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English
^instructions for Use

EN Français
Notice d'emploi

FR

Avigo^”'Hydrophilic 
Guidewire
CAUTION
• Federal (USA) law  restricts th is device to  sale by o r on the 

order o fa  physician.
• This device should be used only by physicians w ith  a 

thorough understanding o f  angiography and percutaneous 
interventional radiologic procedures.

• Do not use i f  pouch Is open or damaged.

CONTENTS
One (1) sterile, hydrophilic guidewire w ith  torque device and 
guidewire introducer.

DESCRIPTION
The Hydrophilic Guidewire is a stainless steel core w ire  w ith  a 
radiopaque, distal segm ent The guidewire is hydrophilically coated 
on the distal portion.

Included w ith in  the sterile pouch is a torque device to  assist 
in guidewire manipulation and a guidewire introducer to  ease 
the in troduction o f  the guidewire in to  the  catheter hub and/or 
hemostasis valve.

INDICATIONS FOR USE
The Hydrophilic Guidewire is indicated fo r general intravascular 
use to  aid in the selective placement o f  catheters In the peripheral 
and cerebral vasculature during diagnostic and/or therapeutic 
procedures. The device is not intended h ir  use in the coronary 
arteries.

The Guidewire Torque Device is intended to  facilitate guidewire 
manipulation during in terventional procedures.

The Guidewire Introducer is Intended to  ̂ c ilita te  guidewire 
insertion in to  a catheter hub or through a hemostasis valve.

CONTRAINDICATIONS
• The .0 1 4 'w ire w ith  distal polym erjacket is not DMSO 

compatible.

WARNINGS
•  This device is intended for single use only. Discard the 

product after use. Structural Integrity and/or function may be 
impaired through reuse or cleaning.

• Never advance or w ithdraw  the guidewire against resistance 
un til the cause o f the  resistance Is determ ined by fluoroscopy. 
Do no t attem pt to  move the guidewire w ithou t observing the 
resultant tip  response.

PRECAUTIONS
• Prior to use, carefully examine the guidewire and Its 

packaging to  verify no damage has occurred during 
shipment. Do not use i f  pouch is open or damaged.

• Inspect the guidewire fo r any surface irregularities, bends 
or kinks. Any guidewire damage may deaease the desired 
performance characteristics. Avoid exposure o f the guidewire 
coating to disinfection agents such as alcohols. This may 
result In coating delamination.

• The hydrophilic coating bonded to  the guidewire is an 
extremely lubricious surface when properly hydrated. Ensure 
proper hydration by a llow ing entire guidewire to become w e t 
for a t least 30 seconds prior to use.

•  Neither the guidewire introducer nor the torque device is 
intended to  enter the body.

• To prevent damage to  the guidewire coating, manipulate 
the guidewire using the torque device a t proximal end of 
the  guidewire.

STORAGE
This device should be stored in  a dry place a t between SOT (10°C) 
and90 'F(32 'C ).

POTENTIAL COMPLICATIONS
Procedures requiring percutaneous catheter Introduction should 
not be attem pted by physicians u n ^ m llia r  w ith  the possible 
complications, which may occur during or a fter the procedure. 

Possible complications include, bu t are no t lim ited, to  the fo llow ing;

• Perforation o f vessel or arteria l w a il •  Thrombus formation

• Puncture site hematoma • Vasospasm

COMPATIBILITY
The guidewire is compatible w ith  other ancillary products used in
intravascular procedures. Any over-the-w lre style o f  m la o  catheter
used w ith  the  guidewire should have a t least 0.0025’  (0.06 mm)
clearance between the lumen o f  catheter and the guidewire.

PREPARATIONS FOR USE
1. Before removing the guidewire h^m  the protective coil, 

use a 20 cc syringe to  f ill the  coll w ith  saline and a llow  the 
guidewire to  hydrate for at least 30 seconds.

2. Carefully remove the guidewire from  the protective coil.

3. Inspect the  guidewire thoroughly to make certain tha t It is 
not kinked or otherwise damaged.

4. Prior to  inserting the  guidewire Into the catheter, flush the 
catheter lumen w ith  saline to  provide smooth movem ent o f 
the guidewire w ith in  ti)e catheter.

5. I f  desired, the distal t ip  o f the guidewire can be carefully 
shaped to  the desired configuration.

DIRECTIONS FOR USE
1. When introducing the guidewire Into the catheter and 

introducer sheath, ensure tha t a t least S centimeters o f 
guidewire extends from the most proximal hub. This w ill 
keep the guidewire from  slipping down inside the  catheter. 
Refer to  Rgure 1 for illustration o f catheter/guidewire set-up.

2. To aid in the selective placement o f  the catheter in to  a 
particu lar vessel, gently rotate the proximal end o f the 
guidewire as it  is advanced forward.

3. Between uses, place the guidewire in  a basin o f saline, or 
h it the packaging coil w ith  saline and replace the  guidewire 
between uses. Avoid w ip ing  down w ith  damp doth, 
particu late from  the cloth can adhere to  the surface o f the 
guidewire.

Avigo ™ Guide hydrophile
ATTENTION
• La loi fédérale des États-Unis réserve la vente de ce dispositif 

par les médecins ou sur prescription médicale.
• Ce dispositif ne do it être utilisé que par des médecins 

possédant des connaissances approfondies des techniques 
angiographiques et des procédures de radiologie 
interventionnelle percutanées.

• Ne pas utiliser si l'enveloppe a été ouverte ou est 
endommagée.

CONTENU
Un (1) guide hydrophile stérile avec torqueur et in troduaeur de 
guide.

DESCRIPTION
Le guide hydrophile est un guide avec âme en acier inoxydable 
comportant un segment distal radio-opaque. Le guide est couvert 
d'un enduit hydrophile en sa partie distale.

Un torqueur destiné à aider lors des manipulations du guide et 
un introducteur de guide perm ettant iinse rtion  du guide dans 
l'embase du cathéter e t (ou) la valve hémostatique sont indus dans 
l'enveloppe stérile du guide.

INDICATIONS
Le guide hydrophile est Indiqué pour un usage général 
intravasculaire afin d'a ider i  la mise en plaœ  sélective de cathéters 
dans les systèmes vasculaires périphérique e t cérébral, au cours de 
procédures diagnostiques e t (ou) thérapeutiques. Ce dispositif n'est 
pas conçu pour une utilisation dans les artères coronaires.

Le torqueur de guide est conçu pour â c llite r  la manipulation du 
guide au cours de procédures in terventionnelles.

Llntroducteur de guide est conçu pour faciliter iinsertion  du guide 
dans une embase de cathéter ou par une valve hémostatique.

CONTRE-INDICATIONS
• Le guide de 0,36 m m  (0,014 pouce) avec gaine distale en 

polymère n'est pas compatib le avec le DMSO.

MISES EN GARDE
• Ce dispositif est prévu à usage unique. Se débarrasser du 

produit après usage. Son in tégrité  structurelle e t (ou) ses 
fonctions pourraient être dim inuées par le réemploi ou le 
nettoyage.

• Ne jamais  ̂ ir e  avancer n i reculer le guide en cas de 
résistance ta n t que la cause de cette résistance n'a pas été 
déterm inée sous contrôle fluoroscopique. Ne pas tenter de 
déplacer le guide sans observer la réponse de l'em bout au 
geste accompli.

PRÉCAUTIONS D'EMPLOI
• Avant l'emploi, inspecter le guide et son conditionnement 

avec précaution pour vérifier q u lb  n'ont pas été 
endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser si 
Henveloppe a été ouverte ou est endommagée.

• inspecter ie guide pour détectertoute irrégularité  éventuelle 
de sa surfoce, toute courbure ou plicature. Le moindre 
d é ^ u t du guide peut dim inuer ses performances. Éviter 
d'exposer le revêtement du guide aux agents désinfectants 
tels que l'akooL ce qui pourra it entraîner une délamination 
du revêtem ent

•  L'enduit hydrophile adhérant au guide devient une sur^ce 
extrêm ement lubrifiée lorsqu’une hydratation adéquate est 
assurée. Pour obtenir ce résultat, hydrater le guide pendant 
au moins 30 secondes avant l'emploi.

• Ni lln troducteur de guide ni le torqueur ne sont conçus pour 
pénétrerà Hntérieur du corps.

• Pour éviter d'endommager le revêtement du guide, 
m anipuler le guide â l'aide du torqueur sur l'extrémité 
proximale du guide.

CONSERVATION
Cet appareil do it être entreposé dans un endroit sec entre 10 'C (50 
•F) et 32 *C (90 “F).

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les procédures exigeant (Introduction percutanée de cathéters 
ne doivent pas être accomplies par des médedns qui n'ont pas 
l'expérience des complications possibles pouvant se manifester au 
cours de la procédure ou postérieurement.

Les complications possibles peuvent inclure, de manière non 
lim ita tive :

•  La perforation du vaisseau ou de la «La form ation de thrombus 
paroi artérie lle

> L'hématome au site de ponction * Le vasospasme

• Llnfection «Llschémie

COMPATIBILITÉ
Le guide hydrophile est compatible avec d'autres produits accessoires 
utilisés au COU5 des procédures intravasculaires. Tout m iaocathé ter 
dont le type dln troduction  est sur guide e t qui est utilisé avec le 
guide do it ménager un dégagement d'au moins 0,06 m m  (0,0025 
pouce) entre la lum ière du cathéter e t le guide.

PRÉPARATION À L'EMPLOI
1. Avant de sortir le guide de son tube de protection, rem plir 

le tube de soluté physiologique salé à l'a ide d'une seringue 
de 20 cc, puis laisser le guide s'hydrater pendant au moins 
30 secondes.

2. Avec précaution, sortir le guide du tube de protection.

3. Inspecter le guide avec soin pour vérifier q u i! n'est ni 
plicaturé ni endommagé d'une manière quelconque.

4. Avant d in trodu ire  le  guide dans le  cathéter, purger la lumière 
du cathéter avec du soluté physiologique salé afin de donner 
au guide une bonne liberté de mouvement à lln té rieur
du cathéter.

5. Si on le souhaite, il est possible de modeler soigneusement 
l'em bout distal du guide pour lu i donner une forme 
particulière.

MODE D'EMPLOI
1. Lors de lln troduc tion  du guide dans le cathéter e t la 

gaine dln troduction . Il faut vérifier que le  guide dépasse 
d'au moins S centimètres de l'embase proximale la plus 
proche. Ceci évite que le guide ne glisse à lln té rie u r du 
cathéter. Consulter la Figure 1 illus trant une configuration 
recommandée de cathéter/guide.

2. P ourfad lite r la mise en place sélective du cathéter dans un 
vaisseau particulier, foire tourner délicatem ent l ’extrémité 
proximale du guide pendant qu'on le fo it  avancer.

3. Pendant les intervalles de non-utilisation du guide, maintenir 
ce lu i-d  hydraté en le plaçant dans un bain de soluté 
physio logique salé ou en remplissant le tube de protection de 
soluté physio logique salé avant d'y  remettre le guide. Éviter 
d'essuyer le  guide avec un chiffon humide, des particules de 
fibre pouvant adhérer â la surface du guide.

Figure 1: Recommended Set-up Figure 1 : Configuration recommandée



Zeutsch 
/Gebrauchsanweisung

Avigo^” Hydrophiler 
Führungsdraht
VORSICHT
• ln  den USA da rf dieses Produkt nach den gesetzlichen 

Vonchriften nur durch einen Arzt oder au f ärztliche 
Verschreibung abgegeben werden.

• Dieses Instrument sollte nur von Ärzten verwendet werden, 
die in der Angiograhe und In perkutanen interventionellen 
Röntgenvertihren versiert sind.

• Nicht verwenden, wenn der Beutel offen oder beschädigt ist.

INHALT
Ein (1) steriler, hydrophiler Führungsdraht m it Drehgriff und 
Einführhilfe.

BESCHREIBUNG
Der hydrophile Führungsdraht is t ein Draht m it Edelsiahlkem und 
einem röntgendichten distalen Segm ent Der Führungsdraht ist am 
distalen Ende hydrophil beschichtet 

Der sterile Beutel en thä lt zusäalich einen Drehgriff zur leichteren 
Steuerung des Führungsdrahts sowie eine 0n führh ilfe  zum 
problemlosen Einführen des FUhrungsdrahtsin den Katheteransatz 
bzw. das hämostatische Ventil.

INDIKATIONEN
Der hydrophile Führungsdraht ist fü r  die allgemeine Verwendung 
im  Gefäßsystem als Hilfsm ittel bei der selektiven Platzierung von 
Kathetern in  peripheren und zerebralen Gefäßen bei diagnostischen 
undfoder therapeutischen Eingriffen bestimm t. Das Produkt Ist nicht 
zur Anwendung in  den Koronararterien bestim m t 

Der Führungsdraht-Drehgriff dient zur le lditeren Manipulation des 
Führungsdrahts bei interventionellen Bngriffen.

Die Einfflhrhilfe fü r  den Führungsdraht dient zur leichteren 
Einführung des Führungsdrahts in einen Katheteransatz bzw. ein 
Hämostaseventil.

GEGENANZEIGEN
• Der Draht der Größe 0.36 m m  (0,014 Inch) m it distaler 

Polymerumhüllung ist nicht m it DMSO kompatibel.

WARNHINWEISE
> Dieses Instrument ist nur fü r  den einmaligen Gebrauch 

vorgesehen und muss nach der Verwendung entsorgt 
werden. Oie strukturelle Unversehrtheit bzw. die Funktion 
könnte durch eine W iederverwendung oder Reinigung 
beeinträchtigt werden.

• Der Führungsdraht darf nur gegen einen Widerstand 
vorgeschoben oderzurückgezogenwerden.wenn die Ursache 
fü r  den W ideßtand anhand einer Durchleuchtungsauffiahme 
erm itte lt worden Ist. Führungsdraht nicht ohne Beobachtung 
der resultierenden Reaktion an der Spitze bewegen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Prüfen Sie den Führungsdraht sowie dessen Verpackung 

vor dem Gebrauch sorgß ltig , um Transportschäden 
auszuschließen. Verwenden Sie das Produkt nicht, fe lis der 
Beutel offen oder beschädigt is t

• Prüfen Sie den Führungsdraht au f Unregelmäßigkeiten 
der Oberfläche sowie Verbiegungen oder Knicke. 
Beschädigungen am Führungsdraht können die gewünschten 
le is tungsm e^m ale  beeinträchtigen. Der Führungsdraht 
da rf nicht m it Desinfektionsmitteln (w ie  z.B. Alkohol) In 
Kontakt kommen, da sich die hydrophile Schicht dadurch 
ablösen kann.

DE

• Die hydrophile Schicht des Führungsdrahts is t bei 
ordnungsgemäßer Hydrierung eine extrem gleitfähige 
Oberfläche. Zur richtigen Hydrierung sollte der gesamte 
Führungsdraht mindestens 30 Sekunden vor dem Gebrauch 
befeuchtet werden.

• Weder die Einführhilfe fü r  den Führungsdraht noch der 
D rehgriff sind fü r  die Einführung In den Körper bestim m t

• Steuern Sie den Führungsdraht m it Hilfe des Drehgriffs am 
proximalen Ende, um eine Beschädigung der Schicht zu 
vermeiden.

AUFBEWAHRUNG
Dieses Produkt sollte an einem trockenen Ort bei 1 0 -3 2  *C (50 -90  
“ F) aufbewahrt werden.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Eingriffe, bei denen die perio jtane Einführung eines Katheten 
erforderlich ist, dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die 
m it den möglichen Komplikationen vertraut sind, die während des 
Eingriffe oder danach auftreten können.

Zu den möglichen Komplikationen gehören u j . :

• Perforation des Geßßes oder der • Thrombosenbildung 
Arterienwand

• Hämatom an der Punktionsstelle • Gefeßkrampf

• Infektion • Ischämie

KOMPATIBILITÄT
Der Führungsdraht ist m it  anderen Instrumenten, die bei 
Intravaskulären Verfehlen verwendet werden, kompatibel. Wenn ein 
M ikrokatheter in Over-the-wire-Ausführung zusammen m it dem 
Führungsdraht verwendet werden soll, muss dieser mindestens 0,06 
m m  (0,0025 Inch) Freiraum zwischen dem Katheterlumen und dem 
Führungsdraht aufweisen.

VORBEREITUNGEN AUF DEN EINSATZ
1. Bevor Sie den Fühmngsdraht aus dem Schutzschlauch 

entfernen, fü llen Sie den Schlauch unter Verwendung 
einer 20-ml-Spritze m it Kochsalzlösung und lassen den 
Führungsdraht mindestens 30 Sekunden lang hydrieren.

2. Ziehen Sie den Führungsdraht voßichtig  aus dem 
Schutzschlauch.

3. Prüfen Sie den Führungsdraht sorgfältig, um sicherzustellen, 
dass er nicht geknickt oder au f andere A rt beschädigt Is t

4. Vor dem  Gnführen des Führungsdrahts in den Katheter 
spülen Sie das Kathetertumen m it Kochsalzlösung aus, 
dam it sich der Führungsdraht ungehindert Im Katheter 
bewegen kann.

5. Bei Bedarf kann die distale Spitze des Führungsdrahts 
vorsichtig in  die gewünschte Form gebogen werden.

ANWENDUNG
1. Achten Sie beim  Einführen des Führungsdrahts in  den 

Katheter und die Einfühnchleuse darauf, dass mindestens 
5 cm Führungsdraht aus dem am weitesten proximal 
gelegenen Ansatzstück hervortreten. Dadurch kann der 
Führungsdraht n icht in  den Katheter hineinrutschen. Die 
Konfiguration von Katheter/Führungsdraht b t  in  Abbildung 
1 dargestellt.

2. Zur Erleichterung der selektiven Platzierung des Katheten 
in einem bestimm ten Gefeß drehen Sie den Führungsdraht 
beim  Vorschieben behutsam am proximalen Ende.

3. Halten Sie den Führungsdraht zwischen einzelnen 
Verfehrensschritten befeuchtet. Indem Sie ihn in  eine Schale 
m it Kochsalzlösung legen oder den Schutzschlauch m it 
Kochsalzlösung fü llen und den Führungsdraht w ieder In den 
Schlauch einführen. Das Abwischen m it einem feuchten Tuch 
ist zu vermeiden, da von dem Tuch stammende Partikel an 
der Oberfläche des Fühlungsdrahts anhaften können.

ita lian o
Istruzioni per Tuso 

Guida idrofila A vigo ™
ATTENZIONE
• Le leggi federal! statunitensi lim itano  la  vendita d i questo 

dispositivo a personale medico o provvisto di prescrízione 
medica.

• L'uso di questo dispositivo è riservato ai m edid con una 
conoscenza approfondita delle procedure anglografichee 
degll interventi radiologic! percutanei.

• Non usare II dispositivo se la confezione ë aperta o 
danneggiata.

CONTENUTO
Un (1) f ilo  guida id rofilo  sterile, con dispositivo di torsione e 
in troduttore.

DESCRIZIONE
II f ilo  guida Idrofilo è un f ilo  con anim a in acciaio inossidabile 
e segmento distale radiopaco. I lf i lo  guida è ricoperto da un 
rivestimento idrofilo  nella parte distale.

1n dotazione, nella confezione sterile, vengono fo m it i un 
dispositivo di torsione d'austilo alia manipolazione del f ilo  guida 
e un Introduttore per agevolare lln troduzione del f ilo  guida nel 
connettore del catetere e/o nella valvola emostatica.

INDICAZIONl PER L'USO
II f ilo  guida idrofilo  ë destinato all'uso generale endovascolare, 
come ausilio nel posizionamento selectivo di cateteri nel sistema 
vascolare periférico e cerebrate nel corso d i in terventi diagnostic! 
e/o terapeutici. II dispositivo non è destinato ail'uso a ilin tem o  delle 
arterie coronarle.

II dispositivo di torsione del filo  guida ha lo scopo di facilitare la 
rrunipolazione del filo  guida durante le  procedure interventistiche. 

Lin troduttore del f ilo  guida ë stato concepito per agevolare 
linserim ento del filo  guida nel raccordo d i un catetere o in una 
valvola emostatica.

CONTROINDICAZIONI
• I lf i lo  da 0,36 mm  (0,014 po llld ) con rivestimento dlstale in 

polímero non ë compatibile con il dimetiisolfessido.

AVVERTENZE
• II presente dispositivo ë esclusivamente monousa Gettarlo 

dopo Tuso. Ríutílizzandolo o pulendolo se ne potrebbe 
compromettere lln te g ritá  struttura le e/o la funzionalitá.

• Non far mal avanzare né ritirare II f ilo  guida se si aw e rte  
reslstenza. Determinare innanzitutto  la causa deila resistenza 
mediante fluoroscopla. Non tentare di spostare ii f ilo  guida 
senza osservare II conseguente movimento della punta.

PRECAUZIONI
• Prima deH'uso, esaminare accuratamente il f i lo  guida e la 

relativa confezione per verificare che non abblano subito 
dannl durante II trasporto. Non usare II dispositivo se la 
confezione ë aperta o danneggiata.

• Verificare che la superficie del f ilo  guida non presentí 
Irregoladtá, pieghe o atto rdg liam enti, in  quanto le 
im perfedon l potrebbero Influ iré sulle caratteristiche 
prestazlonali de l dispositivo. Evitare di esporre il rivestimento 
del filo  guida a d isinfettanti, come ad esempio agenti a base 
d i alcol, in quanto possono danneggiarlo.

• Se idratato correttamente, il rivestimento idrofilo  del filo  
guida ne rende la superficie estremamente iubríficata. A tale 
scopo. prima d i usare il f ilo  guida, irrigarlo nella sua interezza 
per alm eno 30 second!.

• Né ITntroduttore della guida né il dispositivo d i torsione 
vanno in trodo tti nel corpo del patiente.

IT

• Per evitare di danneggiare il rivestimento, manlpolare II 
f ilo  guida mediante II dispositivo di torsione, sistemato 
a li’estremité prosslmaie.

CONSERVAZIONE
Questo dispositivo va conservato In un luogo asclutto e a 
temperature fra 10 e 32 *C (50 e 90 *F),

POSSIBILICOMPLICANZE
Le procedure che richiedono lln troduzione di cateteri per vía 
percutanea devono essere effectuate esclusivamente da m edid a 
conoscenza delle possíbill complicante che potrebbero Insorgere 
durante o dopo la procedura.

Fra le  possibiii complicante, si r iportano:

• perforazione del vaso o della párete • formazlone di trom bi
arteriosa

• em atomí a livello del punto di 
inserzione

-vasospasmo 

• ischemia

COMPATIBILITÀ
II f ilo  guida è compatibile con a ltr i prodo tti accessor! Im piegati nelle
procedure endovascolarí. Tutti i m iaocateteri OTW im piegati con il
f ilo  guida dovranno avere almeno 0,06 m m  (0,0025 po llld ) di spazio
tra il lum e del catetere e II f i la

PREPARAZIONE PER L'USO
1. Prima di estrarre 11 f ilo  guida dalla spirale protettiva, con una 

siringa da 20 cc riem plre la spirale d i so lu^one fisio lógica e 
iasdar Idratare il f ilo  guida per alnreno 30 second!.

2. Estrarre con cautela II f ilo  guida dalla spirale protettiva.

3. Esaminare accuratamente i l  f ilo  guida per accertarsi che non 
sia attorcigliato o danneggiata

4. Prima d i Introduire il f ilo  guida nel catetere, irrigare i l  lume 
del catetere con soluzione fisio lógica per consentiré al filo  
guida di m uovenl líberamente alUntem o del catetere.

5. Se lo si desidera, la punta distale del f ilo  guida puó essere 
m oddiata con cautela per ferie assumere la configurazione 
prescelta.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. A i rrromento di inseriré il f ilo  guida nel catetere e nella guaina 

d i introduzione, accertarsi d i lasclate protm dere d i almeno 5 
centim etri il f ilo  guida dal connettore piít prosslmaie. In ta l 
modo si im pedirá che il f ilo  guida possa scivoUre alUntemo 
del catetere. Fare ríferimento alia figura 1 che illustra 
llm postazlone del u te te re  e del filo  guida.

2. Per agevolare la collocazione del catetere in un vaso 
partlco lare,far ruotare delicatamente l'e s trem lti prosslmaie 
del filo  guida guando Ío si fe avanzare.

3. Fra un uso e l'a ltro , immergere II f ilo  guida in  una bacinella 
píena d i soluzione fis io lo g ía , oppure inserirla nella spirale 
d i confezionamento, anch'essa riempita con soluzione 
fis io lo g ía . Evitare di puliré II f ilo  guida con un panno umido, 
in  quanto le fibre del panno possono aderire alia superficie 
del filo  stessa

Bild 1; Empfohlene Konfiguration Figura 1. Impostazione consigliata
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6uía hidrófíla A vigo ™
PRECAUCIÓN
• U s  leyes federales de Estados Unidos exigen que la venta de 

este dispositivo sea realizada o Indicada por un médico.
• Este dispositivo deberá ser utilizado exclusivamente por 

médicos con una comprensión minuciosa de la angiografía y 
de procedim ientos radiológicos in terventivos percutáneos.

> No utilice si el envase está abierto o dañado.

CONTENIDO
Una (1) sonda guia hidrófíla estéril con un d ispositlw  de torsión e 
introductor de la sonda guía.

DESCRIPCIÓN
La sonda guía hidrófíla es una sonda gula de acero inoxidable con 
un segmento dista! radíopaco. la  sonda guía tiene un recubrimiento 
hidrófilo en la porción distal.

Incluidos dentro de este envase estéril se encuentran un dispositivo 
de torsión para asistir en la manipulación de la sonda guía así como 
un introductor de la sonda guia para facilita r la introducción de ésta 
en la boca de conexión del catéter y /o  válvula de hemostasia.

INDICACIONES PARA EL uso
la  sonda guía hidrófila ha sido concebida para ei uso Intravascular 
general para asistir con la ubicación selectiva de catéteres en 
la vasculatura periférica y cerebral durante procedim ientos de 
diagnóstico y/o  terapéuticos. El dispositivo no ha sido concebido 
para ser utilizado en arterias coronarias.

El dispositivo de torpón de la sonda guía ha sido concebido para 
t ic il ita r  la manipulación de esta durante los procedim ientos de 
intervención.

El introductor de la sonda guia ha sido concebido para facilitar la 
inserción de la sonda gula en un conector de catéter o a través de 
una válvula de hemostasia.

CONTRAINDICACIONES
• la  sonda guía de 0,36 mm  (0,014*) con cubierta distal de 

polímero no es compatible con el dim etll sulfóxido (DMSO).

ADVERTENCIAS
• Este dispositivo ha sido concebido para ser utilizado 

una sola vez. Descarte el producto después de haberlo 
utilizado, la  integridad estructural y /o  función podría verse 
comprometida a través del uso repetido o si se intenta 
lim p ia rla

•  No haga avanzar ni retire el dispositivo de la sonda guía a la 
fuerza hasta determ inar la causa de la resistencia a través de 
la fluoroscopla. No intente mover la sonda guía sin observar 
la respuesta de la punta resultante.

PRECAUCIONES
• Antes de utilizar, examine la sonda guía con cuidado así como 

su envase para w erifia r que no se haya produddo ningún 
daño durante su transporte. No utilizar sí el envase está 
abierto o dañada

• Inspeccione la  sonda guía en busca de irregularidades de
la superficie, dobladuras o torceduras. Cualquier daño en la 
sonda guía puede dism inuir las características de desempeño 
deseadas. Evite la exposición de la cobertura de la sonda gula 
a agentes de desinfección, tales como alcoholes, ya que esto 
podría ocasionar la deslaminación de la cobertura.

> la  cobertura hidrófíla unida a b  sonda guía es una 
superficie extremadamente lubricada cuando se hidrata 
adecuadamente. Asegúrese de que tenga la hidratadón 
adecuada permitiendo que la sonda guia completa se moje 
durante por lo menos 30 segundos antes de utilizarla.

•  NI el Introductor de la sonda guía n i el dispositivo de torsión 
han sido concebidos para ingresar en el cuerpo.

•  Para evitar el daño a la cobertura de la sonda guía, manipule 
la sonda guía usando el dispositivo de torsión del extremo 
proximal de la sonda gula.

ALMACENAMIENTO
Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco entre 10 
(5 0 *F )y 3 2 *C (W F ).

POSIBLES COMPLICACIONES
lo s  médicos que no estén femiliarizados con los procedimientos 
que requieren la introducción de un catéter percutáneo no deberán 
intentar hacerlo debido a las complicaciones que pueden presentarse 
durante o después del procedim ienta 

la s  posibles complicaciones induyen, pero no están lim itadas a 
lo siguiente:

•  Perforación del vaso o de la pared > Formadón de coágulos 
arteria l

•  Hematoma en el sitio de la • Vasoespasmo
perforación

• Infección «Isquemia

COMPATIBILIDAD
La sonda guía es compatib le con otros produaos auxiliares utilizados 
para procedim ientos vasculares. Cualquier estilo de mlcrocatéter 
sobre la sonda utilizado con esta sonda debería tener un espacio 
de por lo menos 0,06 mm  (0,0025*] entre e l lumen del catéter y 
la sonda guía.

PREPARACIONES PARA EL uso
1. Antes de quitar la sonda guía del espiral protector, utilice una 

jeringa de 20 a  para llenar el espiral con soludón salina y 
perm itir que la sonda guía se hidrate durante por lo  menos 
30 segundos.

2. Quite la sonda guía cuidadosamente del espiral protector.

3. Inspecdone la sonda guía cuidadosamente para asegurarse 
de que no esté retorcida o dañada de algún otro modo.

4. Antes de colocar la sonda guía en el catéter, enjuague el 
lumen del catéter con una soludón salina para proporcionar 
un movim iento unifr^m e de la sonda guía dentro del catéter.

5. SI lo desea, la punta distal de la sonda guía puede formarse 
de acuerdo con b  confíguradón deseada.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
1. Al Introducir la sonda guía en el catéter y la vaina 

introductora, asegúrese de dejar que por lo  menos
S centímetros de sonda gub  se extiendan desde la boca 
de conexión más proximal. Esto evitará que la sonda guía 
se deslice hacia abajo adentro del catéter. Refiérase a la 
Figura 1 para la ilustración de la forma de armar el catéter/ 
sonda guía.

2. Para poder asistir con b  ubicación selectiva del catéter en un 
vaso particular, haga girar el extrem o proximal de la sonda 
gula delicadamente mientras se hace avanzar hacia adelante.

3. Entre un usoy otro, mantenga la  sonda guía hidratada 
colocándola en un recipiente con solución salina o llenando 
el espiral del paquete con solución salina y reintroduciendo la 
sonda guía en su interior. Evite lim p ia r la sonda guía con un 
paño húmedo, ya que partículas de la tela pueden adherirse
a b  superficie de b  sonda guía.

Avigo ™ hydrofil ledare
FÖRSIKTIGHET
• Enligt federal lagstiftning (USA) f i r  denna anordning endast 

sáljas av lakare eller pá lakares ordination.
• Anordningen fá r endast anvándas av läkare med grundiig 

kannedom om angiografi och perkutana radiologiska 
ingrepp.

• Använd ej Produkten om pásen har óppnats eller ár skadad.

in n e h All
En (1 ) steril, hydrofil ledare nred vridanordning och ledarintroducer.

BESKRIVNING
Den hydroñb ledaren är en ledare med en káma av rostfrltt stál och 
ett röntgentätt, distait segment. Ledarens distala del ärförsedd med 
en hydrofil bebggning.

I den s te rib  pásen finns en vridanordning som kan användas 
t l l l a tt manipulera ledaren samt en ledarintroducer som 
underlättar in förandetav ledaren i kateterfettningen och/eller 
hemostasventilen.

INDIKATIONER
Den hydrofila ledaren árindicerad fó ra llm án  in travaskubr 
anvandning fo r  att u nde rlltta  selektiv placering av ka te tra ri det 
perífera och cerebrala klrlsystem et under dbgnostiska och/eller 
terapeutiska procedurer. Anordningen är inte avsedd a tt användas 
I kransartärema.

Vridanordningen för ledare är avsedd a tt underlätta manövrering av 
ledaren under in lerventionella procedurer. 

ledarintroducern är avsedd a tt underlätta in förlng av ledaren I en 
kate terfattning eller genom en hemostasventil

KONTRAINDIKATIONER
• ledaren pä 0,36 m m  (0,014 tum ) med distal polymermantel 

är inte DMSO-kompatibel

VARNINGAR
• Anordningen är endast avsedd fö r  engángsbruk. Kassera 

Produkten efteranvändning. Ateranvändning eller rengöring 
kan göra a tt anordningen skadas eller blirfunktlonsoduglig .

• Föra ldrig fram  eller d ra tillbaka  ledaren under motständ 
förrän orsaken t il i motstándet harfeststä llts under 
röntgengenomlysning. Försök aldrig a tt flyn a  pá ledaren 
utan att observera hur spetsen reagerar.

f ö r s ik t ig h e t s At g ä r d e r
• Kontrollera ledaren och dessförpackning noggrantföre 

användning ß r  a tt ß rsäkra dig om a tt de Inte har skadats 
under transporten. Använd ej Produkten om  pásen har 
öppnats eller är skadad.

•  Kontrollera a tt ledaren Inte har nágra oregelbundenheter 
I ytan eller är böjd eller knlckad. Om ledaren är skadad 
pá nágot sätt kan de funktionella egenskapema vara 
fdrsämrade. Undvik a t t  utsätta ledarens beläggning ß r  
deln fektionsmedel,sásom alkoholer, vilka kan göra att 
beläggnlngen Skalas av.

• Dem hydrofila beläggnlngen som ä r bondad t i l i  ledaren gör 
ytan mycket lättg lidande när den är korrekt hydratlserad. 
försäkra dig om a tt den hydratlseras korrekt genom a tt hálla 
h eb  ledaren vát I m inst 30 seloinder ß re  användning.

• Varken ledarin troducern eller vridanoßnlngen är avsedd att 
ß ras in  i kroppen.

• Förhlndra skada pá ledarens beläggning genom att 
manipulera ledaren med vridanordningen vid ledarens 
proximala ände.

FORVARING
Denna anordning skall ßrvaras to rr t vid tem peraturer m e lbn  10 och 
32 *C (50 och 90 •F).

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
Procedurer som kräver perkutan ka te te rinß ring  fär Inte utß ras av 
läkare som inte är ß rtrogna  med de potentiella kompiikationer som 
kan uppstá under eller e fter procedures 

Hventuella kom piikationer inne fettar bl a:

• Perforation av käri eller artärvägg • Trombbildning

• Hematom vid punktlonsstället •  Vasospasm

• Infektion «Ischeml

KOMPATIBILITET
Ledaren är kompatibel med andra tillbehör som används vid 
Intravaskulära ingrepp. En m ikrokateterav typen*över ledaren'som 
används tlllsamm ans med ledaren mäste ha e tt avstánd pá minst
0. 06.m m  (0,0025 tum ) mellan kate terlum en och ledaren.

FÖRBEREDELSER
1. Använd en 20 m l spruta t i l i a tt fy ib  skyddsspolen med 

fysiologisk koksaltlösning och lá t ledaren hydratlseras I minst 
30 sekunder Innan du ta r  u t  ledaren ur spolen.

2. Ta ß rs ik t ig tu t  ledaren ur skyddsspolen.

3. Kontrollera ledaren noggrant ß r  a t t  ß rsäkra dIg om  a t t  den 
in te är knlckad eller skadad pá nágot annat sä tt

4. Spola kateterlum en med fysiologisk koksaltlösning Innan 
du sätter in ledaren I katetem sä a tt ledaren kan röra sig 
lä ttika te te m .

5. ledarens distala spets kan om  sä önskas formas ß rs lk tig t t ili 
önskad Konfiguration.

BRUKSANVISNING
1. När du ß r  in  ledaren Í katetem  och introducerskidan, se tili 

a tt minst 5 centimeter aviedaren befinnersig u ta n ß r den 
proximala fa ttn ingen. Detta gör a t t  ledaren in te glider ner 
in i katetem . I f ig u r 1 1llustreras uppkopplingen av kate tem / 
ledaren.

2. Underlätta den selektiva placeringen av katetem I ett visst 
kärl genom a tt  varsamt rotera den proximala änden av 
ledaren m e d a n d u ß rfra m d e n .

3. Mellan användningstillfällena, häil ledaren hydratiserad 
antingen genom a tt pbcera den I en skál med ̂ sio iog lsk 
koksaltlösning eller genom a tt fy lb  ßrpackningsspoien med 
fysiologisk koksaltlösning och sätta tillbaka ledaren I spolen 
mellan användningstillß llena. Undvik a tt torka av ledaren 
med fuktiga dukar eftersom partiklar feán duken kan festna 
pä ledarens yta.

Figura 1 : Forma de arm ar recomendada Figur 1: Rekommenderad uppkoppling
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Avigo™ hydrofíele 
voerdraad
OPGELET
• Krachtens de federale wetgeving van de Verenlgde Staten 

mag d it instrum ent uitslultend worden verkocht door o f op 
voorschriflvan een arts.

• Dit instrum ent mag aileen worden gebruikt door artsen 
met een grondige kennis van angiografie en percutané 
interventionele radioiogische procedures.

• Niet gebruiken a lshe t zakje open o f beschadigd Is.

INHOUD
£én (l)s te r ie te  hydrofiele voerdraad mettorsie-apparaat en 
voerdraadintroduceerder.

INDICATIES
De hydrofiele voerdraad is gelndiceerd voor algemeen intravasculair 
gebruik ais hulpmiddel b ij de selectieveplaatsing van katheters 
in de perifere en cerebrale bloedvaten tijdens diagnostische en/ 
o f therapeutische procedures. Het Instrument is n ie t bestemd voor 
gebruik in  de coronaire arterien.

Het voerdraadtorsie-apparaat is bedoeld om de voerdraad tijdens 
interventionele procedures te  helpen manlpuleren.

De voerdraadintroduceerder is bedoeld om de voerdraad in een 
kathetem aaf o f  door een hemostaseklep te helpen inbrengen.

CONTRA-INDICATIES
• De draad van 0,36 mm (0,014 Inch) met poiymeerbekleding 

aan het dis tale ulteinde is n ie t compatibel met DMSO.

WAARSCHUWINGEN
• D it instrum ent is u itduitend voor eenmalig gebruik bestemd. 

Het product na gebruik weggoolen. Als het product wordt 
schoongemaakt o f opnieuw w ord t gebruikt, kan de 
structurele in tegrite it ervan zijn aangetasL

• Een voerdraad mag nooit tegen weerstand In  worden 
opgevoerd o f teruggetrokken; u moet eerst de oorzaak van 
de weerstand d.m.v. fluoroscople bepalen. Probeer n ie t om 
de voerdraad te verplaatsen zonder de resulterende reactie 
van de tipteobserveren.

VOORZORGEN
Controleer de voerdraad en de verpakking vóór gebruik 
zorgvuidíg op tijdens de verzending opgelopen beschadiging. 
Niet gebruiken als de zak open o f beschadigd is.
Controleerde voerdraad op bochten, knikken en 
onregelmatigheden op de oppervlakte ervan. Zelft de 
kleinste beschadiging van de voerdraad kan de gewenste 
prestatiekenmeiken doen afnemen. Voorkom blootste lling 
van de voerdraadcoating aan deslnfectiemiddelen als 
alcohol. Hierdoor kunnen de coatinglagen loskomen.
De hydrofiele coating die op de voerdraad is gehecht, 
vorm t een zeer glad oppervlak wanneer he t op de ju lste 
w ijze is gehydrateerd. Zorg dat het geheel naar behoren 
is gehydrateerd door de gehele voerdraad minstens 30 
seconden vóór gebruik nat te laten worden.

• Noch de voerdraadintroduceerder, noch het torsie-apparaat is 
bestemd om  In het lichaam te  worden ingebracht.

• Om schade aan de voerdraadcoating te  voorkomen, moet 
de voerdraad via het uiteinde ervan met het torsie-apparaat 
gemanipuleerd worden.

OPSLAG
Dit instrum ent moet worden bewaard op een droge plaats b ij 10 “ C
(5 0 *F ) to t3 2 * C (9 0 f) .

MOGELIJKECOMPLICATIES
Procedures waarblj een katheter percutaan ingebracht wordt, 
mögen niet worden ondemomen door artsen die n ie t vertrouwd 
zijn met de mogeiijke complicaties, die kunnen optreden tijdens of 
na de procedure.

Mogeiijke complicaties zijn onder andere;

BESCHRIJVING
De hydrofiele voerdraad Is een draad met roestvrijstalen kem met 
een radiopaak, distaal segment. De voerdraad is hydrofiel gecoat op 
het distale gedeelte.

In het steriele zakje zit ook een torsie-apparaat om de voerdraad 
te helpen manlpuleren, en een voerdraadintroduceerder om  het 
Inbrengen van de voerdraad in de kathetem aaf en /o f hemostaseklep 
te vergemakkelijken.

> Perforatie van een bloedvat o f de 
arteriewand

• Trombusvorming

• Hematoom op de punctieplaats

• Infectie

• Vasospasme

• ischemie

COMPATIBILITEIT
De voerdraad is compatibel met andere aanvullende producten 
die in  intravasculaire procedures worden ge b ru ik t Bij alle 
microkatheters van het type over-the-w ire die m et de voerdraad 
worden ge b ru ik t moet er minstens 0,06 mm  (0,0025 Inch) vrije 
ru im te zijn tussen he t lum en van de katheter en de voerdraad.

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK
1. Alvorens de voerdraad u it de beschermende spiraal te 

halen, d ien t и de spiraal d.m.v. een injectlespuit van 20 cc 
m et fysiologische zoutoplossing te vollen en de voerdraad 
gedurende minstens 30 seconden te  hydrateien.

2. Kaal de voerdraad voorzichtig u it de beschermende spiraal.

3. Kijk de voerdraad grondig na, zodat и er zeker van bent dat 
deze n ie t geknlkt o f op andere wijze beschadigd is.

4. Alvorens de voerdraad in de katheter in  te  brengen, moet 
het katheterium en m et fysiologische zoutoplossing 
worden gespoeld zodat de voerdraad v lo t In de katheter 
kan bewegen.

5. De distale tip  van de voerdraad kan desgewenst voorzichtig 
in de gewenste vorm worden gebracht.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Wanneer de voerdraad In de katheter en de introduceerhuls 

w ord t geTntroduceerd, moet u ervoor zorgen dat minstens 
5 centimeter voerdraad u it de meest proximale naaf steekt. 
Dit voorkomt dat de voerdraad in de katheter terugglijd t. Zie 
figuur 1 voor een illustratte van de opstelling van katheter/ 
voerdraad.

2. Om de selectieve plaatsing van de katheter in een bepaald 
bloedvat te vergemakkelijken, roteert u zachtjes het 
proximale uiteinde van de voerdraad naarmate deze w ordt 
opgevoerd.

3. Zorg dat de voerdraad tussen gebruik vochtig b li jf t  hetzij door 
de voerdraad In een kom met fysiologische zoutoplossing
te plaatsen o f  door de verpakkingsspiraal met fysiologische 
zoutoplossing te  vullen en de voerdraad in  de spiraal terug te 
plaatsen. Neem de voerdraad n ie t a f  m et een vochtige doek, 
aangezien deeltjes van de doek aan het oppervlak van de 
voerdraad kunnen biijven kleven.

Figuur 1 : Aanbevolen opstelling
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Fio-guia hidrofilico 
A M i g o ^ ^

ATENí AO
> A ie i federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um 

médico ou mediante prescribió deste profissional.
•  Este dispositivo só deve ser usado por nrédicos com um 

conhecimento profundo dos procedlmentos deangiografia e 
de radiología Intervendonal percutinea.

• N Io  u tiliza r caso a bolsa esleja aberta ou dan'ificada.

CONTEÚDO
Um (1 ] fio -gu la  hldrofilico esterilizado com dispositivo de to rc ió  e
insersor de fio-gula.

DESCRiÇAO
o  fio -gu ia  hldrofilico é um  fio  de nüdeo em a^o Inoxldávei com 
um segmento distal radiopaco. 0  fio-guia tem  um  revestimento 
hldrofilico na secçào distal.

No saco esterilizado encontram-se incluidos um  dispositivo de to rç lo  
para auxiliar na m anlpulab lo do fio -gula e um  lnse5or do fio-gula 
para fa d llta ra  in troduç lo  do fio -gu la  no elxo giratório do catéter e /  
ou na válvula de hémostase.

• Este dispositivo deve ser usado urna única vez. Descartar o 
produto depois de usar. A in tegridade estrutural e/ou fiinçâo 
poderlo  ser afectadas com a reutilizaçâo ou límpeza.

> Nunca fazer avanzar nem retirar o fio -guia contra urna 
resisténcla até que a causa da resisténda tenha sido 
determinada por f  uoroscopia. N Io  ten ta r deslocar o catéter 
sem antes observara resultante reacçâo da ponta.

PRECAUÇÔES
• Antes de utilizar, examinar cuidadosamente o fio -gu ia  e a 

respectiva embalagem para verificarse ocorreram danos 
durante o transporte. Nao usar o saco se este estiver aberto 
ou danifícado.

• Inspecdonar o fio -gu ia  quanto I  presenta de quaisquer 
irregularidades, dobras ou rugosidades na sua superficie. 
Quaiquerdano do fio-guia poderi prejudicaras 
características dos resultados pretendidos. Evitar a exposlç lo 
do revestimento do fio -gu ia  a agentes de desinfecbio,
tais como o ákool. Isto poder! resultar na delam inaçlo do 
revestimento.

• 0  revestimento hidroffiico aglutinado no fio -guia é urna 
superficie extremamente lúbrica guando devidamente 
hidratada. £ necessário assegurar urna hidratabáo adequada, 
deixando que o fio -gu la  fique in tegralm ente molhado, 
durante pelo menos 30 segundos antes de ser usado.

• O introdutor do fio-gula e o dispositivo de aperto n io  se 
destínam a in troduzir no corpa

• Para evitar danificar o revestirrtento do fio-guia, rrranipular 
o fio-guia usando o dispositivo de to rb io  na secbio proximal 
do fio-guia.

ARMAZENAMENTO
£ste dispositivo deve serarmazenado num local seco a temperaturas
entre 10 *C (5 0 f)

e32"C(90*F).

POSSÍVEISCOMPLICAÍÓES
Os procedlmentos que exijam a introdubáo de catéter percutáneo 
nSo devem ser realizados por médicos n io  ^m ilia rizados com 
eventuais complicabóes que possam ocorrer durante ou após o 
procedimento.

As possíveiscompllcabóes incluem, mas nao se lim itam  ao seguinte:

• Perfurabáo da parede do vaso ou 
da artéria

• Formablo de trom bo

• Hematoma no local da punbáo • Vasoespasmo

• Infecbio '  Isquemia

COMPATIBILIDADE

INDICAÇOES DE UTILIZAÇAO
0  ño-guia hldrofilico está indicado para utilizab lo  intravascular geral 
como auxiliar na colocaçlo selectiva de catéteres na vasculatura 
periférica e cerebral durante procedlmentos de diagnóstico e/ou 
terapéuticos. 0  dispositivo n io  se destina a u tiltzaç lo nas artérias 
coronárias.

0 dispositivo de aperto do fio-guia destina-$e a fa cilita r a 
m anipulaçlo do fio -gu la  durante procedlmentos de intervençlo.

0  in trodutor do fio-guia destina-sea fa d itta r a inserçlo do fio-gula 
num  conector de catéter ou através de urna válvula de hémostase.

0  fio -gu ia  é compatível com outros produtos auxiliares em 
procedlmentos intravasculares. Qualquer m icro-cateter do tipo  
deslizante sobre fio-GUIA d e w r l te r  urna fo lga mínim a de 0,06 mm 
(0,0025 pol.) entre o lúrrten do catéter e o fio -guia.

CONTRA-INDICAÇOES
• O fio  de 0,36 m m  (0,014 poL) com revestimento em polímero

distal n io  é compatível com DMSO (dlmetilsulfóxido).

AVISOS

PREPARATIVOS DE UTILIZAbAO
1. Antes de retirar o f io -gu ia  do tubo de espiral protector, 

enchero tubo em espiral de soluble salina, com urna seringa 
de 20 cc e delxar o fio -guia hid ratar durante pelo menos
30 segundos.

2. Retirar cuidadosamente o fio -gu ia  do respeaivo tubo em 
espiral.

3. Inspeccionar bem o fio -gu la  para se certificar de que o 
mesmo n io  apresenta rugosidades na sua superficie ou se 
encontra, de outro modo, danificada

4. Antes de in troduzir o fio -gu la  no catéter, lavar o lúmen do
catéter com solublo salina, para perm itir que o fio -gula se 
movimente com suavidade dentro do catéter.

5. Caso necessário, a ponta distal do fío-gula pode ser moldada 
cuidadosamente com a configurablo pretendida.

INSTRUÇOES DE UTILIZAÇAO
1. Ao in troduzir o fío-gula no Q te te r e na bainha do introdutor 

do catéter, certificar-se de que pelo menos 5 centímetros do 
fio -gu ia  fiquem  para além  do eixo giratório mais proxirtral. 
fsso im pedirá que o fio -gu ia  desça dentro do a te te r. Ver a 
ilus traç lo  da configuraçlo do Q te te r/fio -gu la  na Figura 1.

2. Para auxiliar na colocaçlo selectiva do catéter num 
determ inado vaso, rodar delicadamente a ponta proximal do 
fio -gu ia  I  medida que este é avançado.

3. Entre utilizaçôes, colocar o fio -gula numa bada com soluçlo 
salina, ou enchera embalagem de tubo em espiral de soluçlo 
salina e substituir o fio -gu ia  entre uTilizaçôes. Evitar limpar
o f io -guia com um  рало húmido, pois existe o risco de as 
partículas do paño aderlrem I  superficie do fio -gula.

Figura 1: Configura^áo recomendada
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HydrofiilinenAvigo^'^-
ohjauslanka
HUOMIO
• USA:n lü ttovaltio laki ra joittaa laineen myynnin lääkärille  ta i 

lääkärin mäSräyksestä.
• Tätä la ite tta  saavat käyttää vain lääkärit, jo illa  on 

läpikotainenangiografianjaAaiperkutaan isten 
interventionaallsten radlo loglsten tolmenpite iden tuntemus.

• Älä käytä, jos pussl on avattu tai vahingo ittunuL

SISÄLLYS
Y ks l(1 ]s te riili hydrofiilinen ohjauslanka.jossa on vääntölaiteja
ohjausiangan sisäänviejä.

KUVAUS
Hydrofiil inen ohjauslanka on ruostumattomasta teräksestä 
valm istettu ydin lanka.jossa on röntgenposltilv inen distaalinen osa. 
Ohjausiangan distaalinen osa on päällystetty hydrofiiiisesti. 

Sterilllssä pussissa on ohjausiangan kls itte lyä  auttava 
vääntöla ite sekü ohjausiangan sisSSnviejj, jonka avulla 
helpotetaan ohjausiangan sisSänvientiä katetrln keskiöön ja /ta l 
hemostaasiventtiil iin.

KONTRAINDIKAATIOT
0,36 m illim etriä  (.014*] lanka, jossa on distaalinen 
polymeerikuori, ei ole DMSO-yhteensopiva.

VAROITUKSET
•  rámS laite on tarkoitettu  ainoastaan kertakSyttoón. Havitá 

tuote kaytón jáikeen. Uudelleenkáytto tal puhdistaminen voi 
vahingoittaa rakenteen eheyttá ja /ta i toim intaa.

• Ala koskaan tyonnS eteenpain tai veda ulos ohjauslankaa, 
jos tun tuu  vastusta. Vastuksen syy on ensin selvitettSvá 
iSpivalaisussa. Alá yritS lükuttaa ohjauslankaa lim an lilkkeen 
alheuttaman vasteen seuraamlsta katetrin kSrjessá.

VAROTOIMET

Kasittele ohjauslankaa kSyttäm lllä  v lln tö la lte tta  
ohjausiangan proksimaalipäässä ohjausiangan pää'llysteen 
vaurio itumisen estämlseksi.

SAILYTYS
Tämä iaite on säilytettävä kuivassa paikassa 10 -32  ‘ C (5 0 -9 0  T )  
lämpötilassa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Lääkäreiden, jo tka eivät ole perehtyneet toimenpiteen aikana ta i 
sen jâlkeen mahdollisesti llmeneviin komplikaatlolhin, ei pidä 
tehdä to im enpite itä, jo tka edellyttävät perkutaanisen katetnn 
slsäSnvienliä.

Mahdolllsia komplikaatio lta ovat muun muassa seuraavat;

• Suonen ta i suonenseinämän 
perforaatio

• Sisäänvientikohdan hematooma • Vasospasmi

• Tulehtuminen «Iskemia

•Verihyytym ien
muodostuminen

YHTEENSOPIVUUS

KAYTTOINDIKAATIOT
Hydrofiil inen ohjauslanka on ta rko ite ttu  yleiseen Intravaskulaariseen 
käyttöön auttam aan katetnen vaiinnaisessa sijoittamisessa 
perifeeriseen suonistoon ja  alvosuonistoon diagnoosi- ja /ta i 
hoitotoimenpiteiden aikana. KatetrI ei ole ta rkoitettu  käytettäväksl 
sydänsuonistossa.

Ohjausiangan vääntöla itteen tarkoltuksena on helpottaa 
ohjausiangan käsittelyä Interventionaalisten tolmenpite iden aikana. 

Ohjausiangan sisäänviejäntarkoituksena on helpottaa ohjausiangan 
sisäSnvIentiä katetrin keskiöön tai hemostaasiventtiilin kautta.

KAYTON VALMISTELUT
1. Ennen kuin poistat ohjausiangan suojakelasta, täytä kela 

suolaliuoksella käyttämällä 20 kuutiosenttim etrin rulskua ja 
anna ohjausiangan hydratoltua vlh in tään  30 sekuntla.

2. Poista ohjauslanka varovasti suojakelasta.

3. Tutki ohjauslanka perusteellisestl ja  varmista, että se el ole 
k iertynyt ta l muuten vaurloitunuL

4. Ennen kuin viet ohjausiangan katetrin sisSän, huuhtele 
katetrin aukko suolaliuoksella, jo tta  ohjauslanka liikkuu 
sujuvasti katetrin sisällä.

5. Ohjausiangan distaalikärkeä voidaan haluttaessa muokata 
varovasti halu ttuun muotoon.

KAYTTOOHJEET

Tutki ohjauslanka ja pakkaus huolelilsesti ennen k ly ttö ä  ja 
varmista, että ne eivät ole ole vaurioituneet kuljetuksessa.
Alä käytä, jos pussl on avattu ta l vahingoittunut.
Tarkista, onko ohjausiangan pinta epätasainen ja onko siinä 
mutkia tai k iertym iä. Kaikki ohjausiangan vauriot voivat 
heikentää toivottua suoritustasoa.Vältä ohjausiangan 
pääliysteen altlstamista deslnfio lntiainellie,e$imerklksf 
aikoholeille . Se saattaa irrottaa pääliysteen.
Ohjausiankaan k iinn ite tty  hydrofíillnen päällyste on 
asianmukaisesti hydratoituna erittäin liukas päällyste. 
Varmista asianmukainen hydratointi antamalla koko 
ohjausiangan kastua vähintään 30 sekunnin ajan ennen 
käyttöä.
Ohjausiangan sisäänviejää ta i vääntölaitetta el ole ta rkoitettu 
työnnettäväksi kehoon.

1. Kun vIet ohjauslankaa sisään katetriin ja  sisäänviejäholkkiln, 
varmista, että vähintään 5 senttim etriä ohjauslangasta on 
proksimaallsimman keskiön ulkopuolella. famän anslosta 
ohjauslanka ei valu katetrin sisään. Xatso kuvasta 1 kate trin / 
ohjausiangan asennuksen kuvaus.

2. Edistä katetrin valinnalsta sljoittam ista tie ttyyn  suoneen 
kiertämällä varovasti proksimaalipäätä, kun se on lilkkunut 
eteenpäin.

3. Aseta ohjauslanka käyttökertojen väiillä suolalluosastiaan 
ta i täytä pakkauskela suolaliuoksella ja  vaihda ohjauslanka 
käyttökertojen väiillä. Vältä pyyhkim istä kostealla llinalla, 
koska liinasta voi tarttua hiukkasia ohjausiangan pintaan.

Kuva 1 : Suositeitu asennus

Dansk
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Avigo ™ hydrofíl ledetrâd

Ohjauslanka on yhteensopiva muiden Intravaskulaarlsissa 
toimenpiteissä käytettävien apulaittelden kanssa. Kaikissa langan yli 
käytettävissä mikrokatetreissa,jo lta käytetään ohjausiangan kanssa, 
on oltava vähintään 0,06 m illim etriä  (0,0025'1 vapaata tilaa katetrin 
ja ohjausiangan väiillä.

BESKRIVELSE
Den hydrofile iedetrSd eren  kernetrSd a f  m s tfr it st^ l med et 
rentgenfast d lsta lt segment. Oenne Iedetr3d har en hydrotil 
belaegning p2 dens distale del.

Inkluderet 1 den sterile pose er dels en momentanordning, som 
hjaelp t i l manlpulering a f Iedetr3den, samt et indforingslnstrum ent 
t i l ledetrSden t il a t le tte  indferingen a f ledetrSden ind  i 
katetermuffen og/e ller haemostaseventilen.

INDIKATIONER
Den hydrofile ledetrâd e r indiceret t i l  generel intravaskulaer 
anvendelse som en h js ip  ti l selektiv  anisgge lse a f katetre i den 
perifere og cerebrale vaskulatur under diagnostiske og/e ller 
terapeutiske Indgreb. Produktet er ikke beregnet t i l anvendelse I 
koronararterierne.

Ledeträdens momentanordning er beregnet t i l a t le tte  manipulation 
afledeträden under interventionelle indgreb. 

Indfaringsinstrumentet t i l ledeträden er beregnet t i l a t lette 
indforing a f ledeträden I en katetermuffe eller gennem en 
haemostaseventil.

KONTRAINDIKATIONER
• Ledeträden pä 0,36 mm  (0,014 tom m e) med distalt 

polym erhylster er ikke DMSO-kompatibel.

ADVARSLER
•  Dette Instrument er udelukkende frem stille t t i l  engangsbrug. 

Produktet kasseres efter anvendelse. Strukturei in tegrite t og / 
e ller funktion  kan bllve svaekket pga. genbrug eller rensning.

•  En ledeträd bor a ldrig fores hverken frem  eller tllbage, hvis 
der medes modstand, ferend ärsagen til modstanden er 
bievet a fg jo rt ved fluoroskopi. Ledeträden mä ikke flyttes, 
uden a t der holdes eje med, hvordan spidsen reagerer.

FORHOLDSREGLER
• Inden anvendelse skal ledeträden og dens Indpakning ses 

neje efter fo r  at sikre, a t der ikke er sket nogen skade under 
forsendelsen. Produktet mä ikke envendes, hvis posen er 
äbnet i forvejen eller beskadiget

• Se ledeträden efter fo r  eventuelle overftadefeji, bugtninger 
o f kn sk . Beskadigelse afledeträden kan reducere den 
onskede ydeevne. Undgä at eksponere ledeträdens 
belaegnlng fo r  desinficerende midier, som f.eks. alkoholer, 
der kan fore t l l  a t belaegningen Ijemes fra ledeträden.

• Den hydrofile be lsgn ing  pä ledeträden hären yderst glat 
overflade, när den er o rdentiig t hydreret. Sorg fo r  passende 
hydrering ved a t lade hele ledeträden vaere väd i  mindst 30 
sekunderinden brug.

• Hverken Indforingslnstrumentet t i l ledeträden eller 
momentanordningen er beregnet t i l  at feres ind i kreppen.

• For a t forhindre skade pä ledeträdens belaegning skal 
ledeträden manipuleres vha. momentanordningen i 
ledeträdens proksimale ende.

OPBEVARING
Dette Instrument her opbevares to r t  ved 10 -  32 “C (50 -  90 *Р).

ADVARSEL
> Ifelge amerikansk lovglvning mä dette produkt kun saelges af 

e ller e fter ordination a fen  lsge .
• Dette instrum ent ber udelukkende anvendes a f  laeger, der 

hären grundliggendeforstäelseaf angiografi og perkutan, 
Interventionei radio logi.

• Mä ikke anvendes, hvis posen er áben eller beskadiget.

INDHOLD
En (11 steril hydrofíl ledeträd med momentanordning og 
indferingsinstrum ent t l l ledeträden.

MULIGEKOMPLIKATIONER
indgreb, der kraever perkutan kate terindfering, ber ikke forsages 
ud fa rt a f laeger, der ikke er bekendte med de muilge komplikationer, 
der kan opstä under eiler efter indgrebeL 

Muilge komplikationer o m ^ tte r , men er ikke begraensede tii 
folgende:

•  Perforation a f kar eller arterievaeg > Thrombedannelse

> Hsm atom  pä punkturstedet • Vasospasme

• In fektion • Iskaeml

KOMPATIBILITET
Ledeträden er kompatibel med andre produkter, der anvendes I
intravaskulære indgreb. Enhver type mikrokateter, der fares over
ledeträden og anvendes med ledeträden, bar have m indst 0,06 mm
(0,0025 tom m er) fria fstand m eilem  kateterets lum en og ledeträden.

FORBEREDELSE
1. Inden ledeträden tages ud a f beskyttelsesspiralen, skal 

spiralen fyldes medfysiologisk saltvand med en 20 ml 
sprajte, sä ledeträden kan hydreres I m indst 30 sekunder.

2. Tag ledeträden fo ß ig tig t ud a f beskyttelsesspiralen.

3. Se ledeträden naje efter fo r  a t sikre a t den ikke er knskke t 
eller pä anden mäde beskadiget

4. Inden ledeträden fares Ind I kateteret, skal kateterets lumen 
skylles igennem med fyslologlsk saltvand fo r  a t sikre en js v n  
bevaegelseafledeträden Inde i  ka te te re t

5. Ledeträdens distale spids kan eventuelt fo rs ig tig t formes til 
den enskede konfíguratlon.

BRUGSANVISNING
1. När ledeträden fares ind  i kateteret og indfaringshylsteret, 

skal detsikres, a t m indst 5 a n  afledeträden stikker ud a f den 
mest proksimale muffe. Dette sikrer, a t ledeträden ikke glider 
ned i kateteret. Se f ig u r 1 fo r  en oveßig t over kateterets/ 
ledeträdens montering.

2. Det kan vs re  t l l  hjaelp ved den selektive placeiing a f 
kateteret I det udvalgte kar, hvis den proksimale del a f 
ledeträden fo rs ig tig t drejes, mens den fares frem .

3. Laeg ledeträden i en balje med saltvand meilem hver brug, 
eller fy ld  Indpakningsspiralen med saltvand, og udskift 
ledeträden meilem  hver brug. Undgä at aftarre med en 
fug tig  klud, da partikler fra kl uden kan saette slg ^ s t  pä 
ledeträdens overflade.

Figur 1 : Anbefalet m ontering

Q
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ySpóípiÁo oSijyó aúpiiaAvigo^
nPOIOXH
• H opo<mov6iaKii vo|io6{aía (tu v  K.f1.A.] n£piopí(ci tt]v 

núXqoi) Tr)( ouoKCui^c auTi^< oc iarpoú< i) Koróniv nrroXi^c
lOTpOÚ.
H ouoKOfi) auTi] np¿n£i va xpno ipono id ra i pAvo anó yiarpoúc 
nou ¿xouv nXiipr] Koravórtat] 5ia5iKaauüv oyyfioYpaiplac kúi 
SioSiKaoiúv 5ia5£ppiio)< aKT(voypa<p(Kií( ¿náp^aoijc

• M i] xpq0iponoi£fT£ £áv i) 6 i| iq  ¿x^ ovo ix rd  i\ unooTfl

nEPIEXOMENA
I v a  (1 ] anooT£ip(i)p¿vo u5pó(piXo ofinyó oúppa p£ oüokeui) <^p¿<))'K 
KOI M(D/w^i<i o jqyoú  oOppaio<.

HEPirPAííH
To u5pó<piXo oónyó oúppa dva i bia oúppa p£ m ip iiva  anó 
ovo^EÍSoiTo x^Xu^a, pe aia ivo0Ki£pó, n£pi(p£piKÓ Tpi)pa. To oóriyó 
oúppa £(vai £niKaXupp¿vo p£ uSpóipiXi) íniKáXtHpq oro nEpupepiKó 
óKpo TOU.

M¿oa (TTov anooT£ipup¿vo oóko oupn£piXap|}óv£Tai pía ouokeui) 
OTp£nriKi)< pom )( y ia  unopoi)dr]an tou xcipiopot) kqi tou eioay(iiy¿a 
TOU o6(]yoú oúppaTOCYia ii£UKÓXuvor)Ti)C£iaay(üyi^(Tou oóriyoú 
oi^poTO< OTOV opipaXó tou Ka6£Ti|pa f\ o r ijv  aipooraTiKi) paXpíSo
(l) KOITO jú o ).

ENAEIHEIIXPHEHI
To uSpóipiXo o5i)yó oúppa £v5£ÍKVUTai yio y£ViKi| £vSayy£iaKi) 
Xpqar]. y ia  ti]v unopoi^6qor] iq c  uX£KTiKi^(Tono6¿n]oq( Ka6£Ti|p(i>v 
OTO T iíp if  £piKó KOI cyK£f)aXiKÓ ayyfioKó oúonjpa kotó Tq 6idpK£io 
óioyvuoTiK&iv i [ lm  d£pan£UTiK(üV óiaóiKaoKíiv. K ouoKaii) Ó£V 
cvÓElKVurat yio xpi)oq o tk  OT£<pavia(£( aprqp(£(.

H ouoK£Ui\ OTp¿ipq(TOU o5qyoú oúpparoc 7ipoopl^£Tai yiaTq 
óioiKÓXuvoq TOU XTipiopoú tou oSqyoú oúpporoc kotó Tq SidpKEio 
oiEppoTiKúv fiiaóiKaouiiv.

0  £ioay(i]y¿a( oóqyoú oúpparo< npoop((£Tai y io  Tq 6i£UKÓXuvoq Tqc 
EioaYQiyi^^ oSqyoú oúpporo^ p¿oa 0£ opipaXó KaSm jpa ij 5iap¿oou 
p io ( aipooT([TiKi|< paXpíóac.

ANTENAEIHEII
* To oúppa 0,36 mm  (0,014 nrroúv) pa{( p£ to ncpiipcpiKÓ 

nepipXqpa anó noXup£p¿( Ó£V dva i ouppaió p£ 
6ip£6uXooouX(po^£(6io (DMSO).

nPO EIO O nO lHÍE lI
• H ouoK£U(| auTij npoop((£rai yia p(o xpi^oq koi póvo. 

Anopp[ipT£TO np o ióvp nó  Tq xpqoq. H cnovaXqnriKi) xpi^oq 
i) o KaOopiopóc pnopoúv va pXóipouv rq  XEnoupyiKÓTqTO ij Tq 
SopiKi) OKEpaiórqTO (i) kqi Ta 5úo).

> (loTÍ va pqv npo(i)6£fi£ i) anooúpcTETO oóqyó oúppa 
0£ nEpínruoq nou ouvovTqo£T£ avTíoraaq, óTou
npoo5iop[o£T£Tqv o iría  rq c  avTÍoraoqc p£ otaivooKoniKÓ 
¿Xfyxo. Mqv anon£ipa6£ÍT£ va KivijocTE to oóqyó oúppa 
X up i( va naparqpEÍTE rq v  avranÓKpioq tou ÓKpou.

nPOíDYAAHElI
npni Tq xpi^oq, £^£TÓaT£ npooEioiKá yia va p£poiu6£lT£ ó n ro  
oóqyó ó)ppo KOI q ouoKtuooia Ó£V ¿xouv unooTEÍ (qpió xoró 
rq  paaipopó. Na pqvKóv£T£Xpi)oq £Óv q ouoKOiaoía ¿x^i 
unooT£l (qpió i) civai avoiyp¿vq.
Eni6£upi]aT£ TO o6qyó oúppa yio tuxóv avupaXÍEC Tq< 
£m(pav£Ía<TOU, Kópiji£K i) orp£pXúa£i<. Onoia6qnoT£ 
pXóPq TOU oSqyoú oúppaTo< pnop£Í va £niS£iv(i>0£t Ta 
ondupqTÓ xapoKTqpiOTWó anóSooqc. A n o ^ ú y n f rqv 
¿K6£oq Tq< a iiKáXuipqaou oSqyoú oúpporo^ 0£ napáyov(£< 
anoXúpovoqc ón u co i oXkoóXec. KóriTéroio £vS¿xnatva ¿xct 
(i)C anoT¿X£opo rqv  anoKÓXXqoq Tqc onKóXuipqc.
H aiiKoXXqp¿vq uSpóqnXq cniKóXuipq tou oSqyoú oúppoTO^ 
£ivai pía iSiaíTEpa oXio6qpi| £ni(póv£ia ótov £vuSaT<i)0£Í 
KOTóXXqXa. EnipEPaKiiOTC óti ¿X£> £VuSot(i)6£í KoróXXqXa

aipqvovTÓCTO oXóicXqpo oSqyó oúppa va ppaxd yia 
TOuXóxioTov 30 S£UT£póX£nra npiv anó rq  xpí|oq.

> 0ÚT£ o £iaayuy¿a< oSqyoú oúpporo^ oúT£ q ouok£Ui\
OTp¿ipq(npoopi<ovrai yia E ioayuyil oto oúpa.

• f ia  va pqv npoKaX¿o£T£ (qpta orqv EniKóXuipq tou oSqyoú 
oúppoToc paoKivi|oT£TO oSqyó oúppa p£Tq ouokeui  ̂
OTpdpq; nou PpíoKcrai oro xEvrpixó ÓKpo tou oSqyoú 
oi^paTo<.

<DYAA=H
H ouoKEUij auTi) np¿n£i va (puXóoo£rai 0£ orcyvó p¿po< oí 
0£ppoKpaoÍ£í pnaEú 10*C (S0*F) koi 32*C {90*F).

m eANEIEm nAOKEE
Oi lo rpoí nou S£v civai £EoiK£io)p¿voi p£Ti( ni6av¿c cnmXoKÍc 
nou £vS¿xcrai va napouoiaoroúv Koró rq  SiópxEia i| p£TÓ anó 
Tq SiaSiKaoío, S£V 6a np¿n£i va SioiEpyoúv 5taStKaol£( nou 
nEpiXappóvouvrqv Eioaycoyq 6iaS£ppiKúv KaGni^puv. 

nidov¿( fnmXoK¿< n£piXappdvouv, oXXó xu p lc  va n£piop((ovrai o’ 
auT¿CTKXÓTu9i:

• ¿lóTpqoq ayyElou i) aprqpiaKOú • IxqpoTiapó^ úpópPou 
Toixiíiparoi;

• AipóTupa orq 6¿oq napaK¿VTqoq< • AyyEioonaopó^

• AoípiúEq ‘ (oxaipla

ÍYMBATOTHTA
To oSqyó <n}ppa eIvoi oupPoTÓ p£ óXXa oupnXqptiipariKÓ 
npolóvra nou xpqoiponoioúvrai 0£ cvSoayy£iaK¿c £n£ppóo£ic 
OnoiooSi\noT£ piKpoKaO£n)pac nou TonoO nfira i o ió v u  anó oúppa, 
Xpqoiponoiq6£Í p£ to oSqyó oúppa 6a np¿n£i va ¿x^i anóoraoq 
TouXóxiOTovO,06 m m  (0,002S iv roúv) pnaEú Tou auXoú tou 
Ka6£Ti\pa Kai tou oSqyoú oúpporoc

nPOETOIM AIlE I riA TH  XPHEH
1. Rpiv a(paip¿o£T£To oSqyó oúppa anó to npooTaT£UTiKÓ 

onEÍpapa, xpqoiponoi£ÍT£ pía oüpiyya tu v  20cc yta va 
y£p(oa£ TO on£lpapa p£ fuoioXoyiKó opó koi va £nirp¿i|i£T£ 
OTO oSqyó oúppa va £vuSot(i>6£í  y ia touXóxiotov 30 
SfUTEpóXona.

2. Afiaip¿oT£ npooEKTiKó to oSqyó oúppa anó tov 
npooTOTEUTiKó Ppóxo.

3. Em6£<dpi)oT£To oSqyó oúppa £napK<ó<yia va p£paia)d£ÍT£ 
ÓTI S£v ¿xci unooT£Í Kápip£i< q óXXou eISoui; (qpiá.

4. llp ivTqv  E ioayuyij Tou oSqyoú oúppaTo( otov Ko6£Tijpa, 
£KnXúvcT£ TOV auXÓ tou KoOcTi^pa p£ qiuaioXoyiKÓ opó <óot£ 
va undpx£i opaXi) Kívqoq tou oSqyoú oúpporo; £vtó(  tou 
KaÚcrqpa.

5. Edv £ni6up£ÍT£, TO n£pi(p£piKó óKpo TOU oSqyoú oúpparo( 
pnopEÍ va Siopopf)(i)6£Í pe npoooxil o rqv £ni0upqTq 
Siapópipuoq.

EiKóva 1: Iuvurr(i)[i£vn 6ia|ióp({>uor|

destina  
Návod k pouzití

es

Hydrofiiní vodid drát 
Avigô ^
upozornEní
• Federálnl zákony USA omezují prodej Tohoto zah'zení pouze 

pro lékaPe nebo na lékahky pmdpis.
• Zafízení sméjf pou2ívat pouze lékañ $ dúkiadnym l znalostml 

angiografie a perkutánnim i intervenóním i radlologickymi 
zákroky.

• Pokud je  pouzdro otevPené nebo poikozené, vyrobek 
nepouiívejte.

OBSAH
Jeden (1) steriiní, hydrofiin í vod id  drát s k rou tk ím  zafízením a 
zavadéóvodidho drátu.

POPIS
Hydrofiiní vo d id  drát je  vo d id  drát z nerezové ocell s radiopákním 
distáiním segmentem. V od id  drát je  na distáiní ZástI pokryt 
hydrofiin í vrstvou.

Steriiní pouzdro obsahuje kro u tid  zafízení, které pomáhá 
manipulovat vod idm  d r ite m , a zavadéZ vodldho drátu pro 
usnadnéní zavádéní vodldho drátu do hrdia katétru anebo 
hem ostatickéhoventllu.

INDIKACEPRO POUZITÍ
Hydrofiiní vo d id  drát je  Indikován k obecnému Intravaskulámí 
p o u iití  jako pomúcka pPi selektivním umlstování katétrú v 
perifem ía mozkové cévnf soustavé béhem diagnostkkych anebo 
terapeutickych zákrokú. Zafízení není urZeno k pou2ltí v koronámídi 
tepnách.

Krou tid  zafízení vodidho drátu je  urfeno k usnadnóní m anipúlate s 
vodidm  drátem béhem in te rve nd iíd i zákrokíl.

KONTRAINDIKACE
• Drát vellkostl 0,36 mm  (0,014*) s distáiním polymerov^m 

pláátém je kom patíbilnís DMSO.

v a r o v An í

o a H r iE ix P H iH i
1. Otov eiodyere ¿va oSqyó oúppa otov Ka6erqpa koi oto 

6qKÓpi TOU £ioay(i>v¿a, p£pai<o6£ri£ ó n  touXóxiotov 5 
o n  oSqyoú oüppoTOi; eKTEÍvovrai anó tov nX¿ov K£vrpiKó 
opepaXó. AuTÓ da S iorqpijoei to oSqyó oúppa anó to va 
QXio6afv£i npocTO Kóru p¿aa otov Kodcrijpa. k m p liu  o rqv 
EiKÓva 1 y ic  TIC an£(Kovío£i( Siapóprpuoqcrou KaOnijpa /  
oSqyoú oúppoTOC

2. Ha va poq6i)o£T£ orqv £mX£XTiid| Tono6¿rqoq tou Ka0£Ti)pa 
0£ ¿va ouYK£Kpip¿vo oyyeío, nepioTp¿i)JT£ opaXd to K£vrpiKÓ 
ÓKpo tou oSqyoú oúpporoi; ónu< npouÚEÍTai npo< to

pnpooTó.

3. MeraEú xp>)o£<>iv, SiarqpijoTETO oSqyó oúppa £íT£ 
Tono8n(i)vra<TO oSqyó oúppa 0£ pía XzKóvq pcrpuoioXoyiKÓ 
opó i) Y£pí(ovra(Tq ouoKEuaola p£ f  uaioXoyiKó opó koi 
Tono8£Ti)OT£ TO oSqyó oúppa oro ppóyo r q ;  ouoKEUOOiac. 
Anoipúy£Tf TO oKOúmopa pe vunó noví, Ka6ú( ouporiS iaKi) 
úXq anó TO noví pnop£l va npooKoXXqdeí orqv £niipóv£ia tou 
oSqyoú oúpporoc

•  K prevend po3kozenf poviaku vodidho drátu manlpulujte $ 
vodidm  drátem pom odkrou tidho  zafízení na proxlmálním 
kond vodidho drátu.

SKLADOVÁNÍ
Prostfedek sidadujte na suchém misté pTi tep loté 10 *C (50 *F) a ! 
32*C(90*F).

•  vznik trom bu.

• vazospazmus,

• ischemii.

Zavadéf vodidho drátu je  urZenkusnadnénízavádéní vodidho drátu 
do hrdia katé tn i nebo do hemostatického ventllu.

• lo to  zafízení je  uréeno pouze kjednorázovému pouJití. Po 
pouáitl vyrobek zlikvidujte. Opakovanym pouáitím nebo 
dSténím m02ete poru3It cellstvost konstrukce anebo funkd 
extenzí.

• Nikdy neposunujte aní nevytahujte vo d id  drát v pfípadé,
2e zaznamenáte odpor, pokud není pfkina  odporu uréena 
skiaskoplcky. Nepokou3ejte se pohybovat w d ic im  drátem bez 
sledování vysiedné reakce hrotu.

PREVENTIVNiOPATRENi
> Pfed pouStím  pedivé prozkoumejte vo d id  d ráta jeho  obal, 

abyste ovéfili, ie  béhem pfepravy nedoilo  k po3kození. Pokud 
je  pouzdro otevrené nebo polkozené, vyrobek nepouáívejte.

• Zkontrolujte vo d id  drát s ohiedem na jakékoli 
nepravideinosti, ohnutí nebo pfekroucení. Po3kození vodidho 
drátu múáe sníált poZadované charakterfstiky v^konu. 
Vyvarujte se vystavení poviaku vodldho drátu dezinfekáiím  
látkám, napfíklad alkoholúm. M ohio by do jft k odioupnutí 
poviaku.

• Pokud je  hydrofiin í vrstva nanesená na vo d id  drát správné 
hydratovaná, je  povrch extrémné kluzky. Zajistéte správnou 
hydratadzvIhZováním celého vo d idd io  drátu po dobu 
nejm éné 30 sekund pfed pouZitIm.

• Ani zavadéZ vodidho drátu ani k ro u tid  zafízení nejsou urZeny 
k vniknutf do téla.

MOZNEKOMPLIKACE
Postupy vyZadující perkutánní zavedení katétm  by neméli zkou3et 
lékañ neobeznámenl s moZnymi komplikacemi, k nim á mú{e dojít 
béhem nebo po tom to  zákroku.

MoZné kompllkace zahmují m im o jiné:

• perforad cévy nebo arterlálnf stény,

•  hem atom v misté punkee,

•  in fekd,

KOMPATIBILITA
Vodid d rá tje  kom patib iin í $ jinym i pomocnymí produkty 
pouZívanymi pro intravaskulámí zákroky. Jakykoli m ikrokatétr 
zavádény pfes drát pouZívany s tím to  vod idm  drátem by mél m ít 
vQli nejméné 0,06 mm  (0,0025*) mez) lum inem  katétru a vodidm  
drátem.

PRÍPRAVAKPOUZITÍ
1. pfed vy jm utím  vodldho drátu zochranné dvky  napiñte 

stfilcaZkou dvku 20 cirr’  fyzíologlckého roztoku a nechte 
vod id  drát nejméné 30 sekund hydratovat.

2. Opatrné vyjm éte vod id  drát z ochranné dvky.

3. Dúkiadné zkontrolujte vod id  d rá t  abyste se u jis tili, Ze není 
pfekrouceny nebo jinak  poikozeny.

4. Pfed zavedením vodidho drátu do katétru propláchnéte 
lumen katétru fyziologickym roztokem, aby byl zaji3tén 
hiadky pohyb vodidho drátu v katétru.

5. Pokud je  to  Zádoud, múZe byt distá iní hrot vodidho drátu 
opatrné vytvarován do poZadovaného uspofádání.

POKYNYK POUZITÍ
1. Pñ zavádéní vod lcho  drátu do katétru a pouzdra zavadéZe 

ovéfte, Ze nejm éné S centím etro vodidho drátu pfesahuje 
z nejvíce proximáiního hrdia. Zajistf se tím , Ze nedojde ke 
vklouznutí vodidho drátu do katétru. Sestavení katétru s 
vod idm  drátem znázorñujeobrázek 1.

2. Pro pomoc pñ  selektivním umísténí katétru do konkrétní cévy 
opatrné otáZejte proxlmálním koncem vodidho drátu béhem 
jeho zavádéní vpfed.

3. Mezl pouZitíml odkládejte vod id  drát do misky s 
fyziologickym roztokem nebo napiñte obaiovou dvku 
fyziologickym roztokem a mezi pouZitími do n i vo d id  drát 
vracejte. Vyvarujte se otírání vodidho drátu vihkou tkaninou, 
protoZe by ¿ástice z té to  tkan iny mohiy pñ lnout k povrchu

Obrázek 1: Doporucené nastavení

/0
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Avigo^'^hidrofil
vezetódrót
FiGYELEM
• Az Egyesült Allamok tdrvényei értelmében ez a készUlék csak 

orvos á lta l vagy orvos rcndelvényére értékesíthetd.
> Ezt az eszkiizt csak oiyan orvosok hasznilha^ák, akik 

kdlóképpefl Jártasak az anglográfy s és perkután 
beavatkozásos radlo idgia l eljárásokban.

• Ne basználja fe l, ba a tasak fel van bontva vagy megsérült.

TARTALOM
Egy (1) sterti. hidrofíl vea tód ró t kezdóeszkózzel és vezetddrót- 
bevezetóvel.

l e ír As
A hidrofil vezetddrót egy rozsda mentes acél vezetódrdt. egy 
rñntgensugárfogó disztális szakasszai. A vezetódrót hidrófilos 
bevonattal rendeikezlk a disztális részén.

f e l h a s z n Al As ij a v a l l a t
A hidrofil vezetódrót általános Intravaszkuláris alkalmazisra Javalit, 
és a katéterek szelektiv elhelyezését segftl eló a perifériás és az agyl 
érrendszerben diagnosztikai és/vagy terápiás eljárások során. Az 
eszkoz nem használható a szNkoszorúerekben.

A vezetódrót kezelóeszkóz a vezetódrót kezelését konnyftí meg a 
beavatkozásl eljárások során.

A vezetódrót-bevezetó a vezetódrót katétercsatlakozóba tórténó, 
hemosztatikus szeiepen keresztüli bevezetését segiti el&

ELLENJAVALLATOK

Sem a vezetódrót bevezetóje, sem a kezelóeszkóz nem 
kerülhet be a testbe.
A vezetódrót bevonata sérülésének elkerülése érdekében a 
vezetódrót proximálls végén lévó kezelóeszkózzel mozgassa 
3 vezetódrótot.

tAr o lAs
Aje len  eszkozt száraz helyen kell tárolnl 10*C (50*C) és 32*C (90°F) 
kózótti hómérsékieten.

p o t e n c iAl is s z ó v ó d m é n y e k
A perkután katéter-bevezetést igényló eljárásokat nem 
végezhetlk oiyan orvosok, aklk nem ismerkedtek meg a 
lehetséges szóvódményekkel, melyek az eljárás a la tt vagy után 
bekóvetkezhetnek.

A potenciálls szóvódmények tóbbek kózótt, de nem kizárólagosan, a 
kóvetkezóket fogla lják magukban:

A steríi tasakban található rrrég egy kezeló eszkóz is, mely a 
vezetódrót kezelését segítl eló, és egy vezeiódrót-behelyezó, mely a 
vezetódrótnak a katétercsatlakozóba és/vagy a hemosztázisszelepbe 
tórténó behelyezését kónnyfti meg.

• Az ér vagy az artériafal perforációja

• Hematóma a punkció helyén

•  Fertózés

k o m p a t ib il it As

• Thrombusképzódés

• Vasospasmus

e l ó k é s z ít é s a h a s z n Ala t r a

• A 0,36 mm  (0,014') méretO, disztális poümer bevonattal 
rendeikezó drót nem DMSO kompatibilis.

FIGYELMEZTETÉSEK
> Ez az eszkóz kizárólag egyszer használatos. Hasznáiat után 

selejtezze le a terméket. Az Ismételt felhasznáiás és a tisztítás 
káros hatással lehet a termék strukturális épségére és/vagy 
mOkÓdóképességére.

•  Soha ne vezessen be vagy húzzon ki vezetódrótot, ha 
ellenállást tapasztat, amíg az eüenállás okát fluoroszkópla 
segitségével meg nem állapítja. Ke próbáija a vezetódrótot 
mozgatnl anélkül, hogy az eredményezett csücs-reagálást 
meg nefigyeiné.

ÓVINTÉZKEDÉSEK

A vezetódrót védótekercsból tórténó eltávolítása e lótt 
használjon egy 20 cc Ortartaim ú fecskendót a teke ra  
sóoldattal tórténó feltóltéséhez, és hagyja a vezetódrótot 
legalább 30 másodpercen keresztQI hidratálódni.

I  óvatosan távolítsa el a vezetódrótot a védótekercsból.

3. Vizsgálja meg alaposan a vezetódrótot, és ellenórizze, hogy 
nincs^e megtórve vagy egyéb módon megsérülve.

4. A vezetódrót katéterbe tó rténó helyezése e lótt óblítse á t a 
katéter lum enét sóoldattal, hogy a vezetódrót simán tudjon 
elmozduini a katéterben.

5. Ha szükséges, a vezetódrót disztális vége óvatosan a kívánt 
végformára újraformázható.

HASZNÁLATI UTASÍTAS

Hasznáiat e lótt óvatosan vizsgálja meg a vezetódrótot és 
csomagolását, nem keletkezett-e rajtuk sérOlés a szállítás 
során. Ne használja fe l, ha a tasak fel van bontva vagy 
megsérOlL
Vizsgálja meg a vezetódrótot, vannak-e szabálytalanságok, 
meghajiások vagy tórések a felQIetén. A vezetódrót minden 
sérülése ronthatja a klvánt teijesftményjellemzóket. Keruije e) 
a vezetódrót bevonatának és fertótienító szereknek, példáui 
aikoholnak az érintkezését. Ez a bevonat lehámiásához 
vezethet.
A vezetódróthoz kótódó hidroñi bevonat egy külónlegesen 
sima és csúszósfelüiet, ha megfelelóen van hidratálva. 
Biztosftsa úgy a megfeleló hidratálást, hogy a teijes 
vezetódrótot felhasznáiás elótt hagyja legalább 30 
másodperclg átnedvesedni.

1. Amikor bevezeti a vezetódrótot a katéterbe és a 
bevezetóhüvelybe, akkor ügyeijen arra, hogy legalább 5 cm- 
nyl vezetódrót tü llóg jon a leginkább proximáiis helyzetú 
csatlakozón. Ezáltal megakadáiyozható, hogy a vezetódrót 
lecsússzon a katéter beisejébe. U sd  1. ábra a katéter/ 
vezetódrót ósszeáliftás ábrájával.

2. A katétem ek egy adott érbe tórténó szelektfv elhelyezésének 
elósegftése érdekében finoman forgassa el a vezetódrót 
proximáiis végét, ahogy tolja elóre.

3. Az alkalmazások kózótt helyezze a vezetódrótot sóoidatos 
fíirdóbe, vagy tóltse fel a csomagoló tekercset sóoldattal, 
és cseréije ki a vezetódrótot az alkalmazások kózó tt Kerülje 
a nedves ronggyal tórténó le tó r ie t  a rongyról részecskék 
tapadhatnak a vezetódrót felOletére.

1. ábra: A javasolt osszeállítás

Русский
Инструкции по применению
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Гидрофильный 
проводник Avigo"
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
• Федеральноезаконодательаво (США) разрешает 

продажу данного устройава только по заказу или 
назначению врача.

• Зто устройаво должно применяться исключительно 
врачами, обладающими глубокими познаниями в 
области ангиографии и чрескожных хирурп<ческих 
процедур под рентгенологическим контролем.

• Не применяйте устройство, если пакет вскрыт или 
поврежден.

СОДЕРЖИМОЕ
Один (1) аерильны й гидрофильный проводник свращающим
устройавом  и интродьюсером проводника.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

на покрытие проводника дезинфицирующих федств, 
таких как спирт Зто может привести к  отслоению 
покрытия.

• При доааточном  увлажнении гидрофильное покрытие 
проводника представляет собой крайне скользкую 
поверхность. Перед применением обеспечьте 
достаточное увлажнение, замачивая весь проводнике 
течение не менее 30 секунд.

• Ни интродьюсер проводника, ни вращающее устройство 
не предназначены для введения в тело.

• Чтобы предотвратить повреждение покрытия 
проводника, осуществляйте манипуляции с ним  с 
помощью вращающего устройства, установленного на 
проксимальном конце проводника.

ХРАНЕНИЕ
Данное устройство следует хранить в сухом месте при 
температуре от 10 *С до 32

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ

А vezetódrót kompatibilis az intravascularis eljárásokban használatos 
egyéb kiegészító termékekkel. A vezetódróttal használt bármely 
dróton fu tó  stilusú m ikrokatétemél legalább 0,06 mm (0,0025') 
távolságnyira kell lennie a katéter lumenének és a vezetódrótnak.

Гидрофильный проводник представляет собой стержень из 
нержавеющей стали среитгеноконтрастным диспльны м  
сегментом. Дистальный участок проводника имеет 
гидрофильное покрытие.

Стерильный пакет содержит вращающее устройство для 
осуществления манипуляций с проводником и интродьюсер 
проводника для введения проводника в  хаб катетера и (или) 
гемостатический клапан.

Врачи, не знакомые с возможными осложнениями, 
возникаю щими в ходе процедуры или после нее, не должны 
выполнять процедуры, требующие чрескожного введения 
катетера.

Возможные осложнения включают, в числе прочих:

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Гидрофильный проводник показан к  общему 
внуфисосудистому применению для облегчения 
избирательного введения катетеров в периферические и 
мозговые сосуды в ходе диагностических и (или) лечебных 
процедур. Устройство не предназначено для использования в 
коронарных артериях.

Вращающее устройство проводника предназначено для 
облегчения манипуляций с проводником в ходе хирургических 
процедур.

Интродьюсер проводника предназначен для облегчения 
введения проводника в хаб катетера или проведения 
проводника через гемостатический клапан.

• прободение стенки сосуда или артерии • образование тромба

• гематому в  месте пункции • вазоспазм

• инфекщгю «ишемию

СОВМЕСТИМОСТЬ
Проводник совместим с другими вспомогательными 
изделиями, используемыми во внутрисосудистых процедурах. 
Любой проводимый по проводоику микрокатетер должен 
обеспечивать зазор не менее 0,06 мм  (0,0025 дюйма] между 
просветом катетера и проводникам.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• проводник диаметром 0,36 мм  (0,014 дюйма) с 

полимерным покрытием дистальной части не совместим 
сДМСО.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Данное устройство предназначено только для 

однократного применения. После применения удалите 
данное изделие в отходы. Повторное применение или 
чистка устройства может нарушить его целостность и 
(или) функции.

• Никогда не продвигайте проводник вперед или назад при 
наличии сопротивления, пока причина сопротивления 
не будет определена с помощью рентгеноскопии. Не 
пытайтесь перемещать проводник, не наблюдая за 
ответными перемещениями его кончика.

ПОДГОТОВКА к  ПРИМЕНЕНИЮ
1. Перед извлечением проводника из защитной спирали 

наполните спираль физиологическим раствором с 
помощью шприца вместимостью 20 мл и оставьте 
проводник для увлажнения не менее чем на 30 секунд.

2. Осторожно извлеките проводник из  защитной спирали.

3. Тщательно осмотрите проводник на предмет отсутствия 
скручивания или иных повреждений.

4. Прежде чем ввести проводник в катетер, промойте 
просвет катетера физиологическим раствором, чтобы 
обеспечить плавное перемещение проводника внутри 
катетера.

5. При необходимости форму дистального кончика 
проводника можно осторожно изменить для получения 
желаемой конфигурации.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Перед применением тщательно осмотрите проводник и 
его упаковку на предмет отсутствия повреждений при 
транспортировке. Не применяйте устройство, если пакет 
вскрыт или поврежден.
Осмотрите проводник на предмет неровностей 
поверхности, сгибов или скручивания. Любые 
повреждения проводника могут ухудшить его желаемые 
ф ^кциональны е характеристики. Избегайте попадания

УКАЗАНИЯ по  ПРИМЕНЕНИЮ
1. При введении проводника в катетер и интродьюсер 

убедатесь втом , что за пределами наиболее 
проксимального хаба остается не менее 5 сантиметров 
проводника. Зто предотвратит скольжение проводника 
внутрь катетера. Компоновка катетера и проводника 
приведена на рисунке).

2. Чтобы облегчить избирательное введение катетера в 
конкретный сосуд, осторожно вращайте проксимальный 
конец проводника по мере его продвижения вперед.

3. Во время пауз в использовании проводника помещайте 
его в ванну сфизиологическим раствором или наполните 
упаковочную спираль физиологическим раствором
и введите в нее проводник. Избегайте протирания 
проводника влажной тканью: частицы ткани могут 
прилипнуть к  поверхности проводника.

Рисунок 1. Рекомендуемая компоновка
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Prowadnik hydrofilny 
Avigo™
PRZESTROGA
• Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedai tego u r^dzen ia  

wyl^cznie przez lekarza lub na jego ziecenle.
• To urz^dzenie m o ie byd uîyw ane w y t^a n ie  przez lekarzy 

doktadnie znaj^cydi procedury anglografii I pr%$kdmyd) 
in te rw e n ^  radiologianych.

• Nie uiyw a^, je ^ i woreoek jest o tw arty  lub uszkodzony.

ZAWARTOSd
Jeden (1) sterylny, hydrofilny prowadnikz urz^dzeniem rotacyjnym I 
Intubatorem prowadnika.

OPIS
Hydrofilny prowadnik skiada siç z rdzenia ze stall nierdzewnej 
Z denlodajnym  oddnkiem dystainym. Prowadnik ma na açJci 
dystaine] powlokç hydrofilow^.

Sterylna torba zawiera urz^dzenie rotacyjne ulatwlaj^ce 
manipulowanie prowadnikiem oraz intubator prowadnika 
ulatw ia j^cy wprowadzanie go przez gniazdo cewnika i/lu b  zastawkç 
hemostatyczn^.

WSKAZÖWKIDOTYCZACE UZYTKOWANIA
Hydrofilny prowadnik jest wskazany do ogdlnego stosowania 
wewn^trznaczyniowego a le m  ula tw ienla wybid raego 
umieszuania cewnikdw w  naayniach obwodowych I mézgowych 
podaaszabiegdw dlagnostyonych i/ lu b  terapeutyanych. Przyrz^d 
nie }est paeznaaony do stosowania w  tçtnicach wieiicowych. 

ÜR^dzenie rotacyjne prowadnika jest przeznaaone do ulatwiania 
manipulowania prowadnikiem podaas zabiegdw inteiw encyjnych. 

Intubator prowadnika jest przeznaaony do ulatwiania 
wprowadzania prowadnika do gniazda cewnika lub pnez zastawkç 
hemostatyczn^.

PRZECIWWSKAZANIA
• Prowadnik 0 rozmiarze 0,36 mm (0,0)4 cala) z 

dystaln^ powlok^ polimerow^ nie jest kompatybilny z 
dim etylosulfodenldem.

o s t r z e Ze n ia
• UR ^dzenie jestpR eznaaonew yl^an ledo jednokro tnego 

u ^ k u .  Produkt wyRucid po u iydu . Czyszczenie lub 
ponowne stosowanie urz^dzenia mo iezm ienia^ jego 
w laJdw o id  strukturaine I powodowa^ n iew bJdw e dziaianie.

• N apotykaj^cnaopôr.niewolnonigdywprowadzar! 
prowadnika ani go wyci^gaC zanim nie okre ill slç przyczyny 
tego stanu przy u2ydu fiuoroskopli. Nie naieîy manipulowad 
prowadnikiem bez prowadzenia obserwacji reakcjl jego 
koiicdwki.

SRODKIOSTROZNOSCI
• Przed li lyd e m  ostro^nie sprawdzi^ prowadnik I jego 

opakowanie, czy nie nast^pHo uszkodzenie podaas 
transporta  Ua^dzenia nie n a le ^  stosowaC jeJli torba jest 
otwarta lub uszkodzona.

• Sprawdzi^ prowadnik, czy nie wystçpujq jakiekolw lek wady 
jego pow ieachni, zgiçcia lub  skrçcenia. Kaide uszkodzenie 
prowadnika m o ie zmnlejszyr! wym agan^ charakterystyk; 
dziaiania. Unikad wystawiania powtoki prowadnika na 
dziaianie Jrodkdw odkaîajqcych, takich jak aikohole. M o te to  
spowodowa^ rozwarstwienie powioki.

> Hydrofiina koszulka przykiejona do prowadnika jest 
powierzcim l^ o szaegéinych w lasnoklach poilizgowych, 
jeJli jes t w la k iw ie  nawodniona. Naleily zapewnid wtaJdwe

nawodnieníe paez zwilZenie calej powieRchni prowadnika 
paez co najmniej 30 sekund przed u^clem.

> Ani intubator prowadnika, ani urz^dzenle rotacyjne nie s  ̂
pReznaaone do wprowadzania do da la  pacjenta.

• Aby zapobiec uszkodzeniu powloki prowadnika, podaas 
manipulowania prowadnikiem naleZy korzystadzuR^dzenia 
rotacyjnego na kortcu proksymainym prowadnika.

PRZECHOWYWANIE
To uR^dzenie n a le^ pRechowywa¿ w suchym miejscu w 
temperaturze pomifdzy 5 0 T  (1 0 *0  i 90*F (32*Q.

MOZLIWE POWIKEANIA
Zablegów wymagaj^cych przezskómego wprowadzenia cewnika 
nie pow inni podejmowad lekarze niezaznajomieni z moZIiwymI 
powiklaniami, ktöre mog^zalstnier! poduas zabiegu lub pon im .

Do naja^stszych pow ik la il na le i^  m . in j

• perforacja k ia n y  naczynia lub  t^tn icy  • wytworzenie skrzepliny

• krwiakw miejscu wkhicia > skurue naayri

'infekcja • niedokrwienle

ZGODNOSC
Prowadnik jest zgodny z innym i produktam i pom ocniaym i 
uJywanymI w  procedurach wew nqtR naayn iow ych. KaZdy 
m ikrocewnik przeznaaony do wprowadzania po prowadniku I 
stosowany z tym  prowadnik iem powinlen zapewnlad luz co najm niej
0. 06.m m  (0,0025 cala) pom ifdzy kanalem cewnika a prowadnikiem.

INSTRUKCJAOBSEUGI
1. Przed wyj;c iem  prowadnika z od ironnej spiral! nalety 

napeln idspira lf roztworem soli f iz jo log iane j przyu2ydu 
strzykawki o po jem no id  20 a n ’  w  celu nawodnienia 
prowadnika pRez co najm niej 30 sekund.

2. Ostrotnie w y j4¿ prowadnik z ochronnej spirall.

3. Sprawdzid doktadnie prowadnik, aby upewnid s i; ,  a y  nie jest 
z g if ty  lub uszkodzony w  inny sposób.

4. Przed wprowadzenlem prowadnika do cewnika pReplukad 
jego iw la tio  roztworem soll fi^o logicznej, aby zapewnid 
plynny je go  ruch w ew n^tR  cewnika.

5. W  razie potReby mo ina starannie uksztaltowad dystaln^ 
kodcówk; prowadnika do i^dane j konfigura^l.

WSKAZÖWKI DOTYCZACE STOSOWANIA 
PRODUKTU
1. Podaas wprowadzania prowadnika do cewnika i koszulkl 

Intubatora na le iy  zapewnid, aby na d lu g o k i co najm niej 
S centym etrów prowadnik wystawal z najbardziej 
proksymalnle oddalonego gniazda. Ma to  zapewnid, aby 
prowadnik nie cofn^l s i;  wew n^trz cewnika. Konñguratja 
cewnlka/prowadnika je s tw id o a n a  na llustracji 1.

2. Delikatne obracanie proksymainym koricem prowadnika 
podaas jego wprowadzania pomaga w  wybranym 
umiejscowienlu cewnika w ew n^trz  danego naaynia .

3. W  przerwach mi^dzy korzystaniem umiekid prowadnik 
w  naczynhj z roztworem soll fi^ologicznej lub napelnid 
ochronn^ spiral; roztworem soll Ozjologianej I wymienid 
prowadnik. Naleiy unikad paederania wilgotn^ (derealq, 
gdyi cz^stkl tkaniny mog; przywRed do powleRchni 
prowadnika.

Avigo^’̂ HidrofilikKilavuz
tel
DiKKAT
• A.B.D. federal kanunlanna göre bu clhaz sadece b ir doktor 

tarafindan veya emrtyle satilabilir.
• 6u dhaz yalm zQ anjiyografi ve perkütan g irtjim sel radyolojik 

prosedürler hakkinda bilg ls l olan hekim ler tarafindan 
kullanilmalidir.

• Po$eta(ikveyahasarliysakullanmayin.

KiNDEKiLER
Bir (1) adet steril, h idrofilik  lalavuz te l, to rk  clhazi ve kilavuz te l 
introduserl.

TANIM
Hidrofilik Kilavuz te l radyopak distal segmentli paslanmaz ;e llk  kor 
teldlr. Kilavuz tel, distal kisimda hid rofilik kaplamalidir.

Steril p o ^ t  i; inde , kilavuz te l manipülasyonuna yard im o olm ak 
i; in  b ir tork dhazi ile kilavuz te iin  kateter b í r l e le  yerfne ve/veya 
hemostaz valfine yerle jtlriim esin i kolayla^tirmak l^ in b ir kilavuz tel 
introduserl bulunmaktadir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Hidrofilik Kilavuz Tel diagnostik ve/veya te rapötik l^lem ler sirasinda 
periferal ve serebral damar sistemine selektif kateter yerie^tirmeye 
yardimci olm ak Ozere genel intravasküler kullanim  igin endikedir. 
Ghazin koroner arterlerde kullanilm aa ama^lanmami^tir.

Kilavuz Tel Tork Clhazinin g iri^m se l i^lem ler sirasinda kilavuz tel 
manlpülasyonunu kolayla^tirmasi am a^lanm i^ir.

Kilavuz Tel Introduserinln b ir kateter bírlenme yeri i;Ine  veya bir 
hemostaz valfi l;lnden kilavuz te l Inseniyonunu kolay la^rm asi 
am a;lanm ijtir.

KONTRENDiKASYONLAR
> Distal polimer ceketli0,36 mm  (0,014 in ;)  tel DM50 uyumlu 

de^ildir.

UYARILAR
• Bu dhaz tek kullan im liktir. Xullandiktan sonra QrOnO atin. 

Yapisal bQtünlük ve/veya i$lev, yeniden kullanim  veya 
temizleme nedeniyie zarar görebillr.

• DIrendn nedeni floroskopi Ile bellrlenene dek kilavuz te il 
asia dirence ka r ji iierletm eyin ya da gerl ;ekm eyln. Kilavuz 
te il, u ;ta  meydana gelen tepk'ryl göziemlemeden hareket 
ettirm eye ;a li}m ayin .

ÖNLEMLER
• Kullanmadan once, nakliye sirasinda hasar görm edi^ini 

do^rulamak amaayfa kilavuz te il ve am balajini dikkatle 
inceleyln. Pojet a ;ilm i;sa veya hasar görmü^se kullanmayin.

• Herhangi b iryüzey bozuklu^u, bUkülme veya dola^ma olup 
o lm adi^ in i anlamak l^ n  kilavuz te il inceleyin. Herhangi 
b ir kilavuz te l hasan, arzu ediien performans özetllklerinde 
düjQ^e neden olabüir. Kilavuz te l kaplamasmin alkol gib! 
dezenfeksiyon ajanlarina maruz kalm asini önieyln. Bu, 
kaplamanin delaminasyonuna neden oiabilir.

• DQzgOn ^ k ild e  hidrate edildig inde, kilavuz te le yapt^k 
h idrofilik  kaplama son derece kaygan biryüzeydir. 
Kullanmadan önce kilavuz te iin  tam am inin en az 30 saniye 
sQreyle islanmasina izin vererek gerekli hidrasyonu satjlaym.

• Ne kilavuz tel introduserl ne to rk  clhazinin vücuda girmesi 
ama;Ianmami$tir.

• Kilavuz te l kaplamasinin hasar gSrmesinI 5nlemek l^ n ,  
kilavuz te lin  proksimal ucundaki tork dhazini kullanarak 
kilavuz te ll manipule edin.

SAKLAMA
Bu cihaz kum biryerde 10*C (50*F) lia 32*C (90*F) arasmda 
sakianmalidir.

OLASI KOMPLiKASYONLAR
Perkütan kateter yerle jtirm e gerektiren i^em lere l}lem  sirasmda 
veya sonrasinda o lu^b ilecek  olasi komplikasyonlara a jina ol mayan 
doktorlar kalkijm am alidir.

Olasi kom pllkasyonlara jagidakilerii;erm ekle b irllkte bunlarta 
sin irti d e lu d ir

• Damar veya arteriyel duvar perforasyonu • TrombUs o lu jum u

• G irij bblgesl hem atom u «Vazospazm

• Enfeksiyon «Iskeml

UYUMLULUK
Kilavuz te l, intravasküler prosedürlerde kullanilan d i^e r yardima 
ürünlerle uyumiudur. Kilavuz te l He kullanilan herhangi b ir te l üstQ 
taR i m ikro kateterin kateter IQmenlyle kilavuz te l arasmda en az
0. 06.m m  (0,0025 in ;)  a ; ik li$ i olm alidir.

KULLANIM KÍNHAZIRLIKLAR
1. Kilavuzte li koruyucu koilden gkarnsadan once, 20 cd lik  bir 

jiringa  kullanarak koili salinle doldurun ve kiiavuz te lin  en az 
30 saniye sOreyIe hidrate olm asini sagiayin.

2. Kitavuz te li koruyucu koilden dikkatle ;ikann .

3. Kilavuz te lde dola jm a  ya da herhangi b ir hasar olmadiRindan 
em in o lm ak i; in  kilavuz te li iyice inceleyin.

4. Kilavuz te li katetere yerle jtirm eden 6nce, ktlavuz te lin  
kateter i;inde  rahat hareket edebilmed i; in  kateter lüm enini 
salinle yikayin.

5. Istenirse kilavuzte iin  distal ucu Istenen konfigürasyona 
dikkatle jeklllendiríleb ilir.

KULLANMA TALÍMATLARI
1. Kilavuzte ll katetere ve introduser kilifina yerle jiirirken , 

en proksimal b ir le jm e yerinden en az 5 santfmetre kiiavuz 
tel ; ik ti^ indan  em in olun. Bu, kiiavuz te lin  kateterin i;lne  
kaymasini Snleyecektir. Kateter/kilavuz tel düzenin ln ;iz im l 
l; in  $ekll l'ebakm .

2. Kateterin belirll birdam ara selektlf jek ilde  yerlejtidimesine 
yard im a olm ak l; ln ,  lle ri do$ru ilerletílírken kiiavuz te lin 
proksimal ucunu hafíf;e  dondOrün.

3. Kullanim iar arasmda, kiiavuz te ll b ir salín kabina koyun veya 
am balaj koilini salinle doldurun ve kullan im lar arasmda 
kiiavuz te li yerine koyun. Nemli bezle silmekten kapnin 
;ünkü bezden gelen partikQ ller kiiavuz te lin  yüzeyine 
yapijabilir.

Ilustracja 1:Zalecana konfiguracja Je k il1 :0 n e rile n  Düzen
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Avigo™ Hydrofilisk 
ledesonde
FORSIKTIG
• Ifelge federal lovgivning (USA) kan dette utstyret кип selges 

av eller etter forordning fra en lege.
• Dette utstyret skal bare brukes av leger som har god 

kjennskap t l l  anglografiske prosedyrer og perkutane, 
radiologiske inngrepsprosedyrer.

• М3 Ikke brukes hvis posen er Зрел eller skadet.

INNHOLD
£n (1) Steril, hydrofUlsk ledesonde med vridningsenhet og 
iedesondeintroduser.

BESKRIVELSE
Den hydrofile ledesonden er en valer med en k]eme av rus tfritt stSI 
og e t rvn tgen te tt d ista lt segm ent Ledesonden hat et hydrohl'tsk 
belegg pa den distale delen.

I den sterile posen fdiger det med en vridningsenhet som forenkler 
manipuleringen av ledesonden, samt en ledesondeinnforer som 
forenkler innferingen av ledesonden inn I katetemavet og/e ller 
hemostaseventllen.

INDIKASJONERFORBRUK
Den hydrofile ledesonden e rtilte n k t for vanllg intravaskulaerbruk 
som et hje lpemiddel ved selektiv plassering av katetre I perifer 
og cerebral vaskulatur under diagnostiske og/e ller terapeutiske 
prosedyrer. Utstyret er Ikke beregnet fo r bruk I koronararteriene. 

Ledesondens vridningsenhet er beregnet fo r  3 gjore det lettere 3 
manipúlete ledesonden under intervensjonsprosedyrer. 

Ledesondeintroduseren er beregnet fo r 3 gjere det lettere 3 
sette ledesonden Inn I en kateterkobling eller gjennom en 
hemostaseventil.

LAGRING
Enheten skal lagres p3 et to rt sted mellom  10 *C og 32 X

• Iskemi

Ledesonden er kompatibel med andre hje lpeprodukter brukt 
I intravaskulaere prosedyrer. Ethvert kateter som brukes med 
ledesonden og g3r over valeren ber ha en klaring p3 m inst 0,06 mm 
(0,0025 tom m er) m e llom  kateterets kim en og ledesonden.

KLARGJ0RE FOR BRUK
1. Bruk en 20 m l sproyte for 3 fy lle  spiralen med saltlesning og 

la ledesonden hydrere I m inst 30 sekunder fe r  ledesonden 
fe rnes fra den beskyttende spiralen.

2. Fjern ledesonden forsiktig  fra den beskyttende spiralen.

3. Kontroller ledesonden neye fo r 3 p3se at den Ikke er knekt 
eller skadd p3annetv is .

4. Spyl kate terlum enet med saltlesning fe r ledesonden feres 
inn I kateteret for 3 oppn3 Jevn bevegelighet av ledesonden 
innenforka te te re t

5. HvIs enskelig, kan ledesondens distale spiss formes forsik tig 
t i l  ensket konfigurasjon.

BRUKSANVISNING

KONTRAINDIKASJONER
• Valeren рЗ 0,014 tom m er (0,36 mm) har en distal plastjakke 

og er ikke DMSO kompatibel.

ADVARSLER
• Dette utstyret er kun beregnet p3 engangsbruk. Kassér 

Produkte! etter bruk. Strukturell Integrite t og/eller funksjon 
kan vs re  svekket grunnet gjenbruk eller rensing.

• Aldri fo rfrem  eller trekk u t ledesonden motm otstand for 
3rsaken t l l  motstanden er fastsUtt ved h)elp av fluoroskopi. 
Ikke forsok 3 f)eme ledesonden Uten 3 observere spissens 
p3falgende respons.

FORHOLDSREGLER
• Undersek ledesonden og emballas)en neye fer bruk fo r 3 

bekrefte a t de ikke har b li t t  skadet under transpon Bruk Ikke 
hvis posen er 3pnet eller skadd.

•  Kontroller ledesonden fo r  overfladiske uregeimessigheter, 
beynInger eller knekk. Enhver skade p3 ledesonden kan 
minske inskede yteisesegenskaper. Unng3 3 utsette 
ledesondens belegg for desinfiseringsmidler som f.eks. sprit. 
Oette kan fere t l l a t beiegget deles opp I lag.

• Det hydrofiiiske beiegget p3 ledesonden er en ekstremt 
fe tte te  overfla te n3r den hydreres p3 hensiktsmessig vis. P3se 
henslktsmessig hydrering ved 3 la hele ledesonden b li v3t I 
m inst 30 sekunder fe r bruk.

•  Verken ledesondeintroduseren eller vridningsenhet er ment 
3 g3 inn I kroppen.

• ü in d te r  ledesonden med vrldningsenheten ved ledesondens 
proksimale ende fo r 3 forhlndre skade p3 ledesondens 
belegg.

1. P3se at m inst 5 cm av ledesonden stikker u ta v  det mest 1. 
proksimale navet n3r ledesonden fite s  Inn I kateteret og 
introdusersliren. Dette hindrer ledesonden 13 skll ned inni 
kateteret. Se f ig u r l  fo r3  finne en illustrasjon av kate ter-/ 
ledesondeoppsett

2. Roter ledesondens proksimale ende forsiktig mens den feres 
2. fremover. Dette hje lper med den selektive plasseringen av 
kateteret le t  besternt kar.

3. Piasser ledesonden I e t la t med saltlesning eller fy ll 3. 
forpakningsspiralen med saltlesning og erstatt ledesonden 
meilom  hvert bruk. Ikke te rk  av ledesonden med en 
fuktig  klut, siden partlkler fra kl Uten kan sette seg fast p3 
ledesondens overflate.

Figur 1 : Anbefalt oppsett

Slovencina 
Návod na pouzitie

SK

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Prosedyrer som krever innforing av e t perkutant kateter ber ikke 
utferes av leger som ikke er godt kjent med de komplikasjonene som 
kan oppst3 i lopet av eller etter prosedyren.

M ulige komplikasjoner Inkluderer, men er ikke begrenset til:

Hydrofilnÿ vodiaci drôt 
Avigo™

• Gjennomhulling av kar eller arterievegg • Dannelse av trombus

• Hematom p3 punkteringssted • Vasospasme 

> Infeksjon

KOMPATIBILITET

UPOZORNENIE
• Federálny zäkon USA obmedzuje p redajtohto vyrobku 

lekárom alebo na základe objednávky lekára.
•  Tieto n is tro je  mó2u poufíva f iba vySkolenfa kvallñkovaní 

lekári s dókladnym i znalosfami anglografíe a perkutánnych 
Interven&iych rádlologickych zákrokov.

• Nepoulfvajte, ak je  puzdro poSkodené alebo otvorené.

OBSAH
Jeden (1) Sterilny hydrofílny vodlad drdt s knhiacim  zarladenfm 
a zavjdza^om vodlaceho drAtu.

OPIS

•  S vodladm  drbtom  manipulujte pomocou krútiaceho 
zariadenia na proximáinom kond vodlaceho drótu, aby sa 
zabránilo poikodeniu poviaku vodlaceho drótu.

SKLADOVANIE
Toto zariadenle sa sMaduje v  suchu a pri teplote medzl 10 *C (50”  F) 
a 3 r C (9 0 *F ) .

Hydrofílny vodlad drót je  vodlad drót z nerezovej ocele s distáinym 
segmentom kontrastnym voS rontgenovému 21arenlu. Vodlad drót 
má na d is t iin e j ¿asti hydrofílny poviak.

V steriinom puzdre je  prilo2en¿ ktútiace zariadenle, ktord 
zjednoduJuje manlpuládu s vodladm  drótom a zavddzaCom 
vodlaceho drótu a zavedenie vodlaceho drótu do rozbo^ovaä katétra 
a hemostatického ven tila

in d ik Ac ie n a  p o u í it ie
Hydrofílny vodlad drót je  indikovany na «^o b e o td  intravaskuldme 
p o u fitle  na zjednoduSenie seiektfvneho umiestnenla katétrov 
do perifómej a cerebrálnej vaskuiatüry pri diagnostickych 
a terapeutickych zákrokoch. Zariadenle nie je  urZend na poub'vanle 
V korondmych artdrUch.

Krútiace zariadenle nie je  uróenó na m anIpuUdu s vodiadm  drótom 
poZas intervenónych zikrokov.

Zavádzaóvodlaceho drótu je  urfeny ako pomócka p tl zavádzanído 
rozboóovaóa katétra alebo hemostatického ventilu.

k o n t r a in d ik Acie
• Drót priemeru 0 3 6  m m  {0J¡ \ 4 palca) s distáinym 

polym émym puzdrom nie je  kom patibiiny s DMSQ,

VAROVANIE
• Toto zariadenle je  uróené len na jednorazové pouStie. Po 

pou2ití vyrobok zlikvldujte. V prfpade opakovaného pouiitta  
alebo íistenia sa mó2e poruü t'itruk túm a  Integrita alebo 
fíinkZnosC

• Vodiacf d rót n ikdy nezasüvajte ani nevytbhujte proti 
odporu, kym  sa prfSna neztstf fluoroskopicky. Nepokúiajte 
sa pohybovaf vodladm  drótom  bez pozorovania vysiednej 
reakde hrotu.

BEZPECNOSTNÉOPATRENIA
• PredpouStím pozom eprezrite  vodlad drót a hálenle

a skontrolu jte, 9  nedoilo  к  poTkodeniu poóas prepravy. 
Hepouilvajte, ak je  puzdro poikodené alebo otvorené.

• Skontrolujte, 9  sa na povrchu vodlaceho drótu nevyskytujO 
nerovnomemosti, 9  nie je ohnuty alebo zamotany. Kaidé 
poSkodenie vodlaceho drótu mó2ezní3ifpo3adované 
vykonnostnévlastnosU.Zabráfítevystavenlu poviaku 
vodlaceho drótu dezInfekZnym 9n ld lám , ako je  aikohol. Móüe 
to  v ies tk  delaminácll poviaku.

•  Povrch hydrofiiného poviaku naviazaného na vodlad drót je  
po správnej hydratácil mimoriadne klzky. Správna hydratáda 
sa zaruóínavihóenímcelého vodlaceho drótu pred pouStím 
najm enej na 30 sekúnd.

•  Zav3dzaZ vodlaceho drótu ani krOtiace zariadenle nie sü 
uróené na zavedenie do tela.

m o Zn é k o m p l ik Acie
Zákroky vyíadujúce perkutánne zavedenie katétra nesmie vykonávaf 
lekár, ktory nie je  zoznim enys mo2nyml kom plikádam i, ktoré sa 
mó2u vyskytm lT poóas alebo po z ilooku.

Medzí m o iné  komplikácie patria, okrem inych, nasledujike:

• Perforácla steny devy  alebo artérie  •  Vznik trombu

• H em atóm vm lestevpichu »Vazospazmus

• (nfekcia • Ischémia

KOMPATIBILITA
Vodlad drót je  kompatib iiny s ostatnym i pomóckami pou2ívanymi 
pri intravaskulárnych zákrokoch. Ak sa s vodiadm  drótom 
pouííva m ikrokatéter zavádzany nad drótom , medzl lúm enom 
katétra a vodiadm  drótom  m u síbytod stup  najm enej 0,06 mm  
(0,0025 palca).

PRÍPRAVANA POUZITIE
1. Pred vybra tlm  vodlaceho drótu z od irannej cievky napiñte 

cíevku ^z io log ickym  roztokom pomocou striekadry objemu 
20 m i a ponechajte vodlad drót hydratovat’aspoA 30 sekúnd.

2. Opatme vyberte vodlad drót z ochrannej cievky.

3. Dókladne skontrolujte vodlad drót, aby sa zaru9lo, 2e nie je 
zamotany ani inak poikodeny.

4. Pred zavedenlm vodlaceho drótu do katétra prepláchnite 
Urnen katétra fyzio logldrym  roztokom, aby sa zabezpedlo 
hiadké posúvaníe vodlaceho drótu v  katétri.

5. V prfpade potreby sa dlstálny hrot vodlaceho drótu mó2e 
opatme vytvarovat' na poZadovanú konfígurádu.

POKYNYNA POUZlTIE
1. Prlzavádzanívodlaceho drótu do katétra a puzdra zavádzaóa 

mus! aspoñ 5 cm vodlaceho drótu vyfn ieva f z proximálneho
rozboóovaóa. Takto sa zabránl skíznutlu vodlaceho drótu 
dovnútra katétra. Zostavenie katétra a vodlaceho drótu 
je  na obr.1.

2. Jemnym otáüanfm proximálneho konca vodlaceho drótu pri 
postupe vpred sa ufahóf selektfvne umlestnenle katétra do 
prfslu inej cievy.

3. Medzl dvomi p ou iitlam i vloáte vodlad drót do misky
s ̂ o lo g lc k y m  roztokom alebo do obalove] cievky napinenej 
fyziologickym roztokom. Neutierajte navihZenou tkaninou, 
najmS nie tkaninou, ktorá sa rrtó2e p n le p it na povrch 
vodlaceho drótu.

Obrázok 1: Odporúcané zostavenie
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Fir de ghidaj hidroiîl 
Avigo™
ATENTIE

Legea fe d e ra l (SUA) restric^toneazl vànzarea acestui 
dtspozitiv de câtre sau ia comanda unui medic 
Acest dispozitiv trebuie utillza t num al de câtre m edid a r e  
posedj cuno^in^eaprofundate privind te h n ia  anglograticâ 
^  procedurfle de in terw n^ie radiologlcâ peroitanate.
Ku uTilIzati produsul dacá ambalajul este deschis sau 
détériorât.

CONTINU!
Un (1) f ir  de ghidâ] h id ro til sterii eu dispozitiv de torsionare $1 
dispozitiv de introdúcete a tiru lu l de ghidaj.

DESCRIERE
FiruI de ghidaj hidroül este un t ir  de ghidaj eu mlez din о|е1
Inoxidabil cu segment distal radioopac RruI de ghidaj este acoperit 
eu un strat hidrofil pe por^iunea distalâ.

In ambalajul sterii se mal aftâ un dispozitiv de torsionare pentru a 
ajuta la manevrarea firu lu i de ghidaj f l  un dispozitiv de Introdúcete 
a firu lu i de ghidaj pentru a ufura introducerea üru lu i de ghidaj in 
racordul a te te ru lu i fi/sau  valva de hemostazd.

CONTRAINDICAJII
* FiruI de 0,36 mm  (0,014 inci) eu Inve lif polimerlc distal nu

este compatibll eu DMSO.

AVERTISMENTE
• Acest dispozitiv destinât exckisiv pentru unicà utilizare. 

A ru n a (i produsul d u p j utilizare. Integritatea structural! 
fi/saufunc(ionarea poatefia fectatâ prin reutlllzaresau 
cur!(are.

• Nu avansa(i f i  nu scoate;! n ido da t! un f ir  de ghidaj dac! 
in tim p in a (l rezisten^! pán¿ când auza  rezlsten^el nu este 
déterm inât! fluoroscopie Nu in ce ra ti s ! m i fa j l  firu i de 
ghidaj f3 r! a urmSri râspunsul v !r fu lu i la aceastâ ac^lune.

PRECAUJIl
• inainte de utilizare, exam inajl eu atenjie  firu i de ghidaj 

f i  am balajul $ !u  pentru a vé r ifia  dac! nu s-au produs 
de te rio r!ri In t im pu i transportuiul. Nu u tiiiza jl produsul daeâ 
ambalajul este deschis sau détériorât.

• Controla(i f in jl de ghidaj pentru a detecta orlce neregulartt!(l 
ale suprafe(el, porjlun i Indolte sau resucite. Orlce deteriorare 
a firu lu i de ghidaj poate reduce aracteristic ile  de ñrnctionare 
dorite. Evltafl expunerea stratu lu i exterio r la agen(i 
dezinfectan(i cum a rñ  alcoolli. Aceasta poate avea drept 
rezultat delaminarea stratu lu i exterior.

• Slratul exterior h idroñi légat ta fitu i de ghidare este o 
suprafaf! eu un a ra c te r lubrifiant extrem de pronun^at 
a tund  când este hidratat corespunzâtor. Asigurafi hidratarea 
corespunzâtoare permi(ând In tregulu i f ir  de ghidaj s! se

umezeasc! tim p  de cel pu(ln 30 de secunde Inainte de 
utilizare.

• Niel d ispodtivu i de introdúcete a lfítu lu i de ghidaj, niel 
d ispoativu l de torsionare nu sunt destínate p3trunderii 
In corp.

• Pentru a preven! deteiiorarea stratu lu i exterior ai firu lu i de 
ghidaj, manipula;! fin il de ghidaj folosind dispozítivul de 
torsionare la a p ! tu l  proximal al firu lu i de ghidaj.

DEPOZITARE
Acest dispozitiv trebuie depozitat la loe uscatintre l O t  (50‘T ) f l
32*C(90*F).

• Perforarea peretelui vasului de sánge • Formarea de trombus 
saua la rte re i

•  Hematom la locul de punefíe

• Infecjie

COMPATIBILITATE

•Vasospasm 

• Ischemie

INDICATII DE UTILIZARE
RruI de ghidaj h idrofil este in d ia t  pentru utilizare intravascular! 
general! pentru a ajuta la amplasarea se lea iv ! a a te te re lo r 
in V3scuiariza;la periferic! f i  cerebral! ín tim pu l procedurílor 
díagnostice fi/sau terapeutice. Dispozítivul nu este destinât utiiizâril 
Inarterelecoronaríene.

D ispoâtivul de torsionare a firu lu i de ghidaj este destinât fad lltâ rii 
m a n ipuürii f iru lu i de ghidaj In tim pu l procedurílor intervenjlonale. 

Dlspodt'rvut de introdúcele a firu lu i de ghidaj este destinât 
fa d litâ r li Introduceiii Intr-urt racord de a te te rsau  p rin tr-o  valv! 
de hemostaz!.

RruI de ghidaj este compatíbii cu alte produse auxiliare utilízate 
In procedurile intravasculare. Orice tip  de catéter introdus peste 
f iru i de ghidaj utiliza t cu f iru i de ghidaj trebuie s! a lb ! un spa;iu 
líber de cel pu{in 0,06 mm  (0,0025 inci) Intre ium enul a te te ru lu i 
f i f i r u i  de ghidaj.

PREGATIRI PENTRU UTILIZARE
1. fnalnte de a scoate firu i de ghidaj din bobina de protec;ie, 

um pie fi bobina cu ser fiziologlc folosind o sering! de 20 cc f i  
perm ite;! firu lu i de ghidaj s ! se hidrateze tim p  de cel pu;in 
30 de secunde.

2. Scoate;i firu i de ghidaj cu aten;ie din bobina de protecjle.

3. Controla;! cu aten;le fíru i de ghidaj pentru a v !  aslgura ca nu 
este incoücit sau détériorât In alt fe t

4. ínainte de Introducerea firu lu i de ghidaj In a te te r, purja;i 
Iumenul a te te ru lu i cu ser fiz io loglc pentru a aslgura o 
deplasare u fo a r! a firu lu i de ghidaj In a te te r.

5. Dac! se dorefte, várñrl distal al firu lu i de ghidaj poate f i 
m oddat cu aten;ie pentru a avea configurajia d o rit!.

INSTRUCJIUNI DE UTILIZARE
1. La Introducerea f  ru lu l de ghidaj № catéter f i  teaca 

dispozitivuiu) de introducere, ave;i g r ij!  In raport cu racordul 
proximal cel r ru i apropiar s! existe cel pu;in 5 centimetri
de f ir  de ghidaj. Acest lucru va Im p ie d la  ñ ru l de ghidaj s! 
alunece in in teríorui a te te ru lu i. Consulta;! Figura 1 pentru 
ilustrarea confígurajiei a te te r /ñ r  de ghidaj.

2. Pentru a ajuta la amplasarea selectiv! a cateterulu l tntr-un 
vas de sánge anume, rott;} u fo r  a p á tu l proximal ai f iru lu i de 
ghidare pe másur! ce acesta se deplaseazá Inainte.

3. Intre u t iliz !r i,  punefi firu i de ghidaj In tr-un vas cu ser 
fiz io loglc sau um ple fi bobina de pro teq ie  cu ser fiz io loglc 
f i  In locui;i firu i de ghidaj Intre utilizárl. Evita;! ftergerea cu 
cárpe umede, deoarece particu le le din cárpá pot adea  la 
supafa;a firu lu i de ghidaj.

Figura 1: Confíguratla recomandata

Български 
Указания за употреба
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Хидрофилен телен водачАу1до^ 

ВНИМАНИЕ
Федералните закоки (на САЩ) огракичават продажбап 
на това изделие от или по поръчка на лекар.
Това изделие трябва да сеизлолзва а м о  от лекари с 
добро разбиране за ангиографскитеи леркутанките 
интервенциокални рентгено1рафски лроцедури.
Не използвайте, ако торбичката е отворена или 
повредена.

COMPLICATIIPOSIBILE
Medic ii nefamiliariza;! cu posibilele complica;! ce ar putea surveni In 
t im pu l proceduril sau du p ! aceasta nu trebuie s! Incerce s !  efectueze 
proceduri a r e  necesit! introducerea percutanat! a cateterelor. 

Complica;iíle posib ile índud, dar nu sunt lim ítate la urmátoarele;

СЪДЪРЖАНИЕ
Един (1 ) стерилен, хидрофилен телен водач с приспособление 
съе способноа за усукване и интродюсер за телен водач.

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ
Хидрофилният телен водач е предназначен за обща 
интраваскуларна употреба, за да помопге за селективното 
лоставяне на катетри в перифернатз и мозъчната съдови 
сиаем и  по време на диагностични и/или терапевтични 
лроцедури. Приспособлението не е предназначено за употреба 
в коронарните съдове.

Приспособлението съе способноа за усукване на теления водач 
е предназначено за улесняванена работата стеления водач по 
време на интервенционални лроцедури.

Интродюсерът за телен водач е предназначен да улеснява 
въвеждането на теления водач внакрайника на категьра или 
лрез хемостатичнап клала.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Телта 0,36 m m  (0,014 инча] сд исал на  полимерна 
обвивка не е съвместима с DMS0.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Това у а р о й а в о  е предназначено а м о  за еднократна 

употреба. Изхвърлете продукта след употреба. 
Структурната ц я л о а  и/или функция може да се наруши 
чрез повторна употреба или почистване.

• Н и коа  не лридвижвайте напред и не изтегляйте теления 
водач срещу съпротивление, докато п р и ч и ка а  за 
съпротивлението не се определи чрез флуороскопия.
Не се олитвайте да движите теления водач без да 
наблюдавате лолучаващия а  отговор на върха.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Преди изполэване прегледайте внимателно теления 

водач и опаковката му, за да се уверите, че  не е 
настъпила повреда по време натранспортиране.Не 
използвайте. ако торбичкаа е отворена или повредена.

• Проверете теления водач за всякакви неправилни 
форми, пречупвания или извивки по ловърхноспа. 
Всякзква повреда на теления водач може да влоши 
желаните работни характеристики. Избягвайте 
експозиция на покритието на теления водач на 
дезинфекциокни средава, като например злкохол.
Това може да доводе до нарушаване на целостта на 
покритието.

• Хидрофилното покритие, свързако стеления водач, е 
изкпючително гладка и смазана повърхноа, ко а то  бъде

правилно хидратирано. Осигурете правилка хидратация 
като оаавите целия телек водач да се наалажни за 
най-малко 30 секунди преди употреба.

• Нитоинтродюсерътзателенводач.нито 
приспособлението съе способноа за усукване, а  
предназначени да проникват в тялото.

• За да предотвратите повреда на покритието на теления 
водач, работете с теления водач като използаате 
приспособлението съе способноа за у с у ш к е  в 
прокеммалния край на теления водач.

СЪХРАНЕНИЕ
Това изделие трябва да се съхранява на сухо м я а о  м ежду 10‘ С
(50'Р )и32"С(90*Е).

ОПИСАНИЕ
Хидрофилният телен водач предсавлява водач съе сърцевина 
от неръждаема аом ана , с рентгенохонтрааен, диаален 
сегмент. Телекият водач има хидрофипно покритие на 
диаалната чаа .

В аерилна торбичка е включено приспособление съе способноа 
за усукване, което по м а а  за манипулирането стеления водач 
и интродюсера за телен водач, за да улесни въвеждането на 
теления водач в накрайиика на катетъра и/или хемосгатичната 
клала.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Не трябва да œ правят олити за лроцедури, изискващи 
перкутанно въвеждакена катетър, от лекари, незапознати с 
възможните усложнения, конто м о а т  да настъпят по време и 
след процедурата.

Възможните усложнения включват, но не се ограничават до 
следните:

• Перфорация на съд или артериална • Образуване на тромб 
аена

• Хематом на пункционкото м я а о  • Ваэоспазъм

• Инфекция •И а е м и я

СЪВМЕСТИМОСТ
Телекият водач есъвместим сдруги  сломаателни продукти, 
използвани в интравасхуларни лроцедури. Всеки микро катетър 
от вид .оуег-1Не'\ч1ге‘', използван с теления водач, трябва да 
има най-малко 0,06 т т  (0,0025 инча) свободно пр о а р а н а в о  
между лумена на катетъра и теления водач.

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
1. Преди да извадите теления водач от предпазната 

спирала, използвайте спринцовка 20 сс. за да напълните 
спиралата с физиологичен раэтвор и да дздете 
въ зм о ж н о а  на теления водач да се хидратира за най* 
малко 30 секунди.

2. Внимателно извадете теления водач от предпазната 
спирала.

3. Проверете внимателно теления водач, за да се уверите, 
че той не е прегькат или по друг начин повреден.

4. Преди да въведете теления водач в катетъра, промийте 
лумена на катетъра сфизиологичен разтвор, за да 
осигурите гладко придвижване на теления водач вътре 
в катетъра.

5. Ако желаете, дисталният връх на теления водач може 
внимателно да се оформи в желаката конфигурация.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. К оато  въвеждате теления водач в  катетъра и 

въвеждащото дезиле, уверете се, че  телекият водач 
се подава на най-малко $ антим етра извън най- 
проксималния какрайник. Това ще пази теления водач 
от изплъзване навътре в катетъра. Вижте Фигура 1 за 
илю арация на конфигурацията катетьр/телен водач.

2. За ломощ при селективното лоставяне на катетъра в 
конкретен съд, внимателно въртете лроксималния край 
на теления водач с придвижването му напред.

3. Между иэползванията, поспеете теления водач в  съд 
с физиологичен разтвор или налъпнете опаковъчнаа 
спирала с физиологичен разтвор и подменяйте теления 
водач между използвзнията. Избягвайте эабърсване
с влажна кърпа, тъй като частици от кърпата м о а т  да 
полепнат по повърхността на теления водач.с влажна 
кърпа, тъй като частици от кърпата м о а т  да полепнат по 
ловърхноста на теления водач.

Фигура 1: Препоръчителна конфигурация
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^i/MBOLGLOSSARY/SYMBOLESINTERNATIONAUX/SYMBOLE/GLOSSARIODEISIMBOLI/GLOSARIODESÎMBOLOS/SYMBOLER/ 
VERKLARING INTERNATIONALE SYMBOLEN/GLOSSÁRIO DE SIMBOLOGIA/SYMBOLISANASTO/SYMBOLER/EnEEHFHZH 
XYMBOAÍIN /  PREHLED SYMBOLÛ / SZIMBÓLUM SZÓSZEDET/  ГЛОССАРИЙ ОБОЗНАЧЕНИЙ / StOWNIK SYMBOLI /SEMBOL
SÖZLÜGÜ/SYMBOLORDLISTE/GLOSÄR SO SYM BO LM I/GLOSAR S IM BO LUR I/РЕЧНИК HA СИМВОЛИТЕ/7 IS .  /

C H "

STERILE EO

Rx
ONLY

Sterile using ethylene oxide

Single use

Caution; Federal (USA) law  restricts this device to  sale by or on the order o f  a physician

i

Avoid tem perature extremes 
Éviter l'exposition ¿ des températures 

extrêmes.

Extreme Temperaturen vermeiden 

Evitare le temperature estreme 

Evite las temperaturas extremas 

Undvík extrema temperaturer 

Vermijd extreme temperaturen 

Evitar temperaturas extremas 

Vältä ääriläm pöliloja 
Undgâ ekstreme temperaturer 

A n o m e re  axpalcc BcppoKpaolcc

Zamezte extr^m nfm  te p lo tim  

Ne tegye ki sz^Isds^ges höm irs^kletnek! 

Избегайте чрезмерна низкой или высокой 
температуры

Unikat skrajnych Temperatur

А }1п sicakliklatdan koruyun

UnngS ekstreme temperaturer

Chrante pred е х Ы т п у т1  teplotam i

Evita(i temperaturile extreme

Да ce избягват е ка рем ни  температури

S(EtiSEaic|
,1 ijl^l ̂ Lkj.

R E F Catalogue Number

A Caution, consult accompanying documents

Ж

Non-pyrogenic Nepyrogenni

Apyrogène Nem pirogén

Pyrogenfrei Апирогенно

Non pirogénico Niepírogenny

No pirogénico Pirojenik degildir

PyrogenfrI Ikke-pyrogen

Niet-pyrogeen Nepyrogénny

Apirogénico Neplrogenic

Pyrogeeniton Апирогенен

tkke-pyrogen H is m a
Mr) лирстоубио

Use by

LOT

ж
Keep away from  sunlight

C O N T E N T S

Keep dry

Contents o f Package 

Contenu de l'emballage 

Packungsinhalt 

Contenuto della confezione 

Contenido delpaquete 

FbrpacknIngensinnehâlI 

Inhoudverpakking 

Conteudo da Embalagem 

Pakkauksen sisâltd 

Pakkens Indhold 

flcpiexopeva Tt)c ouoKaiaoioc

Obsah baleni 

Acsomag tartalm a 

Содерхгимое улаковю« 

Zawartoiêopakowania 

Am balajin Içindekîler 

Pakkens Innhold 

Obsah balenia 

Con(inutulam balajului 

Съдържание на опаковката
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Перевод первого листа с английского языка на русский язык

С е р т и ф и к а ц и я  д о к у м е н т а  х р а н и т е л е м  д о к у м е н т а

Я, ПРИЙЯ НАВКАР , будучи праводееспособной, должным образом приведенной к присяге,
ФИО хранителя документа

настоящим утверждаю (или подтверждаю), что прилагаемая копия документа

Инструкция по применению медицинского изделия А ущо

О п и с а н и е  д о к у м е н т о в

является подлинной и точной копией верного и полного оригинального документа.

<Подпись: Прийя Навкар>
П о д п и с ь  х р а н и т е л я  д о к у м е н т а  

(л и ц а ,  п о д п и с ы в а ю щ е г о  д о к у м е н т  п о д  п р и с я г о й )

Нотариус или другое должностное лицо, оформляющее 
настоящее свидетельство, удостоверяет только личность 
лица, подписавщего документ, к которому прикреплено 
настоящее свидетельство, а не достоверность, точность или 
действительность данного документа.___________________

Штат Калифорния 

Округ Ориндж

Подписано под присягой в моем присутствии (или подтверждено) сегодня, 12 июня 2015 г., 

Прийей Навкар , чья личность мной установлена на основании достаточных доказательств.

<Подписъ>
Подпись (Печать) Шеннон Зиккарди 

Свидетельство № 2097058 
Нотариус -  Калифорния 

Округ Ориндж 
Срок полномочий истекает 

11 февраля 2019 г.
<Большая государственная 
печать штата Калифорния>



Перевод второго листа с английского языка на русский язык

<Логотип: еуЗ >

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  

ГИДРОФИЛЬНЫЙ ПРОВОДНИК АУЮО™

<Прийя Навкар
Специалист по продукту отдела регистрации 
11 июня 2015 г.>

<Рельефная печать; 
Микро Терапьютикс, Инк. * Мэриленд * 1973>

70719-001 Кеу. 06/13



Перевод третьего листа с английского языка на русский язык

Для заметок.

. 9/



Перевод семнадцатого листа с английского языка на русский язык

<Логотип: еу З >

<Прийя Навкар>
<Рельефная печать: 

Микро Терапьютикс, Инк. * Мэриленд * 1973>

Микро Терапьютикс, Инк. 
д/Ь/а суЗ Нейроваскьюлар 
9775 Толедо Уэй 
Ирвин, СА 92618 
США
Тел,: 1.949.837.3700 
w w w .e v 3 .n et

СЕ
0297

70719-001 Кеу. 06/13



*евод выполнил переводчик 
лепаненко Олеся Павловна

/ _

Город Москва, Российская Федерация Всего прошнуровано, пронумеровано
Восемнадцатое июня две тысячи пятнадцатого и скреплено печатью 21 лист (-а, -ов)
года. Нотариус

Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
Москвы, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Степаненко Олесей 
Павловной в моем присутствии. Личность её 
установлена.

подпись

Зарегистрировано в реестре за № Г Е Р Б О З А ^
П Е Ч А Т Ь

Взыскано госпошлины (по тарифу): 
100 руб. + 600руб.

Нотариус_

Г Е Р Б О В А*« 
П Е Ч А Т Ь

¡ПОДПИСЬ

^ 0



город Москва, Российская Федерация 
Воеемнадцатое июня две тыеячи пятнадцатого 
года.

Я , Карлина Галина Викторовна, нотариуе города 
Москвы, свидетельствую верность этой копии с 
подлинником документа. В поеледнем подчисток, 
приписок, зачёркнутых слов и иных неоговоренных 
иеправлений или каких-либо особенностей нет.
Мною, лицу, обратившемуся за совершением 
нотариального дейетвия, разъяснено, что при 
евидетельствовании верности копии документа не 
подтверждается законность содержания документа 
и соответетвие изложенных в нем фактов 
дейетвительности.

Зарегистрировано в реестре за № ^

Взыекано гоепошлины (по тарифу): с ^ Ъ < 0



копия

CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE § 1189

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who signed the 
document to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document. .

State of California 

County o f Oran
t .On 3 o  M ^ -r c h  ,^ 0 /£  before me, O hcr^ano^^^ A lo '}a /y Ful)l)C

Here Insert Name and Title of the Officer
' T > / X v i c i  " ^ r e i ' f r & r  —  ̂ _____________

Date
personally appeared

Name(fi ofSlgner(fi)

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person(i^ whose name^g) is/aFe- 
subscribed to the within instrument and acknowledged to  me that he/cho/thoy executed the same in 
his/lsefi4f4eir authorized capacity(I®d), and that by his,<'hor/their signature^gi) on the instrument the person{^, 
or the entity upon behalf o f which the person(iO acted, executed the instrument.

= STEVE OBERLÄNDER i
CO M M . #2114661 I  

N o ta ry  P ub lic  -  C a lifo rn ia  g  
,  O range C ounty t  

¡¡¡¡¡̂  My Comm. Expires June 9. 2019 i
..... ................. " " " " " “ " " ' " “ ” i ' i » i i i M i i i i i i i m i i i i i i r i i i i M i i , i , | , „ i s

i certify under PENALTY OF PERJURY under the laws 
of the State of California that the foregoing paragraph 
is true and correct.

WITNESS my hand and official seal. 

Signature.

my hand and official seal.

Signature of Notary Public

Place Notary Seal Above
OPTIONAL

Though this section is optional, completing this information can deter alteration of the document or 
fraudulent reattachment of this form to an unintended document.

Description of Attached Document
Title or Type of Document:
Document D a te :____________________

A vJ
T - Number of Pages:

Signer(s) Other Than Named Above:

Capacity(ies) Claimed by Signer(s)
Signer’s Nam e:____________________
□  Corporate Officer — Title(s):______________
□  Partner — □  Limited □  General
□  Individual □  Attorney in Fact
□  Trustee □  Guardian or Conservator
□  O ther:__________________________________
Signer Is Representing:_____________________

Signer’s Name:____________________________
□  Corporate Officer — Title(s):______________
□  Partner — □  Limited □  General
□  Individual □  Attorney in Fact
□  Trustee □  Guardian or Conservator
□  O th e r:______________ - __________________
Signer is Representing:

©2015 National Notary Association • www.NationalNotary.org • 1-800-US NOTARY (1-800-876-6827) item #5907



«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”

Micro Therapeutics, Inc. 
Dba Ev3 Neurovascular. 9775 Toledo Way, 

Irvine. CA 92618. USA
_______________________ /  1 / P  _____

(должность/position)

(имя/пате)

4 -
(подписъ/signature) 

___ 0 2 _____  2016 г.
«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerals)

М.П. /Stam p

ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИЯМ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
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1. Наименованне медицинского изделия
Проводник гидрофильный Avigo с устройством для вращения и интродьюсером

2. Сведения о производителе медицинского изделия 

Производитель:
Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 
Neurovascular)
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA 
Тел.: 949-837-3700 
Факс: 949-837-2044 
Сайт: www.microtherapeutics.com

Адрес места производства медицинского изделия:
1) Micro Therapeutics, Inc., DBA ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA
2) Brivant Ltd, Parkmore West Business Park Galway, Ireland

3. Назначение медицинского изделия, установленные производителем.
Гидрофильный проводник предназначен для общих внутрисосудистьк манипуляций для 
селективного позиционирования катетеров в периферийной сосудистой системе и мозговой 
сосудистой системе во время диагностических и/или терапевтических процедур.

Функциональное назначение:
Гидрофильный проводник Avigo представляет собой струну-проводник из нержавеющей стали с 
участком с покрытием из ПТФЭ, длиной 205 см, диаметром 0,36 мм. Постепенное сужение 
дистальной части проводника, длиной 42 см, обеспечивается посредством шлифования. Профиль 
этого сужающегося дистального участка проводника имеет сниженную жесткость и 
обеспечивает два уровня жесткости наконечника проводника на участке в 3 см от дистального 
конца. Г идрофильный проводник Avigo имеет маркер длиной 5 см из сплава платина-вольфрам в 
форме винтовой пружины на дистальном конце, также как и видимую при рентгеноскопии 
оболочку дистального конца (длина оболочки 38 см) для визуализации извилистости сосудов. 
Эта оболочка дистального конца представляет собой трубку из термоусаживаемого полимера 
марки Estañe 88, легированного вольфрамом, что позволяет выполнить рентгеноскопическую 
визуализацию проводника. 167 см проксимального участка проводника покрыты ПТФЭ, а 38 см 
дистального участка покрыты гидрофильным покрытием.

Показания:
Гидрофильный проводник показан к общему внутрисосудистому применению для облегчения 
избирательного введения катетеров в периферические и мозговые сосуды в ходе 
диагностических и (или) лечебных процедур. Устройство не предназначено для использования 
на коронарных артериях.
Примечание: данный перечень показаний не является исчерпывающим; абсолютность показаний 
определяется врачом, проводящим исследование/лечение, и врачом, направляющим на 
исследование/лечение.

Противопоказания:
Проводник диаметром 0,014 дюйма (0,36 мм) с полимерным покрытием дистальной части не 
совместим с ДМСО.
Устройство не предназначено для использования на коронарных артериях.



Возможные побочные действия и осложнения:
1. Прободение стенки сосуда или артерии
2. Гемотома в мести пункции
3. Инф екция
4. Образование тромба
5. Вазоспазм
6. Ишемия

4. Требования к оператору
Это устройство должно применяться врачами с действующим сертификатом интервенционного 
радиолога.
Врачи, не знакомые с возможными осложнениями, возникающими в ходе процедуры или после 
нее, не должны выполнять процедуры, требующие чрескожного введения катетера.

5. Классификация медицинского изделия
- По классу потенциального риска применения - 3
- По виду контакта с организмом человека - изделие, кратковременно контактирующее с 

циркулирующей кровью.

6. Принцип работы медицинского изделия
Гидрофильный проводник облегчает размещение устройств во время диагностических и 
интервенционных процедур. Гидрофильное покрытие обеспечивает длительное сохранение 
скользящих свойств.

7. Описание изделий
Гидрофильный проводник предназначен для общих внутрисосудистых манипуляций для 
селективного позиционирования катетеров в периферийной сосудистой системе и мозговой 
сосудистой системе во время диагностических и/или терапевтических процедур — это 
одноразовое стерильное изделие индивидуального применения не подлежит повторному 
использованию. Гидрофильный проводник Avigo представляет собой струну-проводник из 
нержавеющей стали с участком с покрытием из ПТФЭ и спиралью из платины на конце. 
Дистальная часть проводника постепенно сужается. Проводник совместим с другими 
вспомогательными изделиями, используемыми во внутрисосудистых процедурах. Любой 
проводимый по проводнику микрокатетер должен обеспечивать зазор не менее 0,06 мм (0,0025 
дюйма) между просветом катетера и проводником. Гидрофильный проводник включает в свой 
состав вращающее устройство и интродьюсер. Вращающее устройство проводника 
предназначено для облегчения манипуляций с проводником в ходе хирургических процедур. 
Интродьюсер проводника предназначен для облегчения введения проводника в хаб катетера или 
проведения проводника через гемостатгиеский клапан.
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Рисунок 1. Схематическое изображение проводника гидрофильного Avigo с устройством для
вращения и интродьюсером
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Рисунок 2. Внешний вид проводника гидрофильного Avigo

8. Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие или его основные части

Наименование изделия: Материал
Изделие

Проводник 1) Струна-проводник - нержавеющая сталь марки 302 
(С(0.15%), Сг(17-19%), Fe(71.5%), Мп(2%), Ni( 8-10%), 
Р(0.04%), 8(0.03%), 81(1%)),
2) Припой -  сплав 8n95Ag5: олово -  95 %, серебро -  5 %,
3) Спираль, оплетающая дистальный конец струны- 
проводника -  сплав Pt92W8: платина -  92 %, вольфрам -  8 
%,
4) Полимерная оболочка -  полиуретан, легированный 
вольфрамом Estañe 88А,
5) Покрытие гидрофильное -
75% Политетрафторэтилен TE5373A-N, 25% краситель 
Whitford Xylan 8110/F1081 Bluebird

Устройство для вращения 
проводника

Полипропршен PN80362

Интродьюсер проводника Нержавеющая сталь марки 304((Ее (0.08% ), С(17.5-20%), 
Сг(8-11%), Ni (2%), Мп (1% ), 8i(0.045%), Р(0.45% ), 
8(0.03)), стирол-акрилатный сополимер Luran 8 757G

Упаковка



Картонная тара Сплошной белёный сульфатный картон из макулатуры
Мешок Тайвек (Тумек), полиэстер/ПЭНП
Защитная спираль Полиэтилен высокой плотности (ПЭВП)

9. Срок годности изделия
Срок годности, установленный производителем 3 (три) года. Запрещается использовать изделия 
после истечения срока годности.

10. Срок службы.
Оборудование для одноразового использования.

11. Основные параметры и характеристики медицинского изделия.

Основные габаритные размеры

Внешний диаметр дистальной части проводника 

с учетом покрытия (в сухом состоянии)
(0,36 ± 0,01) мм

Внешний диаметр проксимальной части 

проводника
(0,36 ± 0,01) мм

Внешний диаметр дистальной части проводника 

без учета покрытия
(0,33 ± 0,01) мм

Длина проводника (205 ± 3 ) см

Длина дистальной напайки припоем (0,65 ±0,15) мм

Длина проксимальной напайки припоем (1,5 ± 0,5) мм

Длина платиновой спирали (5 ± 3) мм

Наружный диаметр интродьюсера (0,91 ±0,01) мм

Внутренний диаметр интродьюсера (0,61 ±0,01) мм

Эффективная длина (107,8 ± 1,0) мм

Длина полимерного покрытия (38,0 ± 1,5) см

М асса (Допустимые отклонения по массе составляю т 5% )

Гидрофильный проводник 1,3 г

Защитная спираль 15,4 г

Интродьюсер 0,80 г

Вращающее устройство 1,9 г

Полная герметичная упаковка (гидрофильный 

проводник, защитная спираль, интродьюсер, 

вращающее устройство, первичная упаковка)

33,1 г

Общая масса с транспортной упаковкой 122 г



Упругие свойства изделия

Гибкость кончика

Мягкий наконечник:
5 мм/2.50 ГС (0,2 м/Н)
10 мм/0.75 ГС (1,35 м/Н)
20 мм/0.25 ГС ( 8  м/Н) 
Стандартный наконечник: 
5 мм/3.00 ГС (0,17 м/Н)
10 мм/0.75 ГС (1,35 м/Н)
20 мм/0.25 ГС (8 м/Н)

Усилие, вызывающее изгиб
Мягкий наконечник: 20 мм: < 2.0 гс 
(0,002 Н)
Стандартный наконечник: 20 мм: <3.0 
ГС (0,003 Н)

12. Меры предосторожности
• Перед применением тщательно осмотрите проводник и его упаковку на предмет 

отсутствия повреждений при транспортировке. Не применяйте устройство, если пакет 
вскрыт или поврежден.

• Осмотрите проводник на предмет неровностей поверхности, сгибов или скручивания. 
Любые повреждения проводника могут ухудшить его желаемые функциональные 
характеристики. Избегайте попадания на покрытие проводника дезинфицирующих 
средств, таких как спирт. Это может привести к отслоению покрытия.

• При достаточном увлажнении гидрофильное покрытие проводника представляет собой 
крайне скользкую поверхность. Перед применением обеспечьте достаточное увлажнение, 
замачивая весь проводник в течение не менее 30 секунд.

• Ни интродьюсер проводника, ни вращающее устройство не предназначены для введения в 
тело.

• Чтобы предотвратить повреждение покрытия проводника, осуществляйте манипуляции с 
ним с помощью вращающего устройства, установленного на проксимальном конце 
проводника.

• Данное устройство предназначено только для однократного применения. После 
применения удалите данное изделие в отходы. Повторное применение или чистка 
устройства может нарушить его целостность и (или) функции.

• Никогда не продвигайте проводник вперед или назад при наличии сопротивления, пока 
причина сопротивления не будет определена с помощью рентгеноскопии.

• Не пытайтесь перемещать проводник, не наблюдая за ответными перемещениями его 
кончика.

13. Условия применения
Оборудование предназначено для индивидуального применения в специализированных 
помещениях лечебных или лечебно-профилактических учреждениях.

14. Способ применения
Перед эксплуатацией:

1. Перед извлечением проводника из защитной спирали наполните спираль 
физиологическим раствором с помощью шприца вместимостью 20 мл и оставьте 
проводник для увлажнения не менее чем на 30 секунд.

2. Осторожно извлеките проводник из защитной спирали.
3. Тщательно осмотрите проводник на предмет отсутствия скручгаания или иных 

повреждений.
4. Прежде чем ввести проводник в катетер, промойте просвет катетера физиологическим 

раствором, чтобы обеспечить плавное перемещение проводника внутри катетера.
5. При необходимости форму дистального кончика проводника можно осторожно изменить



для получения желаемой конфигурации.

Указания по применению:
1. При введении проводника в катетер и интродьюсер убедитесь в том, что за пределами 

наиболее проксимального хаба остается не менее 5 сантиметров проводника. Это 
предотвратит скольжение проводника внутрь катетера. Компоновка катетера и 
проводника приведена на рисунке 1.

2. Чтобы облегчить избирательное введение катетера в конкретный сосуд, осторожно 
вращайте проксимальный конец проводника по мере его продвижения вперед.

3. Во время пауз в использовании проводника помещайте его в ванну с физиологическим 
раствором или наполните упаковочную спираль физиологическим раствором и введите в 
нее проводник. Избегайте протирания проводника влажной тканью: частицы ткани могут 
прилипнуть к поверхности проводника.

15. Требования к охране окружающей среды
Специальные требования к охране окружающей среды отсутствуют.

16. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки. Сведения о
стерилизации
Изделие одноразовое, стерильное.
Не подлежит стерилизации и/или повторному использованию.

17. Перечень национальных и международных стандартов, которым соответствует МИ
18014971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 

изделиям
ИРМСЕА Метод анализа видов, последствий и важности конструкционных отказов 

(Согласно военному стандарту США М1Е-8ТО-1629)
дЛ Р4.1 Программа обеспечегшя качества США. Определяет степень 

ответственности контроля в процессе проектирования и итоговые 
результаты

180 10993-1:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

180ЯЕС 17025: 2005 Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных 
лабораторий

180 11135-1: 2007 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

180 10993-7: 2008 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 7. Остатки при 
стерилизации этиленоксидом

180 11607-1:2006, 
180 11607-2:2006

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финищной 
стерилизации. Общие требования.

18. Условия эксплуатации, хранения, транспортировки
Условия эксплуатации:
Данное устройство следует эксплуатировать при температуре от 10°С до 32°С, относительной 
влажности воздуха от 30% до 85%, атмосферном давлении от 700 гПа до 1060 гПа.

Транспортировать изделие следует транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в

Требования к окружающей среде при транспортировке й хранении I
Температура воздуха, °С 10...32



Требования к окружающей среде при транспортировке и хранении
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата Не более 85 %
Атмосферное давление, гПа 700...1060

19. Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие качества медицинского изделия при соблюдении 
требований к транспортированию, хранению и применению изделия.

20. Требования к техническому обслуживанию и ремонту, периодичность
Неприменимо

21. Требование к персоналу, работающему с изделием
Это устройство должно применяться исключительно врачами, обладающими глубокими 
познаниями в области ангиографии и чрескожных хирургических процедур под 
рентгенологическим контролем.
Врачи, не знакомые с возможными осложнениями, возникающими в ходе процедуры или после 
нее, не должны выполнять процедуры, требующие чрескожного введения катетера.

22. Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского изделия.
При утилизации МИ, требуется обеспечить обязательное выполнение всех необходимых 
процедур в соответствии с местными применимыми законами и нормативными положениями. 
После применения удалите данное изделие в отходы. Повторное применение или чистка 
устройства может нарушить его целостность и (или) функции.

23. Упаковка
Материалы упаковок ' ‘ <
Компонент Описание <  ̂ ,
Картонная тара Сплошной белёный сульфатный картон из 

макулатуры
Мешок Тайвек (Тууек), полиэстер/ПЭНП
Защитная спираль Полиэтилен высокой плотности (ПЭВП)
Маркировка на транспортной упаковке совпадает с маркировкой на первичной (стерильной) 
упаковке.



Рисунок 3. Полная герметичная упаковка.



Рисунок 4. Транспортная упаковка.

Рисунок 5. Процесс упаковки изделия.



A .014 in 
.36 mm

В 81 in 
205 cm

C 15.0 in 
38 cm

D 2.0 In 
5 cm

E .014 in 
.36 mm

7ЙС1 W1 Пг» Ot'V?

Illlllllllilllllllllllllillllllllllll
( О 1 ) о о в з м в г о о з 2 /»

(17»701Э 1(10)1234567

/ ! \  (S ) ^

m d
M a n u tic tu re d  w .
M icro rNr>Mpui(I)i>. Ьк 
d/Ъ/в cv3 Neurovascular
9T?9 Tol«Mlt>W«y.liwinf'.r:A К7А1Й
P to n e  4t-949-«n7-370U 
Pm :
WWW.CV3.lrt

I  c 'r l  o r o l  M »diMaiK*Europc.Sari 
> *=’- 1**^  ̂ I OP 2332I OP 3332 

М 8&}ЗО гол»Ы е Code« 2 
Гглпсе

C6

Avigo Hydrophilic Guldewire
Cula hldrofilica Hydiofil lidare HidroflIikKilavuzTel
H oguiah idro ilo  Gulda Idrofila HyUigpliil«i FOhrungjdroht
Guide hydrophil* Tfipdipito o&ivd тормР
Hydrolilquidiwiro Hyrimfil ledevato Гидрофильный проюдник
Hydrofiel* voerdraad Hydiohlnyprowadnik

1Ж1 103-0606-200 1234567
c n o w q  Kumbar lo t  Number

a 2007-01 I Contents I

■1 B-
l d - 1

ev3

ev3

A u lgo ™  f M f l  lOddlBUS-kUU I l o t | I 2 J 4 » IT

llllillllllllillH Iillllllllllllllllllllllllllllllllll
( 0 1 )0 0 в З М в 3 0 0 3 г 7 й '17 )O 7 0 1 3 t (1 0 )1 Г и Г :Л 7

A v ig o "  1034>608.200 [ Щ ]  1234567

lllllllllllllilllllllllllllllllllllllllllllllllH IIIII
■ 0 1 1 0 0 0 004620 03?  7 f l( 1 / |ü / in iM 1 ü ) V ^ d 4 W 7

Aviqo^** ГвЁП 1034)608-20(1 tiSlJ 1234667

ev3 lllllllllllllllllllllllllllllllilllllllllllllllllllilllinillllllll
{0 1 )0 0 » 3 6 4 b 7 tX J J 2 i '9 ( lV )Ü 7 Ü l3 ll1 0 )1 i3 4 5 ö 7

СЛйк>9 Number GmrtBv/irn U&obio Length | 1234567
i03-0506>200 .014 in / .36 rnrii 205 СШ g  2007-01

Условное
обозначение

Описание  ̂ •

m l
Изготовитель

® Запрет на повторное применение

stei« le| eo| Стерилизация с применением окиси этилена

Ж

Не допускать попадания солнечного света

f
Беречь от влаги

A Осторожно!

2
Использовать до (символ сопровождается датой, указывающей, что 
изделие может применяться до истечения указанного года, месяца и 
числа. Дата может представлять собой год; год и месяц или год, месяц и 
число).

10Т Код партии

REF Номер в каталоге
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Перевод первого листа с английского языка на русский язык

У Н И В Е Р С А Л Ь Н О Е  Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  Ш Т А Т А  К А Л И Ф О Р Н И И Г Р А Ж Д А Н С К И Й  К О Д Е К С  § 1189

Нотариус или другое должностное лицо, оформляющее настоящее свидетельство, удостоверяет только 
личность лица, подписавшего документ, приложением которого является настоящее свидетельство, а не 
достоверность, точность или действительность данного документа.________________________________

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

Сегодня, 30  м арт а  2 0 1 6  г.ш р ,

дг
лично явилась

ко мне. С т иву О берландеру, нот ариусу,
Указать ФИО и должность должностного гап»

Д эви д  Брайт ер
ФИО лица, подписавшего документ

доказавший мне на основании предъявления достаточных свидетельств, что он является лицом, чьим именем 
подписан прилагаемый документ, и подтвердивший, что он составил прилагаемый документ в соответствии с 
имеющимися у него правом, и своей подписью на документе данное лицо или организация, от имени которой 
действует данное лицо, подтвердило составление указанного документа.

СТИВ ОБЕРЛАНДЕР 
Регистрационный № 2114661 

Нотариус -  Калифорния 
Округ Ориндж 

Срок полномочий истекает 
9 июня 2019 г.

<Большая государственная 
печать штата Калифорния>

Осознавая ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ 
ЗАВЕДОМО ЛОЖНЫХ СВЕДЕНИЙ в соответствии с 
законодательством Штата Калифорния, я подтверждаю, что 
вышеизложенная информация является верной и точной.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и официальной 
печатью.

Подпись <П одпись>
Подпись нотариуса

Заполняется по усмотрению

Х от я данный р азд ел  не являет ся обязательным, заполнение данной инф ормации м ож ет  предот врат ит ь  
внесение изменений или преднам еренное повт орное прикрепление данной ф орм ы  к другом у документ у.

Описание прилагаемого документа
Название или тип документа: Р оссия -  A vigo

Дата документа: Количество страниц:

Правомочия, заявленные лицом(ами), подписавшим(и) документ
ФИО лица, подписавшего документ:_______________
□ Должностное лицо организации — Должность: ___
□ Партнер -  □ С ограниченной □ Полный

ответственностью
□ Физическое лицо □ Уполномоченное лицо
□ Доверительный □ Законный представитель или

собственник доверительный управляющий
□ Другое:____________________________________
Лицо, подписавшее документ, представляет:________

ФИО лица, подписавшего документ:_______________
□ Должностное лицо организации — Должность: ___
□ Партнер -  □ С ограниченной □ Полный

ответственностью
□ Физическое лицо □ Уполномоченное лицо
□ Доверительный □ Законный представитель или

собственник доверительный управляющий
□ Другое:_____________________________________
Лицо, подписавшее документ, представляет:________

) 2015 Национальная нотариальная ассоциация • www.NationalNotary.org • 1-800-НОТАРИАТ США (1 -800-876-6827) №5907



Перевод второго листа с английского языка на русский язык

«УТВЕРЖДАЮ»

Микро Терапыотикс. Инк. (Micro Therapeutics. Inc.) 
Dba Ev3 Нейроваскыолар. 9775 Толедо Уэй.

Ирвин. Калифорния 92618. США 
ШЬа ЕуЗ Neurovascular. 9775 Toledo Wav.

Irvine. CA 92618. USA)

Д э в и д  Б р а й т е р
(д о л ж н о с т ь )

< П о д п и с ъ >
(гш я)

« 3 0  » 03
(п о д п и сь )  
2016 г.

« д е н ь »  м е с я ц  (ц и ф р а м и )  

М.П.

<Рельефная печать: 
Микро Терапьютикс, Инк. ♦ Мэриленд * 1973>

ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИЯМ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Проводник гидрофильный Avigo с устройством для вращения и интродьюсером

2016



Перевод печати с английского языка на русский язык на тринадцатом листе:

<Рельефная печать: 
Микро Терапьютикс, Инк. * Мэриленд ”■ 1973>



усревод выполнил переводчик 
/гепаненко Олеся Павловна

Город Москва, Российская Федерация Всего прошнуровано, пронумеровано
Седьмое апреля две тысячи шестнадцатого года, и скреплено печать 16 лист(-а,-ов)

Нотариус
Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
Москвы, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Степаненко Олесей 
Павловной в моем присутствии. Личность её 
установлена.

подпись

Зарегистрировано в реестре за №
3

г е р б о в а я
П Е Ч А Т Ь

Взыскано госпошлины (по тарифу): 
100 руб. + 600руб.

Нотариус_ ПОДПИСЬ

Г Е Р Б О В А Я
П Е Ч А Т Ь



город Москва, Российская Федерация 
Седьмое апреля две тысячи шестнадцатого года.

Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
Москвы, свидетельствую верность этой копии с 
подлинником документа. В последнем подчиеток, 
приписок, зачёркнутых слов и иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенностей нет.
Мною, лицу, обратившемуся за совершением 
нотариального действия, разъяснено, что при 
свидетельствовании верности копии документа не 
подтверждаетея законность содержания документа 
и соответствие изложенных в нем фактов 
дейетвительноети.

Всего прошнуровано, п 
и скреплено печатью 1 
Нотариус

Зарегистрировано в реестре за №_ 2  ^


