamu ¢ Y-o6pasubiM knanaxom (YSV)

HeoOxouMo ocnabute Y-06pasnblit kiaman (YSV).

7.10 MennenHo n3BIEKUTE IPOBOJHNK H JIAIIATATOP, OCTABUB HHTPOJIOCED B COCYIE. YTOTHOMOYEHHBIH IPEICTABUTEND

7.1 1 MCIUTCHHO TIPOM3BEANTE aCIUPALHIO C IIOMOIIBIO HITIPUIIA YEPE3 TpeXXOL[OBOﬁ KpaH, 9TOOBI yaanuTe OCTaTOYHBIH BO31yX U3

HHTpOArOCEpA. Hﬂﬂ npOd)PU'IaKTHKVI TpOM603a MOJXHO paCcCMOTPETH BO3MOXKHOCTb BBEICHHUA ITOAXOIAIIETO I'eIapuHU3UPOBAHHOIO pacTBOpa

4epe3 TPEXXOA0BOIl KpaH I10CIIe aCIHpPaIii. Mappoxa CE c € 0197

7.12 BriGpanHbIii KaTeTep WM yCTPOHCTBO BBOJAT B LEHTP KJIaNlaHa reMOCTa3a, a 3aTeM MPOITYCKaKOT Yepe3 06010UKY B COCY L.
HMpumeyanue: Ipy u3BNeUEHNH II060r0 SHIOBACKYIIAPHOIO YCTPOUCTBA ClIEAYyeT IPOBECTH ACMPALIHIO YEPE3 TPEXXOI0BOM KPaH, 4TOObI MeUIUHCKOE U3/IeITHe
yaanuth GUOPUH HITH CTYCTKH, KOTOPBIE MOT'YT HAXOJAUTHCS BHYTPU HIIM HA KOHLE BBOJHOTO YeXJa.

7.13 Tlepen u3BneueHueM NPoU3BEUTE ACTIMPALMIO C IOMOUIBIO LITMPUIIA B MHTPOTIOCEPE-0GOIIOUKE, A 33TeM MEUIEHHO H3BIEKHTE
MHTPOIOCEP-0607104Ky, 4TOOBI HaUISKAIIMM 00pa30M CAAaBHTh MECTO IPOKOIA. VHUKaNbHBIH HACHTU(UKATOP U3AETUs
Ipumeyanne: Ecnu npn n3BnedeHNN HATPOIIOCEPa-000I0UKH BOSHUKAIOT 3aTPyAHEHNs, CHauaja BBIACHUTE IIPHUNHY U IIPOJOIKaiiTe

HW3BJICYCHHUE TOCJIE NTOATBEPKACHNUSA TPUYHHBI. qpeSMepHOC yCuIM€ NpX U3BJICYCHUHU MOJKET NMPUBECTH K PA3BEANHEHUIO U3AEITUA UITN

TOBPEKIEHUIO COCY/Ia. CTepHIM30BaHO C MCTIOIb30BAHMEM ITHIICHOKCHA
Hpumeqanne: TTocne ucnonb3oBaHus ymnmupyme TIPOYKT M YIIAKOBKY B COOTBETCTBHH C IIPaBUIIAMH 60II]>HHLILI, aJIMUHHUCTpaIluA /I
MECTHRIX OPraHOB BIIACTH. OnHOpa30Basi CHCTEMA 3aLUThI CTEPUIIBHOCTH C 3aIUTHON

YIaKOBKOW BHYTpU

8.0 Orkas ot oTBeTCTBEHHOCTH
3asIBIICHUS HIIH OITHCAHNs, COAepIKaluecs B myoiukauusix komnanun BrosMed Medical Co., Ltd. (BKiio4ast HaCTOSIIY 0 HHCTPYKIIHIO IO He ncnionb3osars nosTOpHO
MPUMEHEHHUIO), CIIy’KaT JIULIb OOLIMM ONMMCAHHEM JaHHOTO M3/CNIHs U He sBJISIOTCs siBHOM rapantueil. Komnanus BrosMed Medical Co., Ltd. He

HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a JIFOOBIE HECYACTHBIC ciy4au, HpﬂMOﬁ WM KOCBEHHBIH yl.l.leG, BBI3BAHHbIC HCHAUICKAIIMM HUCIIOJIb30BAHUECM HUJIH

HENPaBUJILHON SKCIUTyaTaluell JaHHOTO H3IeTHs. He ucnonb3oBath, €Ciu yrnakoBKa IOBPEXKIEHA

d TpoussoauTes: He crepunmsyiite noBropHO
BrosMed Medical Co., Ltd.

15-¢ 3/1aHHKE, SMEs Venture Park, 3ona

BBICOKOTEXHOJIOTHYHOTO TIPOMBIIIIIEHHOTO pa3BUTHS Brumanue

Conmanp-JIdiik, [JlyHryaus, npoBuHuust ['yanmyn, 523808,

Kuraii

Oduc: +86 (769) 2289 2018 O3HAaKOMBTECh C HHCTPYKLMEH 110 IPUMCHEHHIO

DnekTpoHHas noyra: sales@brosmed.com

| EU | REPl\,"n Beperure ot conHeyHBIX Tyueit

blii npeacTaBuTeab B EC / MexayHapoIHblii 0Tae1 IpoaasK:

BrosMed Medical B.V.
Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Cutrapn, Hunepnauns Tenedon oduca: XpaHuTh B CyXOM MecTe
+31 850 140 901

DeKTpoHHas royra: cs@brosmed.com

[penensuast remMneparypa
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