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R350™ guidewire

Instructions For Use
USA CAUTION

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

DEVICE DESCRIPTION

The R350 guidewire is a 350cm nitinol mandrel guidewire with a
0.013” (0.33mm) diameter and a straight distal tip. It has a 5cm gold-
plated tungsten coil on the distal end that is visible under fluoroscopic
methods. The proximal 150cm has a PTFE coating, and the distal
200cm has a hydrophilic coating.

The R350 guidewire has been sterilized with ethylene oxide.
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INDICATIONS

The R350 guidewire is indicated for use in percutaneous procedures
to introduce and position catheters and other interventional devices
within the coronary and/or peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS
The R350 guidewire is contraindicated for use in the
neurovasculature.

WARNINGS

The R350 guidewire is provided sterile for single use only. Reuse

of single-use devices creates a potential risk of patient or user
infections and may compromise device functionality, which may lead
to illness or serious patient injury.

Never advance or withdraw an intravascular device against
resistance until the cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the guidewire against resistance may
result in separation of the guidewire tip, damage to the guidewire, or
vessel perforation.

PRECAUTIONS

Do not use the R350 guidewire if the packaging is damaged. A
damaged package could result in a breach of sterility or device
damage.

Inspect the guidewire prior to use for any kinks. Do not use a
damaged guidewire. Vessel damage and/or inability to advance or
withdraw the guidewire may occur.

Exercise care in handling the guidewire during a procedure to reduce
the possibility of accidental breakage, bending, or kinking.

When the R350 guidewire is in the body, it should be manipulated
only under fluoroscopy. Do not attempt to move the guidewire
without observing the resultant tip response, as guidewire damage
or vessel injury may occur.

ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects that may be associated with the R350
guidewire include, but are not limited to, the following:

. cardiac tamponade

. embolism

. infection

. hematoma

. inflammatory response
. thrombosis

. vessel dissection

. vessel perforation

. vessel spasm

CLINICAL PROCEDURE

The R350 guidewire should be used by physicians trained on the
procedures for which it is intended. The techniques and procedures
described do not represent ALL medically acceptable protocols, nor
are they intended as a substitute for the physician’s experience and
judgment in treating any specific patient. All available data, including
the patient’s signs and symptoms and other diagnostic test results,
should be considered before determining a specific treatment plan.

Package contains:
. 1x R350 guidewire

Other items required but not provided:

. Guide catheter

. Hemostasis valve (Tuohy-Borst type)

. Sterile heparinized saline (for flushing)

PREPARATIONS FOR USE

1. Prior to use, carefully inspect the R350 guidewire packaging
and components for damage.

2. Using sterile technique, remove the guidewire from

its packaging and transfer it to the sterile field.

3. Thoroughly flush the guidewire with heparinized saline
solution.

DEPLOYMENT PROCEDURE
Deploy the R350 guidewire according to the following steps:

1. Following placement of a guide catheter into the vasculature,
insert the distal tip of the guidewire into the hemostasis valve
attached to the guide catheter. Deliver the guidewire through
the hemostasis valve and into the guide catheter.

2. Under fluoroscopy, advance the guidewire out of the guide
catheter and into the selected vessel.

3. If required, secure the guidewire and backload a device over
the guidewire and into the vasculature.
4. Once the intervention is complete, maintain guidewire position

while withdrawing the device over the guidewire prior to
removing the guidewire from the vasculature.

5. Dispose of the R350 guidewire following standard hospital
procedures.

STORAGE & HANDLING

No special storage or handling conditions.

LIMITED WARRANTY

Teleflex Medical LLC warrants that the R350 guidewire is free from
defects in workmanship and materials prior to the stated expiration
date. Liability under this warranty is limited to refund or replacement
of any product, which has been found by Teleflex Medical LLC to be
defective in workmanship or materials. Teleflex Medical LLC shall not
be liable for any incidental, special or consequential damages arising
from the use of the R350 guidewire. Damage to the product through
misuse, alteration, improper storage or improper handling shall void
this limited warranty.

No employee, agent or distributor of Teleflex Medical LLC has any
authority to alter or amend this limited warranty in any respect. Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable against
Teleflex Medical LLC.

THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING ANY
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE OR ANY OTHER OBLIGATION OF
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTS AND TRADEMARKS
May be covered by one or more U.S. or international patents.
See: www.teleflex.com/patents-intv

R350 is a trademark of Teleflex Innovations S.a.r.l., or Teleflex
Medical, each a part of Teleflex Incorporated.

See the International Symbols Glossary on page 18.
See the Content Glossary on page 20.

R350™ guidewire

Brugsanvisning
USA - FORSIGTIG

Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges
af en lzege eller ifglge lz2geordination.

BESKRIVELSE AF ARTIKLEN

R350 guidewiren er en 350 cm nitinol guidewire med en 0,013”
(0,33 mm) diameter og en lige, distal spids. Den har en 5 cm
guldbelagt tungstenspole pa den distale ende, der er synlig under
fluoroskopiske metoder. Den proksimale 150 cm ende har en PTFE-
belaegning, og den distale 200 cm ende har en hydrofil belaegning.

R350 guidewiren er blevet steriliseret med ethylenoxid.
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INDIKATIONER

R350 guidewiren er beregnet til brug i perkutane procedurer
til indferelse og placering af katetre og andre interventionelle
anordninger i den koronare og/eller perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
R350 guidewiren er kontraindikeret til brug i det neurovaskuleere
system.

ADVARSLER

R350 guidewiren leveres steril til engangsbrug. Genanvendelse

af engangsanordninger skaber en potentiel risiko for patient- eller
brugerinfektioner og kan kompromittere anordningens funktionalitet,
hvilket kan resultere i sygdom eller alvorlig skade pa patienten.

Undga at hive frem eller traekke tilbage i intravaskuleert udstyr, nar
der meaerkes modstand, fer grunden til modstanden er konstateret
med fluoroskopi. Beveegelse af guidewiren mod modstand kan
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resultere i adskillelse af guidewirens spids, beskadigelse af
guidewiren eller karperforering.

FORHOLDSREGLER

Brug ikke R350 guidewiren, hvis emballagen er beskadiget. En
beskadiget emballage kan resultere i brud pa steriliteten eller skade
pa anordningen.

Underseg guidewiren fer brug for eventuelle knaek. Undga at bruge
en beskadiget guidewire. Beskadigelse af kar eller manglende evne
til at anlaegge eller udtraekke guidewiren kan forekomme.

Udvis forsigtighed, nar guidewiren handteres under et indgreb, for at
reducere muligheden for utilsigtet brud, bgjning eller knaek.

Nar R350 guidewiren er inde i kroppen, ber den kun betjenes

under fluoroskopi. Forsgg ikke at beveege guidewiren uden at
observere spidsens deraf falgende reaktion, idet der kan forekomme
beskadigelse af guidewiren eller karskade.

BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger, der kan veere forbundet med R350
guidewiren omfatter, men er ikke begreenset til, felgende:

. hjertetamponade

. emboli

. infektion

. hamatom

. inflammatorisk respons
. trombose

. kardissektion

. karperforation

. karspasme

KLINISK PROCEDURE

R350 guidewiren skal anvendes af lseger, der er uddannet i de
procedurer, som den er beregnet til. Teknikkerne og procedurerne
som er beskrevet, repreesenterer ikke ALLE medicinske acceptable
metoder, og de ma ikke automatisk vaegtes fremfor laegens erfaring
og demmekraft i behandlingen af en patient. Alle tilgeengelige data,
herunder patientens tegn og symptomer og andre diagnostiske
testresultater, bar overvejes for bestemmelse af en specifik
behandlingsplan.

Pakken indeholder:
. 1x R350 guidewire

Andre ting som kraeves, men ikke medfalger:
. Guidekateter

. Haemostaseventil (Tuohy-Borst-type)
. Sterilt hepariniseret saltvand (til skylning)

KLARG@RING TIL BRUG
1. Efterse omhyggeligt R350 guidewirens emballage og
komponenter for skader fer brug.

2. Fjern, under brug af sterile teknikker, guidewiren fra dens
emballage og overfer den til et sterilt felt.

3. Gennemskyl guidewiren grundigt med hepariniseret
saltlgsning.

ANLAGGELSESPROCEDURE

Anlaeg R350 guidewiren i henhold til falgende trin:

1. Efter anbringelse af et guidekateter i karsystemet skal du

indsaette den distale spids af guidewiren i haeemostaseklappen,
som er feestnet til guidekateteret. Lever guidewiren gennem
haemostaseklappen og ind i guidekateteret.

2. Under fluoroskopi skal du fremfgre guidewiren ud af
guidekateteret og ind i det valgte kar.

3. Hvis det er nedvendigt, skal du sikre guidewiren og
tilbagetraekke en enhed over guidewiren og ind i vaskulaturen.

4. Nar indgrebet er afsluttet, skal du opretholde guidewirens

position, mens du tilbagetraskker enheden over guidewiren for
fiernelse af guidewiren fra vaskulaturen.

5. Bortskaf R350 guidewiren ifglge hospitalets
standardprocedurer.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen seerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

BEGRANSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer, at R350 guidewiren er uden
fabrikationsfejl og materialefejl forud for den angivne udlgbsdato.
Heeftelsen i henhold til denne garanti er begraenset til tilbagebetaling
eller ombytning af et hvilket som helst produkt, pa hvilket Teleflex
Medical LLC har konstateret fabrikations- eller materialefejl. Teleflex
Medical LLC er ikke ansvarlig for tilfeeldige skader, seerlige skader
eller felgeskader opstaet fra brugen af R350 guidewiren. Ved
beskadigelse af produktet som fglge af misbrug, eendring, ukorrekt
opbevaring eller ukorrekt handtering bortfalder denne begraensede
garanti.

Ingen ansatte, handelsagenter eller distributgrer hos Teleflex Medical
LLC har bemyndigelse til at aendre eller rette denne begraensede
garanti i nogen henseende. Ingen pastaet eendring eller rettelse kan
handhaeves over for Teleflex Medical LLC.

DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE ALLE GARANTIER, DER OMHANDLER SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET SPECIELT FORMAL ELLER ANDRE
FORPLIGTELSER, DER MATTE PAHVILE TELEFLEX MEDICAL
LLC.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

PATENTER OG VAREMARKER

Kan vaere deekket af ét eller flere amerikanske (USA) eller
internationale patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

R350 er et varemeerke tilhgrende Teleflex Innovations S.a.r.l., eller
Teleflex Medical, som begge er en del af Teleflex Incorporated.

Se ordlisten med internationale symboler pa side 18.

Se indholdsordlisten pa side 20.

R350™-voerdraad
Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS
Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De R350-voerdraad is een 350 cm lange voerdraad waarvan de

kern uit nitinol bestaat. De voerdraad heeft een diameter van 0,013”
(0,33 mm) en is uitgerust met een rechte distale tip. Aan het distale
uiteinde heeft de voerdraad een 5 cm lange, vergulde, uit wolfraam
vervaardigde coil, die zichtbaar is onder fluoroscopie. Het 150 cm
lange proximale gedeelte is voorzien van een PTFE-coating en het
200 cm lange distale gedeelte is voorzien van een hydrofiele coating.

De R350-voerdraad is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
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SPECIFICATIES
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INDICATIES

De R350-voerdraad is geindiceerd voor gebruik in percutane
procedures voor het inbrengen en plaatsen van katheters en andere
interventionele hulpmiddelen instrumenten in het coronaire en/of
perifere vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES
De R350-voerdraad is gecontra-indiceerd voor gebruik in het
cerebrale vaatstelsel.

WAARSCHUWINGEN

De R350-voerdraad wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van hulpmiddelen die bestemd
zijn voor eenmalig gebruik, vormt een mogelijk infectierisico voor
de patiént of de gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel
aantasten. Dit kan op zijn beurt leiden tot ziekte of ernstig letsel bij
de patiént.

Intravasculaire hulpmiddelen mogen bij weerstand nooit verder
worden opgevoerd of teruggetrokken zonder eerst de oorzaak van
de weerstand te bepalen met behulp van fluoroscopie. Geforceerd
bewegen van de voerdraad bij weerstand kan leiden tot losraken van
de voerdraadtip, beschadiging van de voerdraad of vaatperforatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de R350-voerdraad niet als de verpakking is beschadigd.
Door een beschadigde verpakking kan de steriliteit teniet zijn
gedaan, of kan schade aan het hulpmiddel zijn ontstaan.
Inspecteer de voerdraad vooér gebruik op eventuele knikken.
Gebruik de voerdraad niet als deze beschadigd is. Gebruik van een
beschadigde voerdraad kan ertoe leiden dat het bloedvat wordt
beschadigd en/of dat de voerdraad niet kan worden opgevoerd of
teruggetrokken.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad tijdens een
ingreep om de kans op onopzettelijke breuken, verbuigingen of
knikken te beperken.

Wanneer de R350-voerdraad zich in het lichaam bevindt, mag deze
uitsluitend onder fluoroscopie worden gemanipuleerd. Probeer de
voerdraad niet te verplaatsen zonder de daaruit voortvioeiende
beweging van de tip te observeren, omdat anders schade aan de
voerdraad of het bloedvat kan ontstaan.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Mogelijke complicaties die gepaard kunnen gaan met het gebruik
van de R350-voerdraad, zijn onder meer:

. harttamponnade

. embolie

. infectie

. hematoom

. ontstekingsreactie
. trombose

. vaatdissectie

. vaatperforatie

. vaatspasme

KLINISCHE PROCEDURE

De R350-voerdraad mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn
opgeleid in het uitvoeren van de ingrepen waarvoor het hulpmiddel
bedoeld is. De technieken en ingrepen die beschreven worden,
vertegenwoordigen niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen;
ze zijn evenmin bedoeld als vervanging van de ervaring en het
oordeel van de arts bij de behandeling van specifieke patiénten. Alle
beschikbare gegevens, waaronder de tekenen en symptomen bij
de patiént en de uitslagen van diagnostische tests, moeten worden
afgewogen voordat een specifiek behandelplan wordt opgesteld.

INHOUD VAN DE VERPAKKING:
. 1x R350-voerdraad

Andere benodigde, maar niet bijgeleverde materialen:
. Geleidekatheter

. Hemostaseklep (type Tuohy-Borst)
. Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
(voor spoeling)

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK
Controleer véor het gebruik de verpakking en de
componenten van de R350-voerdraad zorgvuldig op

beschadiging.

2. Verwijder de voerdraad met behulp van een steriele techniek
uit de verpakking en breng hem in het steriele veld.

3. Spoel de voerdraad grondig door met gehepariniseerde

fysiologische zoutoplossing.

PLAATSINGSPROCEDURE
Volg bij het plaatsen van de R350-voerdraad de volgende stappen:

1. Plaats eerst een geleidekatheter in het vaatstelsel en
breng vervolgens de distale tip van de voerdraad in
de hemostaseklep in die aan de geleidekatheter is
bevestigd. Breng de voerdraad via de hemostaseklep in de
geleidekatheter in.

2. Voer onder fluoroscopie de voerdraad op door de
geleidekatheter heen en tot in het geselecteerde bloedvat.

3. Zet indien nodig de voerdraad vast, laad van achteren een
hulpmiddel op de voerdraad en voer het op in het vaatstelsel.

4. Zorg dat de voerdraad na het voltooien van de interventie
in dezelfde positie blijft en verwijder eerst het ingebrachte
hulpmiddel over de voerdraad alvorens de voerdraad zelf uit
het vaatstelsel te verwijderen.

5. Voer de R350-voerdraad in overeenstemming met de
standaard ziekenhuisprocedures af.

OPSLAG EN HANTERING

Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities.

BEPERKTE GARANTIE

Teleflex Medical LLC garandeert dat de R350-voerdraad vooér de
vermelde vervaldatum vrij is van materiaal- en fabricagefouten.

De aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot restitutie
of vervanging van producten waarvan door Teleflex Medical LLC

is vastgesteld dat er sprake is van materiaal- of fabricagefouten.
Teleflex Medical LLC is niet aansprakelijk voor incidentele,
bijzondere of gevolgschade die voortvloeit uit het gebruik van de
R350-voerdraad. Deze beperkte garantie vervalt indien het product
beschadigd is door verkeerd gebruik, wijzigingen, onjuiste opslag of
onjuiste hantering.

Geen enkele werknemer, zaakgemachtigde of distributeur van
Teleflex Medical LLC heeft de bevoegdheid deze beperkte garantie
in welk opzicht dan ook te veranderen of aan te passen. Een
desondanks aangebrachte verandering of aanpassing kan niet bij
Teleflex Medical LLC worden afgedwongen.

DEZE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ENIGE ANDERE
UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF
GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, OF ENIGE ANDERE VERPLICHTING
VAN TELEFLEX MEDICAL LLC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN
Dit product wordt mogelijk beschermd door een of meer
Amerikaanse of internationale octrooien.

Zie: www.teleflex.com/patents-intv
R350 is een handelsmerk van Teleflex Innovations S.a.r.l., of Teleflex
Medical, dochterondernemingen van Teleflex Incorporated.

Zie de Lijst met internationale symbolen op bladzijde 18.
Zie het Overzicht van de inhoud op bladzijde 20.

R350™ juhtetraat

Kasutusjuhised
USA ETTEVAATUSABINOU

Foderaalsete seaduste kohaselt on seda seadet lubatud miiiia
liksnes arstidele voi arsti tellimusel.

SEADME KIRJELDUS

R350 juhtetraat on 350 cm pikkune nitinoolist sidamikuga, 0,013 tolli
(0,33 mm) diameetriga ja sirge distaalse tipuga juhtetraat. Sellel on
distaalses otsas 5 cm pikkune kullatud volframist spiraal, mis on
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nahtav ka fluoroskoopiliste meetoditega. Proksimaalne 150 cm on
kaetud PFTE-ga ja distaalne 200 cm hiidrofoobse kattega.

R350 juhtetraat on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

TEHNILINE KIRJELDUS

| i 350,(:n >|
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NAIDUSTUSED

R350 juhtetraat on naidustatud kasutamiseks perkutaansete
protseduuride korral kateetrite ja teiste invasiivsete seadmete
sisestamiseks ja positsioneerimiseks pargarterite ja/voi perifeerse
veresoonkonna piirkonnas.

VASTUNAIDUSTUSED
R350 juhtetraat on vastunéidustatud kasutamiseks
neurovaskulatuursete protseduuride Iabiviimisel.

HOIATUSED

R350 juhtetraat on steriilne ja méeldud Gihekordseks kasutamiseks.
Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud seadmete korduskasutamine
voib tekitada patsiendi voi kasutaja nakatumise riski ning rikkuda
seadme funktsionaalsuse, mis voib pdhjustada patsiendile
haigestumist voi raskeid vigastusi.

Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi likata
voi tagasi tommata, kuni fluoroskoopia abil ei ole vélja selgitatud
takistuse pdhjust. Juhtetraadi liikumine vastu takistust voib
pohjustada juhtetraadi tipu eraldumist, kahjustada juhtetraati voi
mulgustada veresoone.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage R350 juhtetraati, kui pakend on kahjustatud.
Kahjustatud pakend véib téhendada, et seade ei ole enam steriilne
voi on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige juhtetraati voimaliku keerdumise suhtes.
Kahjustatud juhtetraati mitte kasutada. See voib tekitada veresoonte
kahjustuse ja/vai olukorra, kus juhtetraati ei ole voimalik edasi likata
ega tagasi tommata.

Kasitsege juhtetraati protseduuri ajal hoolikalt, et vdhendada
juhusliku murdumise, keerdumise voi kdverdumise vdimalust.

Kui R350 juhtetraat on patsiendi kehas, tuleks seda kasitseda
liksnes fluoroskoopilise kontrolli all. Arge piiiidke juhtetraati ligutada
ilma selle tipu reageerimist jalgimata, sest see voib kahjustada
juhtetraati voi vigastada veresoont.

KORVALNAHUD
Voimalikud kdrvalnahud, mis véivad kaasneda R350 juhtetraadi
kasutamisega on muu hulgas:

. stidame tamponaad

. embolism

. infektsioon

. hematoom

. poletikureaktsioon

. tromboos

. veresoone dissektsioon

. veresoone mulgustumine
. veresoone spasm

KLIINILINE PROTSEDUUR

R350 juhtetraat on méeldud kasutamiseks sellega labiviidavate
protseduuride jaoks valjadppe saanud arstide poolt. Kirjeldatud
tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt heaks
kiidetud protokolle ning samuti pole need méeldud patsientide
ravimisel arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks. Kaikide
andmetega, kaasa arvatud patsiendi objektiivsete ja subjektiivsete
haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide tulemustega, tuleb
arvestada enne kindla raviplaani koostamist.

Tootepakend sisaldab:
. 1x R350 juhtetraat

Muud vajalikud materjalid, mida tootepakend ei sisalda:
. Juhtekateeter

. Hemostaasiklapp (Tuohy-Borst-tlipi)

. Steriilne hepariinitud fiisioloogiline lahus (loputamiseks)

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

1. Enne kasutamist tuleb R350 juhtetraadi tootepakendit ja osi
kontrollida kahjustuste suhtes.

2. Jargides steriilsuse pdhimétteid, eemaldage juhtetraat selle
pakendist ja pange steriilsele alusele.

3. Loputage juhtetraati pdhjalikult hepariniseeritud fusioloogilise
lahusega.

PAIGUTAMISPROTSEDUUR

Kasutage R350 juhtetraati jargmiselt:

1. Parast juhtekateetri paigaldamist veresoonde, sisestage

juhtetraadi distaalne ots juhtekateetri hemostaasi ventiili.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Viige juhtetraat l&abi hemostaasi ventiili, kuni see jduab

juhtekateetrisse.

2. Viige juhtetraat fluoroskoopilise kontrolli all juhtekateetrist
vélja ja valitud veresoonde.

3. Vajadusel fikseerige juhtetraat, kandke sellele kasutatav
seade ja viige see veresoonde.

4. Kui protseduur on labi viidud, siis enne kui juhtetraadi

veresoonest vélja votate, hoidke juhtetraati paigal samal ajal
kui kasutatud seadet ile juhtetraadi vélja votate.

5. Kérvaldage R350 juhtetraat kasutusest vastavalt haigla
eeskirjadele.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid sailitamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PIIRATUD GARANTII

Teleflex Medical LLC tagab, et R350 juhtetraadil puuduvad enne
pakendile margitud kolblikkusaja I6ppu toostandarditest voi kasutatud
materjalist tingitud defektid. See garantii on piiratud kdikide selliste
toodete valjavahetamise vdi nende eest raha tagastamisega, mis on
Teleflex Medical LLC arvates tddstandardi voi materjalide poolest
defektsed. Teleflex Medical LLC ei vastuta mis tahes kaasneva,

eri- vOi tagajarjena tekkinud kahju eest, mis on pohjustatud R350
juhtetraadi kasutamisega. Vaarkasutamisest, muudatuste tegemisest,
valest sailitamisest voi valest kasitsemisest tingitud toote kahjustuste
korral on kaesolev piiratud garantii digustihine.

Mitte Ghelgi Teleflex Medical LLC tdd6tajal, esindajal voi edasimiijal
pole digust muuta vdi parandada kéesolevat piiratud garantiid. Mis
tahes muudatused voi parandused pole ettevotte Teleflex Medical
LLC suhtes taitmisele pddratavad.

SEE GARANTII ON OTSENE GARANTII KOIKIDE TEISTE OTSESTE
VOI KAUDSETE GARANTIIDE ASEMEL, SEALHULGAS MIS

TAHES GARANTIID, MIS ON SEOTUD TURUSTATAVUSEGA VOI
TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIMISEGA VOI MIS TAHES MUUDE
KOHUSTUSTEGA ETTEVOTTELE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENDID JA KAUBAMARGID
Voib olla hdlmatud tihe voi mitme USA vai rahvusvahelise patendiga.
Vt: www.teleflex.com/patents-intv

R350 on éaritihingusse Teleflex Incorporated kuuluvate ettevotete
Teleflex Innovations S.a.r.l., voi Teleflex Medical kaubamark.

Vt rahvusvaheliste simbolite sonastik Ik 18.
Vt tekstisisesed terminid Ik 20.

Fil-guide R350™

Mode d’emploi
AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

Aux Etats-Unis, la loi fédérale réserve la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le fil-guide R350 est un fil-guide de 350 cm pour mandrin en nitinol,
d’un diamétre de 0,013” (0,33 mm) et doté d’une extrémité distale droite.
Il comporte une spirale en tungsténe plaqué or de 5 cm sur I'extrémité
distale, visible a 'aide de méthodes radioscopiques. La partie proximale
d’une longueur de 150 cm est revétue de PTFE, et la partie distale
d’une longueur de 200 cm est revétue d’une matiére hydrophile.

Le fil-guide R350 a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

CARACTERISTIQUES

| 7 35°:;“ >|
. f l’ <= 5cm =
ol
{0.33mm)
INDICATIONS

Le fil-guide R350 est destiné a étre utilisé en technique percutanée
pour introduire et positionner des cathéters, ou d’autres dispositifs
interventionnels, dans le systéme vasculaire coronaire et/ou
périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Il est contre-indiqué d'utiliser le fil-guide R350 dans le systéme
neurovasculaire.

AVERTISSEMENTS

Livré stérile, le fil-guide R350 est destiné & un usage unique
exclusivement. La réutilisation de dispositifs & usage unique présente
un risque potentiel d’infections pour le patient ou I'utilisateur et est
susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif, ce qui
pourrait causer une maladie ou de graves blessures au patient.

En cas de résistance, ne jamais faire progresser ou retirer un
dispositif intravasculaire tant que I'origine de celle-ci n’a pas

été identifiée sous controle radioscopique. La mobilisation du
cathéter au contact d’une résistance peut entrainer la séparation
de I'extrémité du fil-guide, endommager le fil-guide ou perforer un
vaisseau.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le fil-guide R350 si 'emballage est endommagé. Un
emballage endommagé risquerait de compromettre la stérilité ou
d’endommager le dispositif lui-méme.

Inspecter le fil-guide avant I'emploi pour s’assurer qu'il n’est pas plié.
Ne pas utiliser de fil-guide endommagé. Le vaisseau risquerait d'étre
Iésé et/ou il pourrait s’avérer impossible de faire progresser ou de
retirer le fil-guide.

Lors d’'une procédure, manipuler le fil-guide avec précaution
pour diminuer le risque de rupture, de pliure ou d’entortillements
accidentels.

Une fois le fil-guide R350 introduit dans le corps du patient, il

doit étre manipulé uniquement sous controle radioscopique.

Ne pas tenter de déplacer le fil-guide sans observer la réponse
correspondante de I'extrémité car cela pourrait endommager le fil-
guide ou entrainer une lésion vasculaire.

EFFETS INDESIRABLES
L'utilisation du fil-guide R350 peut éventuellement entrainer des
effets indésirables, notamment ceux mentionnés ci-apres :

. tamponnade cardiaque
. embolie

. infection

. hématome

. réponse inflammatoire
. thrombose

. dissection vasculaire

. perforation vasculaire
. spasme vasculaire

INTERVENTION CLINIQUE

Le fil-guide R350 doit étre manipulé par des praticiens dament
formés aux procédures pour lesquelles ce dispositif a été congu. Les
techniques et les interventions décrites ne représentent pas TOUS
les protocoles médicalement acceptables. Elles ne sont pas non
plus censées remplacer I'expérience et le jugement du praticien lors
du traitement d’un patient donné. Toutes les données disponibles,
notamment les signes et symptémes du patient ainsi que d’autres
résultats de tests diagnostiques, doivent étre prises en compte avant
d’établir un programme thérapeutique déterminé.

Le kit comprend :
. 1 fil-guide R350

Autres éléments requis mais non fournis :

. Guide-cathéter

. Valve hémostatique (type Tuohy-Borst)

. Solution saline héparinée stérile (pour le ringage)

PREPARATION A L’EMPLOI

1. Avant I'utilisation, inspecter minutieusement 'emballage et les
composants du fil-guide R350 pour s’assurer de I'absence de
dommages.

2. En utilisant une technique stérile, retirer le fil-guide de son
emballage et le transférer vers le champ stérile.

3. Rincer soigneusement le fil-guide a I'aide d’une solution saline
héparinée.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

Mettre en place le fil-guide R350 en respectant les étapes suivantes

1. Une fois qu’un cathéter-guide a été placé dans le systeme
vasculaire, insérer I'extrémité distale du fil-guide dans la valve
hémostatique reliée au cathéter-guide. Monter le fil-guide en le
passant dans la valve hémostatique et dans le cathéter-guide.

2. Sous contréle radiographique, faire avancer le fil-guide jusqu’a
ce qu'il ressorte du cathéter-guide et qu'il rentre dans le
vaisseau choisi.

3. Si nécessaire, fixer le fil-guide et charger par I'arriére un
dispositif par-dessus le fil-guide, dans le systéme vasculaire.
4. Une fois l'intervention terminée, maintenir le fil-guide en

position tout en retirant le dispositif par-dessus le fil-guide, puis
retirer le fil-guide du systeme vasculaire.

5. Eliminer le fil-guide R350 conformément aux procédures
standard de I'hépital.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage et de manipulation particuliére.

GARANTIE LIMITEE

Teleflex Medical LLC garantit que le fil-guide R350 est exempt

de défauts de fabrication et de matériaux jusqu’a la date limite
d'utilisation indiquée. La responsabilité couverte par cette

garantie est limitée au remboursement ou au remplacement de

tout produit jugé par Teleflex Medical LLC comme présentant un
défaut de fabrication ou de matériau. Teleflex Medical LLC ne
pourra étre tenue pour responsable de tout dommage accidentel,
particulier ou indirect, résultant de I'utilisation du fil-guide R350. Un
endommagement du produit di @ une mauvaise utilisation, a une
transformation, & un stockage inadéquat ou @ une manipulation
inappropriée, annulerait cette garantie limitée.

Aucun employé, mandataire ou distributeur de Teleflex Medical LLC
n’est habilité & changer ou modifier cette garantie limitée de quelque
fagon que ce soit. Aucune modification ou aucun changement
prétendu ne sera opposable a Teleflex Medical LLC.

CETTE GARANTIE SE SUBSTITUE EXPRESSEMENT A TOUTES
LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES,
NOTAMMENT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU
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D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE
OBLIGATION DE TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES

Ce produit est susceptible d’étre protégé par un ou plusieurs brevets
ameéricains ou internationaux.

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

R350 est une marque de commerce de Teleflex Innovations S.a.r.l.,
ou Teleflex Medical, chacune faisant partie de Teleflex Incorporated.

Voir le glossaire des symboles internationaux, page 18.
Voir le glossaire du contenu, page 20.

R350™-Fiihrungsdraht

Gebrauchsanweisung
ACHTUNG (USA)

Aufgrund von Bundesgesetzen der USA darf diese Vorrichtung
nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Beim R350-Fiihrungsdraht handelt es sich um einen Nitinol-Mandrin-
Fihrungsdraht von 350 cm mit 0,013” (0,33 mm) Durchmesser und
einer geraden distalen Spitze. Am distalen Ende befindet sich eine
vergoldete Wolfram-Spule von 5 cm, die unter Fluoroskopie sichtbar
ist. Die proximalen 150 cm weisen eine PTFE-Beschichtung auf, die
distalen 200 cm eine hydrophile Beschichtung.

Der R350-Flihrungsdraht wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

st i

SPEZIFIKATIONEN

350cm |
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INDIKATIONEN

Der R350-Flihrungsdraht ist fiir den Gebrauch bei perkutanen
Verfahren zur Einflihrung und Positionierung von Kathetern und
anderen interventionellen Vorrichtungen im koronaren und/oder
peripheren GefaRsystem vorgesehen.

GEGENANZEIGEN
Der R350-Flhrungsdraht ist fiir den Gebrauch im neurovaskuléaren
System kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Der R350-Fiihrungsdraht wird steril geliefert und ist fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung von
Einmalprodukten fiihrt zu einem potenziellen Infektionsrisiko

fiir Patienten oder Benutzer und kann die Geratefunktionalitat
beeintrachtigen, was zu Krankheiten oder schweren Verletzungen
beim Patienten fiihren kann.

Eine intravaskulare Vorrichtung darf niemals gegen Widerstand
herausgezogen oder vorgeschoben werden, solange die Ursache
fiir den Widerstand nicht unter Durchleuchtung bestimmt wurde.
Wird der Fiihrungsdraht gegen den Widerstand bewegt, kann dies
die Ablésung der Fiihrungsdrahtspitze, die Beschadigung des
Flihrungsdrahtes oder eine GefaRperforation zur Folge haben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den R350-Fulhrungsdraht nicht verwenden, wenn die Verpackung
Schaden aufweist. Eine beschadigte Verpackung kann zum Bruch
der Sterilitat oder zur Beschadigung der Vorrichtung fihren.

Den Fuihrungsdraht vor dem Gebrauch auf Knicke untersuchen.
Ein beschéadigter Flihrungsdraht darf nicht verwendet werden. Dies
kann zu GefaRschaden fiihren oder zur Folge haben, dass sich der
Fihrungsdraht nicht weiter vorschieben oder zurlickziehen lasst.

Den Fihrungsdraht stets mit Sorgfalt handhaben, um die Gefahr
einer versehentlichen Beschadigung, eines Verbiegens oder
Abknickens zu verringern.

Nachdem der R350-Fiihrungsdraht in den Koérper eingefihrt
wurde, darf er nur unter Durchleuchtung verwendet werden. Der
Fihrungsdraht darf nicht bewegt werden, ohne dass die Bewegung
der Spitze Gberwacht wird, da der Fiihrungsdraht sonst beschadigt
oder das Gefal verletzt werden kann.

NEBENWIRKUNGEN
Mégliche Nebenwirkungen beim Einsatz des R350-Fiihrungsdrahtes
sind u. a.:

. Herztamponade

. Embolie

. Infektionen

. Blutergiisse

. Entziindungsreaktion
. Thrombosen

. GefaRdissektion

. GefaBperforation

. Gefalspasmus

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

KLINISCHES VORGEHEN

Der R350-Fiihrungsdraht ist fir die Verwendung durch Arzte
vorgesehen, die in den fiir die bestimmungsgemate Verwendung
des Flihrungsdrahtes vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind. Die
beschriebenen Techniken und Vorgehensweisen umfassen nicht die
Gesamtheit der medizinisch zulassigen Methoden und kénnen die
Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei der Behandlung
von Patienten nicht ersetzen. Alle verfiigbaren Daten, einschlieRlich
der Anzeichen und Symptome des Patienten und anderer
diagnostischer Testergebnisse, sollten beriicksichtigt werden, bevor
ein spezifischer Behandlungsplan festgelegt wird.

Verpackungsinhalt:
. 1x R350-Fiihrungsdraht

Erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte Zubehorteile:
. Fihrungskatheter

. Hamostaseventil (Tuohy-Borst-Typ)

. Sterile, heparinisierte Kochsalzlosung (zum Spiilen)

VORBEREITUNG ZUR ANWENDUNG

1. Vor dem Gebrauch die Verpackung und Komponenten
des R350-Flhrungsdrahtes sorgfaltig auf Beschadigungen
Uberprifen.

2. Den Fuhrungsdraht unter Anwendung einer sterilen Technik aus
der Verpackung nehmen und in das sterile Feld Gbertragen.

3. Den Fiihrungsdraht griindlich mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen.

ANWENDUNG

Der R350-Fihrungsdraht ist geman den folgenden Schritten zu
verwenden:

1. Nach der Platzierung eines Flhrungskatheters im
GefaRsystem die distale Spitze des Flihrungsdrahtes in das
am Fuhrungskatheter befindliche Hamostaseventil einfihren.
Den Fuhrungsdraht durch das Hamostaseventil und in den
Flhrungskatheter einfiihren.

2. Den Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung aus dem
Flhrungskatheter hinaus- und in das gewiinschte Gefa
vorschieben.

3. Den Fiihrungsdraht bei Bedarf fixieren und eine Vorrichtung
liber den Fiihrungsdraht und in das GefaRsystem schieben.
4. Sobald die Intervention abgeschlossen ist, den Flihrungsdraht

in der Position halten und dabei die Vorrichtung tber den
Flhrungsdraht zurlickziehen, ehe der Fihrungsdraht aus dem
Gefalsystem gezogen wird.

5. Den R350-Fulhrungsdraht den Standardverfahren des
Krankenhauses entsprechend entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Es finden keine speziellen Lagerungs- oder
Handhabungsbedingungen Anwendung.

BESCHRANKTE GARANTIE

Teleflex Medical LLC garantiert, dass der R350-Flihrungsdraht
vor dem angegebenen Verfallsdatum keine Material- und
Verarbeitungsfehler aufweist. Die Haftung im Rahmen dieser
Garantie beschrankt sich auf die Riickerstattung oder den Ersatz
jedes Produkts, bei dem Teleflex Medical LLC einen Verarbeitungs-
oder Materialfehler festgestellt hat. Teleflex Medical LLC haftet
nicht fir versehentliche, besondere oder Folgeschéden, die aus
dem Einsatz des R350-Fiihrungsdrahtes resultieren. Bei Schaden
am Produkt, die durch Missbrauch, Anderungen, unsachgemaRe
Lagerung oder unsachgeméafen Gebrauch verursacht wurden,
erlischt die vorliegende beschréankte Garantie.

Kein Mitarbeiter, Handelsvertreter oder Vertriebshéandler von
Teleflex Medical LLC ist berechtigt, diese beschrankte Garantie
in irgendeiner Form zu @ndern oder zu erganzen. Angebliche
Anderungen oder Erganzungen kénnen bei Teleflex Medical LLC
nicht eingeklagt werden.

DIESE GARANTIE SCHLIESST ALLE ANDEREN GARANTIEN
AUSDRUCKLICH AUS. DIES BETRIFFT AUSDRUCKLICHE
UND STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH,
JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF DIE GARANTIE DER
ALLGEMEINEN GEBRAUCHSFAHIGKEIT, DER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER IRGENDWELCHE
SONSTIGEN PFLICHTEN VON TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTE UND MARKEN
Kann von einem oder mehreren US-Patenten oder internationalen
Patenten abgedeckt sein.

Siehe: www.teleflex.com/patents-intv
R350 ist eine Marke von Teleflex Innovations S.a.r.l., oder Teleflex
Medical, die alle zu Teleflex Incorporated gehdren.

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf Seite 18.
Ein Inhaltsglossar befindet sich auf Seite 20.

ZuppdTivog odnyog R350™

03nyieg xpriong
MPOZOXH (H.N.A.)

H opootrovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. Trepiopilel Tnv TwAnon
TNG CUOKEUIG QUTHAG HOVO OTTO 10TPO 1} KATOTTIV EVTOANG 1aTPOU.

4

NMEPIFPA®H XYZKEYHX

O ouppdativog 0dnydg R350 eival évag ouppdTivog 0dnydg pe Ggova
VITIVOANG prkoug 350 cm kai SidipeTpo 0,013” (0,33 mm) pe eubU
TTEPIPEPIKO AKPO. ZTO TTEPIPEPIKO TOU GKPO PEPEI PIT ETTIXPUCH
oTeipa atmé BoA@pduio 5 cm, n oTroia ival opaTr| UE AKTIVOOKOTTIKEG
HeBGdOoUG. To eyyug TUAPA Twv 150 cm @éper emkdAuyn PTFE, evi
TO TIEPIPEPIKO THAKA Twv 200 cm @épel USPOPIAN ETTIKAAUWN.

O ouppdativog 0dnydg R350 éxel ammooTelpwBei pe o&eidio Tou
aiBuAeviou.

srenie

NMPOAIATPAOGEX

| n 350:;“ >|
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ENAEIZEIZ

O ouppdaTivog 0dnyog R350 evdeikvuTal yia Xprion o€ dIadepUIKEG
Siadikaaoieg yia TNV loaywyn Kal TNV TOTToBETNaN KABETAPWY Kal
GAWV TTaPEPPATIKWV CUOKEUWYV EVTOG TOU OTEQAVIAiou i/ Kal Tou
TTEPIPEPIKOU ayYEINKOU GUOTANOTOG.

ANTENAEIZEIZ
O ouppdaTivog 0dnyog R350 dev evdeikvuTtal yia Xprion 1o
EYKEQAAIKO ayyeIOKS oUoTnUa.

NMPOEIAONOIHZEIZ

O ouppdativog 0dnydg R350 TTapéxeTal ammooTEIPWHEVOG Yia Pia
Kal uovo xprion. H emavayxpnaoipotroinan CUCKEUWY piag Xxpriong
Snuioupyei TOavE Kivduvo Aolpwgewy aTov aaBevi 1 oTov XPAoTn
Kal evOEXETal va SIaKUBEUOEN TN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG,
YEYOVOG TTOU PTTOPET VO €XEI WG aTroTéAeopa aoBéveia r coBapd
TPAUMATIONS TOU/TNG aaBevoUg.

MoTé pnv TTPowBEiTe KAl PNV aTTOCUPETE HIa EVEAYYEIAKT) CUTKEUR
g€ TIEPITITWOT TTOU CUVAVTACETE avTioTAan, av TTpWTa eV
TTPOCBIOPICETE TNV AITiA TNG AVTIOTACNG ME aKTIVOooKATnoN. H
HETAKIVNON TOU CUPPATIVOU 0dnyoU 6Tav UTTAPXEl avTioTaon
EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI BIAXWPITUO TOU GKPOU TOU GUPUATIVOU
odnyou, {nuId oTov GUPPATIVO 0dnyo6 i BIGTPNOT TOU ayYyEiou.

NMPO®YAAZEIZ

Mn xpnoigoTtroigite Tov cuppdrivo odny6 R350, av n cuokeuaoia
£XEI UTTOOTET {NUIG. ZUOKEUOTia TTOU €XEI UTTOOTET {nuId Ba
pTropoloe va kataAngel o€ TapaBiaan Tng oTelpdTNTAG A {NHIG TNG
OUOKEUNG.

EmBewproTe Tov oUpPATIVO 0dNYo TTpIV atrd Tn XPAon, yia TUXoV
OTPERAWOEIG. Mn XPNOIPOTIOIEITE CUPPATIVO 0dNYS TTOU €XEI UTTOOTET
gnuid. Mtropei va TTpokANnBEi ayyelakdg TpaupaTiIopog r/kar aduvayia
TTPoOWONOoNG A ATTOCUPONG TOU CUPHATIVOU 0dnyou.

Na €i0TE TTPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPITUO TOU CUPHATIVOU 08nyouU KaTd
N dIGPKEIa HIag ETTEPRAONG, Yia va PeiwBei N mBavotnTa akololag
Bpavong, kapyng f oTpéRAwONG.

‘Otav o ouppdaTivog 0dnyog R350 BpiokeTal GTO OWHA, O XEIPITHOT
Ba pETTEl va yivovTal Hévo UTTd akTIVOOKOTTIKG EAeyxo. Mnv
QATTOTTEIPABEITE VA HETAKIVITETE TOV CUPHAETIVO 0BNYd Xwpig va
TTAPATNPEITE TNV ETTAKOAOUBN ATTOKPIOT TOU BKPOU TOU, KABWG
HTTOpE va TTPOKANBEi {nuIG 0TOV GUPPATIVO 0dNYS A TPAUPATIONSG
TOU ayyeiou.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ
2TIG MBAVEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU EVOEXOHEVWG OXETIOVTAI HE
ToV oUpHATIvo 0dnyd R350 ocuykataAéyovTal, petagl GAAwv, ol ERG:

. KapSIaKOG ETTITTWHATIONOS
. €upoAn

. Aoipwén

. AIPATWHA

. PAeypoVWONG avTidpaon
. Bpdupwaon

. QYYEIOKOG DIaXWPIoHOSG
. diaTpnon ayyeiou

. ayyeI60TTaoHOG

KAINIKH AIAAIKAZIA

O ouppdaTivog 0dnyog R350 TTpéTTel va xpnaigoTolgital atré 1aTpols
eKTTAISEUPEVOUG OTIG DladIKATIES YIa TIG OTTOiEG TTPpoopieTal. O1
TEXVIKEG Kal 01 DIadIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI BEV AVTITTIPOCWTTEUOUV
OAA Ta 1aTPIKWG OTTOSEKTE TIPWTOKOAAA, OUTE TTPoOPIfovTal WG
UTTOKOTAOTATO TNG IATPIKAG TTEIPAG KAl KPIONG KATA TNV GVTILETWTTION
OTT0I0USATIOTE OUYKEKPINEVOU aoBevoug. OAa Ta diabéoiua dedopéva,
ouPTTEPIAOPBAVOPEVWY TWV ONUEIWV Kal CUPTITWHATWY Tou aoBevolg,
KaBwg kal GAa atroteAéopaTa SIayvVwoTIKWY eEETA0EWY, Ba TTPETTEI
va An@Bouv uTTdWn TIPIV TTPOCBIOPIOTE! £V GUYKEKPINEVO BEPATTEUTIKO
TTAGvo.

H cuokevaoia Tepiéxer:
. 1x ouppdTivo 0dnyé R350

AAAa UAIKG TTou atraiToUvTal aAAd Sev TrapéxovTal:
. 0dnyog kabeThpag

. BaABida aipéoTaong (tutrou Tuohy-Borst)
. ATTooTEIpWHEVO NTTAPIVIOPEVO aAaTOUXO SIGAUNA (YIa
€KkTTAUON)
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NMPOETOIMAZIA TIA TH XPHZH

1. Mpiv a1ré TN XpPrion, £MOeWPROTE TTPOCEKTIKG TN CUCKEUATIX
TOU oUpPATIVou 0dnyoU R350 kal Ta e§aPTAPATE TOU yia TUXOV
dnuigg.

2. XPNOIYOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKHA, QPAIPETTE TOV CUPUATIVO

0dnyod atd TN CUOKEUATIO TOU KOI HETOPEPETE TOV OTO
QATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

3. EKTTAUVETE ETTIHEAWG TOV GUPUATIVO 08NYO PE NTTAPIVIOUEVO
aAatouxo diGAupa.

AIAAIKAZIA EKMTYZHZ

Ma TNV €kTTTUEN Tou cuppATIVou 0dnyou R350 akoAoubroTe Ta

TTapaKAaTW Brpara:

1. MeTd TNV TOTTOBETNON £VOG 0BNYOU KABETAPA OTO AyYEIAKS
oUOTNUa, EI0AYAYETE TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU GUPHATIVOU
odnyou oTn BaABida aipudoTAONG TTOU €ival TTPOTOPTNHEVN OTOV
0dnyo kaBetripa. ToTTOBETAOTE TOV CUPPATIVO 08NYO6 EVTOG TOU
odnyou kabetripa diapéoou TnG BaABidag aipdaTaong.

2. Y116 OKTIVOOKOTTIKO £€A£YX0, TTPOWONOTE TOV GUPUATIVO
00nyo6 ekTdG TOU 00NYoU KABETAPA Kal EVTOG TOU ETTIAEYUEVOU
ayyeiou.

3. Edv amaiteital, OTEPEWAOTE TOV CUPPATIVO 0dNYO Kal TTEPEOTE

Hia GUOKEUH ETTi TOU CUPPATIVOU 0dNyoU, WAOTE va TNV
TIPOWBNOETE EVTAG TOU AYYEIOKOU OUCTHHATOG.

4. A@oU ohokANpwOEi N eTTEPRACT, ATTOTUPETE TN CUOKEUN ETTH
TOU CUPPATIVOU 0dnyoU evw diatnpeite aTabepr) Tn B€on Tou,
Kal TN CUVEXEID QQAIPETTE TOV CUPUATIVO 0dnyo aTré To
ayyeloké ouoTnua.

5. ATroppiyTe TOV OUPPAETIVO 00nNYSd R350 cUp@wva pe TIg
TUTTIKEG DIaBIKAOIEG TOU VOOOKOMEIOU.

AMNOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

Aev atrairouvTal €181kEG TUVONKEG aTToBriKeuong 1 XeIPIoHOU.

MEPIOPIZMENH EITYHZH

H Teleflex Medical LLC eyyudrai 611 0 guppdaTivog 0dnydg R350 dev
£X€I EAATTWHATA KATAOKEUNG 1 UAIKWY £wg TNV Nuepopnvia Afgewg
TToU avaypdgeTal oTn cuokeuaaia. H eubUvn oTo TTAaiolo Tng
eyyUnong auTig TTEPIOPIETAI OTNV ETTIOTPOPH TOU TTOGOU TTOU £XEI
KataBANBei fj TNV AvVTIKATACTAON OTTOIOUSHTIOTE TTPOIGVTOG TO OTIOI0
£xel Bpedei ehatTwpaTikd amod Tnv Teleflex Medical LLC éoov agopd
TNV kataokeun A Ta UAika. H Teleflex Medical LLC dev euBuvetal

VIO OTTOIECDNTIOTE CUUTITWHATIKEG, EIGIKEG 1) TUVETTAYOUEVEG

{nuiég opeilovTal oTn Xprion Tou ouppdTivou odnyoU R350. Znuid
TToU B TIPOKANBET 0TO TTPOIGV ASyWw KAKAG XPAONG, HETATPOTTAG,
aKaTEAANANG @UAAENG 1) akatdAAnAou xeipiopou Ba KaTaoTAOE!
dkupn TNV TTapouoa TTEPIOPICHEVN £yyUNna.

Kavévag urdAAnAog, avTimrpéowTrog i diavopéag Tng Teleflex
Medical LLC dev £xel To dikaiwpa va aAAGEel 1) va TpoTToTToINOE!
QUTA TNV TTEPIOPICHEVN £YYUNGOT KATE Kavéva TpdTro. Kapia @epduevn
peTaTpoTA A TpoTToTroinan dev Ba eival ekteAeoTh kKatd TnG Teleflex
Medical LLC.

H MAPOYXA EMMYHZH ANTIKAGIZTA PHTQE OAEE TIZ AAAEZ
EMMYHZEIZ, PHTEZ 'H EMMEZES, SYMMEPIAAMBANOMENHE KAl
KAGE EITYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAMAHAOTHTAL
A ENAN ZYTKEKPIMENO £KOMO 'H OMOIAZAHMOTE AAAHE
YNOXPEQZHS THE TELEFLEX MEDICAL LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMINOPIKA
ZHMATA

Evdexopévwg va KaAUTITETal aTTé €va ) TTEPIOCOTEPA DITTAWHATA
eupeaitexviag Twv H.M.A. 1} diebvn.

BAétme: www.teleflex.com/patents-intv

To R350 eival eptropiké orjpa tng Teleflex Innovations S.a.r.l., Tng

1 g Teleflex Medical, kaBepia amd TG 0TToieg ATTOTEAET THANA TNG
Teleflex Incorporated.

Avatpégre otnv Emre€riynon diebvwv oupBoAwv oTn oehida 18.
Avarpégre otnv Meplypapry Trepiexdpevwy 10wV oTn oeAida 20.

Filo guida R350™

Istruzioni per I'uso
AVVERTENZA PER GLI STATI UNITI

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il filo guida R350 & un filo guida da 350 cm dotato di mandrino in
nitinolo con un diametro di 0,013” (0,33 mm) e una punta distale
dritta. Sull’'estremita distale & presente una bobina in tungsteno
placcata in oro da 5 cm visibile con metodi fluoroscopici. L'estremita
prossimale da 150 cm ha una guaina in PTFE, mentre la punta
distale da 200 cm ha un rivestimento idrofilo.

R350 é stato sterilizzato con ossido di etilene.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

SPECIFICHE

| T 350cm >|

I t ” « 5cm =
o33

INDICAZIONI

Il filo guida R350 & indicato per I'uso nelle procedure percutanee
atte a introdurre e posizionare cateteri e altri dispositivi di intervento
allinterno del sistema vascolare coronarico e/o periferico.

CONTROINDICAZIONI
Il filo guida R350 & controindicato per I'utilizzo nel sistema
neurovascolare.

AVVERTENZE

Il filo guida R350 viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso.
Il riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale rischio

di infezioni per i pazienti o per gli utenti e pud compromettere la
funzionalita del dispositivo, con conseguenti malattie o gravi lesioni
al paziente.

In caso di resistenza non introdurre né estrarre con forza un
dispositivo intravascolare senza prima aver determinato la causa
di tale resistenza mediante fluoroscopia. Il movimento del filo guida
in caso di resistenza puo causare il distacco dell’estremita del filo
guida, danni al filo stesso o la perforazione del vaso sanguigno.

PRECAUZIONI

Se la confezione € danneggiata, non utilizzare il filo guida R350. Una
confezione danneggiata potrebbe comportare la compromissione
della sterilita o danni al dispositivo.

Prima dell'uso, verificare che il filo guida non sia piegato. Non
utilizzare il filo guida se danneggiato, per evitare di danneggiare il
vaso e/o provocare il blocco del filo guida in entrata o in uscita.

Durante la procedura maneggiare il filo guida con estrema cautela
per ridurre il rischio di rotture accidentali, curvature o attorcigliamenti.

Quando ¢ all'interno del corpo, il filo guida R350 deve essere
utilizzato solo tramite fluoroscopia. Non provare a spostare il filo
guida senza osservare la risposta della punta per non rischiare di
danneggiare il filo stesso o il vaso.

EFFETTI INDESIDERATI
Tra i possibili effetti indesiderati associati all’'utilizzo del filo guida
R350 vi sono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

. tamponamento cardiaco

. embolia

. infezione

. ematoma

. risposta infiammatoria

. trombosi

. dissezione dei vasi

. perforazione del vaso

. spasmo venoso
PROCEDURA CLINICA

Il filo guida R350 deve essere utilizzato da medici adeguatamente
formati all’esecuzione delle procedure per cui € previsto il
dispositivo. Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano
TUTTI i protocolli accettabili a livello medico né intendono sostituire
I'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento del singolo
paziente. Prima di definire un piano di trattamento specifico, occorre
tenere conto di tutti i dati disponibili, compresi i segnali e i sintomi
del/della paziente e i risultati degli altri test diagnostici.

Contenuto della confezione:
. N. 1 filo guida R350

Altri articoli necessari ma non forniti:

. Catetere guida

. Valvola emostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Soluzione fisiologica sterile eparinizzata (per I'irrigazione)

PREPARAZIONE ALL'USO

1. Prima dell'uso, ispezionare con attenzione I'imballaggio e i
componenti del filo guida R350 per rilevare eventuali danni.

2. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il filo guida
dallimballaggio e trasferirlo in campo sterile.

3. Irrigare a fondo il filo guida con soluzione salina eparinizzata.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Posizionare il filo guida R350 secondo le seguenti fasi:

1. Dopo aver posizionato un catetere guida nel sistema
vascolare, inserire la punta distale del filo guida nella valvola
emostatica collegata al catetere guida. Inserire il filo guida
attraverso la valvola emostatica e nel catetere guida.

2. Tramite fluoroscopia, far avanzare il filo guida fuori dal
catetere guida e dentro il vaso selezionato.

3. Se necessario, fissare il filo guida e caricare a ritroso un
dispositivo lungo il filo guida e nel sistema vascolare.

4. Aintervento completato, mantenere la posizione del filo guida

ritraendo contemporaneamente il dispositivo inserito lungo il filo
guida prima di rimuovere quest'ultimo dal sistema vascolare.

5. Smaltire il filo guida R350 attenendosi alle procedure
ospedaliere standard.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Non sono richieste speciali condizioni di conservazione o
manipolazione.

GARANZIA LIMITATA

Teleflex Medical LLC garantisce che il filo guida R350 & privo di
difetti di fabbricazione e di materiale fino alla data di scadenza
indicata. La responsabilita relativa a questa garanzia é limitata al
rimborso del prezzo pagato o alla sostituzione di qualsiasi prodotto
che secondo Teleflex Medical LLC presenti difetti di fabbricazione
o di materiale. Teleflex Medical LLC non potra essere ritenuta
responsabile di alcun danno casuale, speciale o consequenziale
derivante dall’'uso del filo guida R350. Danni al prodotto causati
da uso errato, modifiche non autorizzate, immagazzinaggio o
trattamento improprio rendono nulla la presente garanzia.

Nessun dipendente, agente o distributore di Teleflex Medical LLC
ha la facolta di variare o modificare la presente garanzia limitata

a nessun riguardo. Eventuali modifiche o correzioni presunte non
potranno essere considerate applicabili ai danni di Teleflex Medical
LLC.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE EVENTUALI GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE
O QUALUNQUE ALTRO OBBLIGO CONTRATTO DA TELEFLEX
MEDICAL LLC.

BREVETTI E MARCHI REGISTRATI

Il prodotto puo essere coperto da uno o piu brevetti internazionali o
statunitensi.

Vedere: www.teleflex.com/patents-intv

R350 & un marchio commerciale di Teleflex Innovations S.a.r.l.,

o Teleflex Medical, ciascuna delle quali fa parte di Teleflex
Incorporated.

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina 18.

Vedere il glossario del contenuto a pagina 20.

R350™ vaditajstiga

LietoSanas instrukcija
BRIDINAJUMS, KAS ATTIECAS UZ ASV

Federala likumdosana ierobezo Sis ierices pardosanu - to drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

IERICES APRAKSTS

R350 vadttajstiga ir 350 cm gara vaditajstiga ar nitinola serdeni

un taisnu distalo galu, tas diametrs ir 0,013 collas (0,33 mm).
Distalaja gala atrodas 5 cm gara, ar zeltu parklata volframa
spirale, ko iesp&jams vizualiz&t, izmantojot fluoroskopijas metodes.
Proksimalais gals 150 cm garuma ir parklats ar PTFE, bet distalais
gals 200 cm garuma — ar hidrofilu parklajumu.

R350 vaditajstiga ir sterilizéta ar etilena oksidu.

SPECIFIKACIJA
| i 350,(:n >|
* ’ = 5cm =»
o 33rmm)
INDIKACIJAS

R350 vaditajstiga ir indicéta izmantoSanai perkutanas proceddaras,
lai ievaditu un pozicionétu katetrus un citas intervences ierices
koronarajos un/vai periférajos asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
R350 vaditajstigas izmantos$ana ir kontrindicéta nervu sistémas
asinsvados.

BRIDINAJUMI

R350 vaditajstiga tiek piegadata sterila un ir paredzéta tikai
vienreizéjai lieto$anai. Atkartoti lietojot vienreizéjas lietoSanas
ierices, tiek radits potencials risks inficét pacientu vai lietotaju un
var pasliktinaties ierices funkcionalitate, kas var izraisit pacienta
saslim$anu vai smagus savainojumus.

Nekad nevirziet vai neatvelciet intravaskularo ierici, ja jatama
pretestiba, kamér pretestibas célonis nav noteikts fluoroskopiski.
Virzot vaditajstigu pretestibas gadijuma, tai var atdalities gals,
rasties vaditajstigas bojajumi vai notikt asinsvadu perforacija.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet R350 vaditajstigu, ja ir bojats tas iepakojums. Bojats
iepakojums var izraisit sterilitates zudumu vai ierices bojajumu.
Pirms vaditajstigas izmantoSanas parbaudiet, vai ta nav ielocijusies.
Nelietojiet bojatu vaditajstigu. Tad&jadi var rasties asinsvadu
bojajumi un/vai nespéja virzit vai atvilkt vaditajstigu.

Lai samazinatu nejausas salliSanas, saliekSanas vai ielocisanas
iespéju, proceddras laika ar vaditajstigu rikojieties uzmanigi.
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R350 vaditajstigai atrodoties kerment, ta ir javada tikai
fluoroskopiska uzraudziba. Neméginiet parvietot vaditajstigu,

ja neredzat, ka kustas tas gals parvieto$anas rezultata, pretéja
gadijuma var rasties vaditajstigas bojajumi vai asinsvadu traumas.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Ar R350 vaditajstigas izmanto$anu ir saistitas $adas (bet ne tikai)
blakusparadibas:

. sirds tamponade;

. embolija;

. infekcija;

. hematoma;

. iekaisuma reakcija;

. tromboze;

. asinsvada disekcija;

. asinsvada perforacija;
. asinsvada spazma.

KLINISKA PROCEDURA

R350 vaditajstigu drikst lietot tikai arsts, kas ir apmacits veikt
procediras, kuram ta ir paredzéta. Aprakstitas metodes un
procediras neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus,
un tas nav paredzétas arsta pieredzes un Iemumu aizvieto$anai,
arstéjot katru individualo pacientu. Pirms konkréta arstéSanas plana
izvéles janem véra visi pieejamie dati, tai skaita pacienta simptomi
un citu diagnostisko testu rezultati.

lepakojuma saturs:
. 1x R350 vaditajstiga

NepiecieSamais papildaprikojums, kas nav ieklauts iepakojuma:
. vaditajkatetrs;

. hemostazes varsts (Tuohy-Borst tips);

. sterils, heparinizéts fiziologiskais $kidums (skalo$anai).

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI
1. Pirms lieto$anas rapigi parbaudiet, vai R350 vaditajstigas
iepakojumam un sastavdalam nav bojajumu.

2. Izmantojot sterilu metodi, iznemiet vaditajstigu no iepakojuma
un parvietojiet to uz sterilu lauku.

3. Rpigi noskalojiet vaditajstigu ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu.

IEVADISANAS PROCEDURA

levadiet R350 vaditajstigu saskana ar $adiem soliem:

1. Péc vaditajkatetra ievietoSanas asinsvada ievadiet
vaditajstigas distalo galu hemostazes varsta, kas ir pievienots
vaditajkatetram. Caur hemostazes varstu ievadiet vaditajstigu
vaditajkatetra.

2. Fluoroskopijas kontrolé virziet vaditajstigu uz priekSu ara no
vaditajkatetra un ievadiet to izvélétaja asinsvada.
3. Ja nepiecieSams, nostipriniet vaditajstigu un pari tai retrogradi

ievadiet asinsvada ierici.

4. Péc intervences procediiras pabeigSanas, pirms iznemat
vaditajstigu no asinsvada, saglabajiet tas novietojumu
asinsvada un pari tai iznemiet no asinsvada ierici.

5. Likvidgjiet R350 vaditajstigu atbilstosi slimnicas standarta
proceddram.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS
Nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli vai rikoSanas
nosacijumi.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Teleflex Medical LLC garanté, ka R350 vaditajstigai nebls ne
materialu, ne razoSanas bojajumu Iidz noteikta deriguma termina
beigam. Saskana ar So garantiju, atbildiba aprobezojas ar
kompensaéciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums Teleflex
Medical LLC ir konstatgjis izstradajuma materialu vai razo$anas
defektu. Uznémums Teleflex Medical LLC nav atbildigs par
jebkadiem netiSiem, tiSiem vai izrietoSiem bojajumiem R350
vaditajstigas lietoSanas dél. Izstradajuma bojajumi, kas radusies
nepareizas lietoSanas, uzlaboSanas, nepareizas glabasanas vai
nepareizas riko$anas rezultata, $o garantiju anulé.

Nevienam Teleflex Medical LLC darbiniekam, agentam vai
izplatitajam nav pilnvaru nekada zina labot vai grozit So ierobezoto
garantiju. Neviens labojums vai grozijums nav izmantojams pret
Teleflex Medical LLC.

ST GARANTIJA TIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAI
NETIESI IZTEIKTAS GARANTIJAS, TAI SKAITA GARANTIJU
PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, KA ART JEBKADAS CITAS TELEFLEX MEDICAL LLC
SAISTIBAS.

PATENTI UN PRECZIMES
Uz izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV vai starptautiski
patenti.

Skatiet: www.teleflex.com/patents-intv
R350 ir Teleflex Innovations S.a.r.l., vai Teleflex Medical, kas katrs ir
Teleflex Incorporated dala, preéu zime.

Skatiet starptautisko simbolu skaidrojumus 18. Ipp.
Skatiet satura glosariju 20. Ipp.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

R350™ kreipiamoji viela

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS

Federalinis jstatymas leidzia parduoti $j jtaisg tik gydytojams
arba jy nurodymu.

|TAISO APRASYMAS

R350 kreipiamoji viela yra 350 cm ilgio 0,013 col. (0,33 mm)
skersmens nikelio ir titano asies kreipiamoji viela tiesiu distaliniu
galiuku. Distaliniame gale yra 5 cm auksu dengta volframo rité,
matoma fluoroskopiskai. Proksimaliniai 150 cm padengti PTFE,
distaliniai 200 cm — hidrofiline danga.

R350 kreipiamoji viela sterilizuota etileno oksidu.

st i

TECHNINIAI DUOMENYS
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INDIKACIJOS

R350 kreipiamoji viela skirta kateteriams bei kitiems intervenciniams
prietaisams jvesti j vainikines ir (arba) periferines kraujagysles ir jose
pozicionuoti per perkutanines proceddras.

KONTRAINDIKACIJOS
R350 kreipiamosios vielos negalima naudoti nervinio audinio
kraujagyslése.

ISPEJIMAI

R350 kreipiamoji viela tiekiama sterili ir vienkartiné. Pakartotinis
vienkartiniy jtaisy naudojimas sukelia infekcijos pavojy pacientui ar
naudotojui ir gali sutrikdyti prietaiso veikima, dél ko pacientas gali
susirgti ar patirti sunky suzeidima.

Niekuomet nestumkite ir netraukite j kraujagysles jvesty jtaisuy, jei
jauciate pasipriesinima, kol nenustatéte pasiprieSinimo priezasties
naudodami fluoroskopija. Kreipiamaja vielg judinant nepaisant
pasipriesinimo gali atsiskirti kreipiamosios vielos galiukas, gali bati
pazeistas kateteris arba pradurta kraujagyslé.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite R350 kreipiamosios vielos, jei pazeista jos pakuoté. Dél
pazeistos pakuotés jtaisas gali prarasti sterilumg arba bti paZeistas.
Prie§ naudodami apziarékite kreipiamaja viela, ar ji nesulinkusi.
Nenaudokite sugadintos kreipiamosios vielos. Ja galima pazeisti
kraujagysle arba kreipiamoji viela gali joje jstrigti.

Atsargiai elkités su kreipiamaja viela per procedira, kad
iSvengtuméte atsitiktinio 10Zio, sulenkimo ar perlenkimo.

Kai R350 kreipiamoji viela yra jvesta kane, ji turi bati judinama

tik naudodami fluoroskopija. Nebandykite judinti kreipiamosios
vielos nestebédami, kaip kartu juda galiukas, nes galite pazeisti
kreipiamaja vielg arba kraujagysle.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Galimas R350 kreipiamosios vielos nepageidaujamas poveikis
iSvardytas toliau, tuo neapsiribojant:

. Sirdies tamponada

. embolija

. infekcija

. hematoma

. uzdegiminis atsakas

. trombozé

. kraujagysliy perpjovimas
. kraujagysliy perddrimas
. kraujagysliy spazmai

KLINIKINE PROCEDURA

R350 kreipiamajg vielg turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti
proceddras, kurioms skirtas $is prietaisas. Aprasyti metodai ir
procediros nepateikia VISY medicini$kai priimtiny protokoly bei
negali pakeisti gydytojo patirties ir nuomonés gydant konkrety
pacientg. Reikia aptarti visus jmanomus duomenis, tarp jy pacienty
pozymius ir simptomus ir kity diagnostiniy tyrimy rezultatus, prie$
nustatant tam tikrg gydymo plana.

Pakuotés turinys:
. 1x R350 kreipiamoiji viela

Kiti batini, bet netiekiami reikmenys:

. kreipiamasis kateteris
. hemostatinis voZtuvas (,Tuohy-Borst" tipo)
. sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (praplovimui)

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI

1. Prie§ naudodami apzitrékite R350 kreipiamosios vielos pakuote
ir komponentus, ar nepazeisti.
2. Steriliu badu iSimkite kreipiamajg vielg i§ pakuotés

ir perkelkite j sterily lauka.

3. Kruopsciai plaukite kreipiamajg vielg heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu.

|VEDIMO PROCEDURA

|veskite R350 kreipiamajg vielg atlikdami Siuos veiksmus:

1. Ivede kreipiamajj kateterj j kraujagysle, jveskite distalinj
kreipiamosios vielos galg j hemostatinj voztuva, pritvirtintg prie
kreipiamojo kateterio. |veskite kreipiamajg vielg per hemostatinj
voztuvg j kreipiamajj kateter;.

2. Naudodami fluoroskopija, stumkite kreipiamajg vielg i$
kreipiamojo kateterio j pasirinktg kraujagysle.

3. Jei reikia, pritvirtinkite kreipiamaja vielg ir uzmaukite prietaisg
ant kreipiamosios vielos j kraujagysle.

4. Baige intervencija, iSlaikykite kreipiamosios vielos padétj

iStraukdami prietaisg kreipiamaja viela prie$ iStraukdami i$
kraujagyslés kreipiamajg vielg.

5. ISmeskite R350 kreipiamajg vielg laikydamiesi standartiniy
ligoninés procedary.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTA GARANTIJA

L Teleflex Medical LLC* garantuoja, kad R350 kreipiamoiji viela bus be
gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos galiojimo laiko pabaigos.
Pagal $ig garantijg , Teleflex Medical LLC" yra jsipareigojusi tik grazinti
pinigus arba pakeisti gaminius, kuriuose nustaté gamybos ar medziagy
defekty. ,Teleflex Medical LLC* neatsako uz bet kokig netycine, ty€ine
ar pasekming Zalg, kilusig dél R350 kreipiamosios vielos naudojimo.
Si garantija netaikoma, pazeidus produktg dél netinkamo naudojimo,
deformacijos arba netinkamo laikymo.

Jokiam , Teleflex Medical LLC" darbuotojui, atstovui arba platintojui
neleidziama keisti arba taisyti Sios garantijos jokiais atzvilgiais. Bet
koks tariamas pakeitimas arba taisymas negali bati vykdomas be
,Teleflex Medical LLC* Zinios.

SI GARANTIJA TIKSLIAI IR AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |[SKAITANT
TINKAMUMO PREKYBAI AR KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA,
IR BET KOK| KITA ,TELEFLEX MEDICAL LLC* PRIEVOLE.

PATENTAI IR PREKIY ZENKLAI

Gali bati apsaugotas vienu ar keliais JAV arba tarptautiniais patentais.
Zr.: www.teleflex.com/patents-intv

R350 yra prekiy Zzenklas, priklausantis jmonéms , Teleflex Innovations
S.a.r.l, arba ,Teleflex Medical”, kuriy kiekviena yra ,Teleflex
Incorporated” dalis.

Zr. tarptautiniy zenkly Zodynélj 18 psl.
Zr. turinio Zodyneélj 20 psl.

R350™-ledesonde

Bruksanvisning
FORSIKTIG - GJELDER USA

Federal lov (i USA) begrenser denne enheten til salg av eller
etter ordre fra en lege.

ENHETSBESKRIVELSE

R350-ledesonden er en 350 cm ledesonde med nitinolkjernergr med
en diameter pa 0,013” (0,33 mm) og en rett distal spiss. Den har en
5 cm gullbelagt wolframspiral pa den distale enden, som er synlig
under fluoroskopisk prosedyre. Den proksimale 150 cm-enden har et
PTFE-belegg, og den distale 200 cm-enden har et hydrofilt belegg.

R350-ledesonden er sterilisert med etylenoksid.

st i

SPESIFIKASJONER
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INDIKASJONER

R350-ledesonden er indisert for bruk i perkutane prosedyrer for &
introdusere og posisjonere katetre og andre intervensjonsenheter i
koronar- og/eller perifervaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER

R350-ledesonden er kontraindisert for bruk i nevrovaskulaturen.

ADVARSLER

R350-ledesonden leveres steril og kun for engangsbruk. Gjenbruk av
engangsenheter skaper en potensiell fare for infeksjoner hos pasient
eller bruker, og dette kan skade enhetens funksjonalitet, noe som
kan fere til sykdom eller alvorlig pasientskade.

For aldri frem eller trekk tilbake intravaskuleert utstyr mot motstand
for arsaken til motstanden er fastslatt med fluoroskopi. Bevegelse

av ledesonden mot motstand kan fore til at spissen lgsner, andre
skader pa ledesonden eller perforering av blodkar.
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FORHOLDSREGLER

Ikke bruk R350-ledesonde hvis emballasjen er skadet. En skadet
emballasje kan fore til at steriliteten til enheten eller selve enheten
blir gdelagt.

Sjekk om det er knekk pa ledesonden fer bruk. Ikke bruk en
ledesonde som er skadet. Dette kan fore til karskade og/eller at det
blir vanskelig & fere ledesonden frem eller tilbake.

Utvis varsomhet ved handtering av ledesonden under en prosedyre
for & redusere muligheten for utilsiktet brekkasje, bayning eller
knekk.

Nar R350-ledesonden er inne i kroppen, bgr den kun styres under
fluoroskopi. lkke prgv & bevege ledesonden uten & observere
hvordan spissen reagerer, ettersom dette kan fare til skade pa
ledesonden eller karskade.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger som kan veere forbundet ved bruk av R350-
ledesonden inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

. hjertetamponade

. emboli

. infeksjon

. hematom

. betennelsesreaksjon
. trombose

. kardisseksjon

. karperforering

. karspasme

KLINISK PROSEDYRE

R350-ledesonde skal brukes av leger med oppleering i prosedyrene
som den er laget for. Teknikkene og prosedyrene som er beskrevet,
representerer ikke ALLE medisinsk akseptable metoder, og de er
heller ikke beregnet som en erstatning for legens erfaring og skjenn
i behandlingen av en spesifikk pasient. All tilgjengelig informasjon,
inkludert pasientens symptomer og diagnostiske proveresultater,
skal vurderes for en spesifikk behandlingsplan bestemmes.

Pakken inneholder:
. 1x R350-ledesonde

Annet utstyr som kreves, men som ikke felger med:
. Ledekateter

. Hemostaseventil (Tuohy-Borst-type)

. Steril, heparinisert saltopplgsning (for skylling)

KLARGJ@RING TIL BRUK

1. For R350-ledesonden tas i bruk, skal emballasjen og delene
inspiseres noye for eventuelle skader.

2. Bruk steril teknikk til & ta ledesonden ut av emballasjen og
overfgre den til det sterile feltet.

3. Spyl ledesonden grundig med heparinisert saltlgsning.

PLASSERINGSPROSEDYRE

Plasser R350-ledesonden i henhold til falgende trinn:

1. Etter at et ledekateter er fort inn i vaskulaturen, sett den

distale spissen av ledesonden inn i hemostaseventilen
festet til ledekateteret. For ledesonden gjennom
hemostaseventilen og inn i ledekateteret.

2. Bruk fluoroskopi og fer ledesonden ut av ledekateteret og inn
i det valgte karet.

3. Sikre eventuelt ledesonden og last en enhet over ledesonden
og inn i vaskulaturen.

4. Nar inngrepet er ferdig, la ledesonden bli vaerende i posisjon

mens enheten trekkes over ledesonden for ledesonden
fiernes fra vaskulaturen.

5. Avhend R350-ledesonden i henhold til standard
sykehusprosedyrer.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle betingelser for oppbevaring eller handtering.

BEGRENSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer at R350-ledesonden er fri for

defekter i utferelse og materialer frem til den oppgitte utlepsdatoen.
Denne garantien er begrenset til tilbakebetaling av kjgpesum eller
erstatning av ethvert produkt som Teleflex Medical LLC har funnet
defekt med hensyn til fabrikasjon eller materialskader. Teleflex

Medical LLC skal ikke veere ansvarlig for noen tilfeldige, spesielle

eller folgelige skader som oppstar fra bruken av R350-ledesonde.
Skade pa produktet gjennom misbruk, modifisering, uriktig lagring eller
uriktig handtering opphever denne begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributer for Teleflex Medical LLC har
myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen mater.
Ingen slik endring eller omarbeiding skal vaere rettskraftig mot
Teleflex Medical LLC.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISERTE, INKLUDERT
ENHVER GARANTI OM SALGBARHET, EGNETHET TILET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE FOR
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTER OG VAREMERKER

Kan vaere dekket av ett eller flere amerikanske eller internasjonale
patenter.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Se: www.teleflex.com/patents-intv
R350 er et varemerke for Teleflex Innovations S.a.r.l., eller Teleflex
Medical, som alle er en del av Teleflex Incorporated.

Se den internasjonale symbolordlisten pa side 18.
Se innholdsordlisten pa side 20.

Prowadnik R350™

Instrukcja uzytkowania
PRZESTROGA DOTYCZACA USA

Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS URZADZENIA

Prowadnik R350 to mandryn nitinolowy o dtugosci 350 cm i $rednicy
0,013” (0,33 mm) z prostg koncéwka dystalng. Ma 5 cm poztacang
cewke z wolframu na koncu dystalnym, ktéra jest widoczna podczas
badania pod nadzorem fluoroskopowym. Proksymalny koniec o
dtugosci 150 cm ma powtoke teflonowg, a dystalny o dtugosci

200 cm ma powtoke hydrofilng.

Prowadnik R350 zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

srenie i
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WSKAZANIA

Prowadnik R350 jest przeznaczony do wykorzystania w zabiegach
przezskornych, do wprowadzania i umieszczania w zgdanym
potozeniu cewnikéw oraz innych urzgdzen interwencyjnych do naczyn
wiencowych i obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie jest wskazane wprowadzanie prowadnika R350 do struktur
nerwowo-naczyniowych.

OSTRZEZENIA

Prowadnik R350 jest produktem jatowym przeznaczonym wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie urzgdzen
jednorazowego uzytku niesie ze sobg ryzyko zakazenia pacjenta lub
uzytkownika i moze negatywnie wptyng¢ na dziatanie urzagdzenia
oraz prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazen pacjenta.

Nie nalezy nigdy wprowadzac¢ ani wycigga¢ urzadzenia
wewnatrznaczyniowego w razie napotkania oporu, do czasu

gdy przyczyna oporu zostanie ustalona przy uzyciu fluoroskopii.
Przesuwanie prowadnika pomimo oporu moze spowodowac
oddzielenie jego koncéwki, uszkodzenie prowadnika lub perforacje
naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Prowadnika R350 nie wolno uzywac, jesli opakowanie zostato
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze doprowadzi¢ do
naruszenia jatowosci lub uszkodzenia urzadzenia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy prowadnik nie ulegt
zatamaniom lub zapetleniom. Nie uzywaé uszkodzonego
prowadnika. Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i/lub
niemoznosci wprowadzania lub wycofania prowadnika.

W czasie zabiegu zachowywac ostrozno$c¢ przy obchodzeniu sie

z prowadnikiem, aby zminimalizowaé mozliwo$¢ przypadkowego
ztamania, zgiecia lub zapetlenia.

Gdy prowadnik R350 znajduje sig¢ w ciele pacjenta, nalezy nim
manipulowac tylko pod nadzorem fluoroskopowym. Nie podejmowac
préby poruszania prowadnikiem przy braku obserwacji reakcji
koncéwki, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
prowadnika lub naczynia.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem prowadnika
R350 obejmujg miedzy innymi takie nastgpstwa:

. tamponada serca
zator
. zakazenie
. krwiak
. reakcja zapalna
. zakrzepica
. rozwarstwienie naczynia
. perforacja naczynia
. skurcz naczynia

ZABIEG KLINICZNY

Prowadnika R350 powinni uzywac lekarze przeszkoleni w stosowaniu
zabiegow, do ktérych to narzedzie jest przeznaczone. Opisane
techniki i zabiegi nie wyczerpujg WSZYSTKICH medycznie
akceptowanych zastosowan ani nie majg na celu zastgpienia
doswiadczenia i oceny lekarza w leczeniu konkretnego pacjenta.
Przed wyborem okreslonego planu leczenia nalezy wzig¢ pod uwage
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wszystkie dostepne dane, w tym oznaki, objawy oraz wyniki badan
diagnostycznych.

Opakowanie zawiera:
. Prowadnik R350 1 szt.

Inne niezbedne elementy, ale niedotaczone do zestawu:
. Cewnik prowadzacy

. Zastawka hemostatyczna (typ Tuohy-Borst)

. Heparynizowany roztwdér soli fizjologicznej (do przeptukiwania)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem prowadnika R350 doktadnie sprawdzi¢ jego
opakowanie i komponenty pod katem uszkodzen.

2. Stosujgc technike jatowa, wyjac¢ prowadnik z opakowania i
przenie$¢ na sterylne pole.

3. Doktadnie przeptuka¢ prowadnik roztworem heparynizowanej

soli fizjologicznej.

ZABIEG WPROWADZANIA PROWADNIKA

Umieszcza¢ prowadnik R350 zgodnie z nastgpujgcymi krokami:

1. Po umieszczeniu cewnika prowadzacego w naczyniu
krwiono$nym nalezy wiozy¢ dystalng koncowke prowadnika
do zastawki hemostatycznej dotgczonej do cewnika
prowadzacego. Wiozy¢ prowadnik przez zastawke
hemostatyczng do cewnika prowadzacego.

2. Pod nadzorem fluoroskopowym przesuwaé prowadnik, az
wyjdzie z cewnika prowadzacego, docierajac do konkretnego
naczynia.

3. Jesli zajdzie potrzeba, nalezy zabezpieczy¢ prowadnik i
wsung¢ urzadzenie po prowadniku do naczynia.

4. Po zakonczeniu interwenciji utrzymac potozenie prowadnika

podczas wycofywania urzadzenia po prowadniku przed
wyjeciem prowadnika z naczynia.

5. Zutylizowaé prowadnik R350 zgodnie z obowigzujgcymi
standardowymi procedurami szpitalnymi.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE
Z URZADZENIEM

Brak jest szczegdlnych warunkéw przechowywania i zasad
obchodzenia sig z urzadzeniem.

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Teleflex Medical LLC gwarantuje, ze prowadnik R350 nie
zawiera wad materiatowych i wykonawstwa przez caty okres
waznosci. Odpowiedzialno$¢ z tytutu niniejszej gwarancji jest
ograniczona do zwrotu wartosci lub wymiany produktu uznanego
przez firme Teleflex Medical LLC za posiadajgcy wady wykonawstwa
lub materiatowe. Firma Teleflex Medical LLC nie odpowiada za
jakiekolwiek przypadkowe, szczegéine lub wynikowe szkody
spowodowane zastosowaniem prowadnika R350. Uszkodzenie
produktu powstate w wyniku niewtasciwego uzycia, przechowywania
lub postgpowania powoduje uniewaznienie niniejszej ograniczonej
gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor firmy Teleflex Medical
LLC nie jest upowazniony do dokonywania zmian ani poprawek
niniejszej ograniczonej gwaranciji z jakichkolwiek wzgledéw. Teleflex
Medical LLC nie uwzgledni zadnych roszczen wynikajgcych z takich
zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE JAKIEKOLWIEK INNE
GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM
GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ CZY PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU ORAZ JAKIEKOLWIEK INNE
ZOBOWIAZANIA FIRMY TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY | ZNAKI HANDLOWE

Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami
amerykanskimi lub miedzynarodowymi.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

R350 jest znakiem towarowym Teleflex Innovations S.a.r.l., lub Teleflex
Medical, bedacych czescig Teleflex Incorporated.

Patrz Stowniczek symboli migdzynarodowych na stronie 18.
Patrz Stowniczek zawartosci na stronie 20.

Fio-guia R350™

Instrucoes de uso
ATENGAO EUA

A legislagao federal restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescrigdo médica.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O fio-guia R350 é um fio-guia de mandril de nitinol de 350 cm com

um diametro de 0,013 polegada (0,33 mm) e uma ponta distal reta.
Ele possui um filamento de tungsténio banhado a ouro de 5 cm na

extremidade distal, o qual é visivel sob métodos fluoroscoépicos. Os
150 cm proximais sdo revestidos de PTFE e os 200 cm distais tém
revestimento hidrofilico.

O fio guia R350 foi esterilizado com 6xido de etileno.

srenie [
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ESPECIFICACOES
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INDICACOES

O fio-guia R350 ¢ indicado para uso em procedimentos percutaneos
para introduzir e posicionar cateteres e outros dispositivos de
intervengdo dentro da coronaria e/ou da vasculatura periférica.

CONTRA-INDICAGOES

O fio-guia R350 é contraindicado para uso na neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

O fio-guia R350 é fornecido esterilizado e para uso Unico apenas.
Areutilizagdo de dispositivos de uso Unico cria um risco potencial
de infecgdes ao paciente ou usuario e pode comprometer a
funcionalidade do dispositivo, causando doengas ou lesdes graves
no paciente.

Nunca introduza ou retire um dispositivo intravascular que
apresente resisténcia, antes de determinar a causa da mesma

por fluoroscopia. O movimento do fio-guia contra resisténcia pode
resultar na separagédo da ponta do fio-guia, em danos ao fio-guia ou
na perfuragdo do vaso.

PRECAUCOES

Nao use o fio-guia R350 se a embalagem estiver danificada. Uma
embalagem danificada pode causar a perda da esterilizagéo ou
danos ao dispositivo.

Verifique se ha alguma torg¢do no fio-guia antes de sua utilizagéo.
Nao use um fio-guia danificado. Podem ocorrer danos ao vaso e/ou
incapacidade de avangar ou retirar o fio-guia.

Cuidado ao manipular o fio-guia durante um procedimento, para
reduzir a possibilidade de quebra, dobra ou tor¢do acidental.

Quando o fio-guia R350 estiver dentro do corpo, ele devera ser
manipulado somente sob fluoroscopia. Nao tente mover o fio-guia
sem observar a resposta resultante da ponta, pois podem ocorrer
danos ao fio-guia ou lesdes no vaso.

EFEITOS ADVERSOS
Efeitos adversos em potencial que podem ser associados com o
fio-guia R350 incluem, mas nao apenas, o seguinte:

. tamponamento cardiaco
. embolismo

. infeccao

. hematoma

. resposta inflamatdria

. trombose

. dissecgao do vaso

. perfuragéo do vaso

. espasmo do vaso

PROCEDIMENTO CLINICO

O fio-guia R350 deve ser usado por médicos experientes nos
procedimentos para os quais ele é destinado. As técnicas e os
procedimentos descritos nao representam TODOS os protocolos
aceitaveis do ponto de vista médico, tampouco tém o propésito de
substituir a experiéncia e a avaliagdo do médico no tratamento de
qualquer paciente especifico. Todos os dados disponiveis, inclusive
os sinais e sintomas do paciente e resultados de outros testes
diagndsticos, devem ser considerados antes de se determinar um
plano de tratamento especifico.

A embalagem contém:
. 1x fio-guia R350

Outros itens necessarios mas nao fornecidos:

. Cateter-guia
. Valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)
. Solugéo salina estéril heparinizada (para irrigagéo)

PREPARA(}AO PARA USO
Antes do uso, inspecione cuidadosamente a embalagem do
fio-guia R350 e os componentes para verificar se ha danos.

2. Utilizando a técnica estéril, remova o fio-guia da embalagem
e o coloque no campo estéril.
3. Lave o fio-guia completamente com solucéo salina

heparinizada.

PROCEDIMENTO DE INTRODUGAO

Introduza o fio-guia R350 de acordo com as seguintes etapas:

1. Ap6s o posicionamento do cateter-guia na vasculatura, insira
a ponta distal do fio-guia na valvula hemostatica anexada ao
cateter-guia. Insira o fio-guia através da valvula hemostatica e
para dentro do cateter-guia.

2. Sob fluoroscopia, avance o fio-guia para fora do cateter-guia
e para dentro do vaso selecionado.
3. Se necessario, segure o fio-guia e retrocarregue um

dispositivo pelo fio-guia e para dentro da vasculatura.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

4. Apos a conclusdo da intervengédo, mantenha a posigao do
fio-guia ao retirar o dispositivo pelo
fio-guia antes de remover o fio-guia da vasculatura.

5. Descarte o fio-guia R350 seguindo os procedimentos do
hospital.

ARMAZENAMENTO & MANUSEIO
N&o sdo necessarias condi¢des especiais para armazenamento ou
manuseio.

GARANTIA LIMITADA

A Teleflex Medical LLC garante que o fio-guia R350 permanece
isento de defeitos de méo de obra e materiais até a data de validade
indicada. A responsabilidade estabelecida por meio desta garantia
estd limitada ao reembolso ou a substituicdo de qualquer produto
que a Teleflex Medical LLC venha a identificar como defeituoso
devido @ mao de obra ou ao material. A Teleflex Medical LLC nao
sera responsavel por quaisquer danos incidentais, especiais ou
consequentes derivados do uso do fio-guia R350. Danos ao produto
em virtude de uso incorreto, alteragdes, armazenamento incorreto
ou manuseio inadequado invalidardo esta garantia limitada.
Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Teleflex Medical LLC
tem autoridade para alterar ou corrigir esta garantia limitada em
nenhum aspecto. Nenhuma suposta alteragéo ou corregao sera
imputada a Teleflex Medical LLC.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS

AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE
OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE, OU
QUALQUER OUTRA OBRIGAGAO POR PARTE DA TELEFLEX
MEDICAL LLC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS

Pode ser abrangido por uma ou varias patentes dos EUA ou
internacionais.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

R350 ¢ uma marca comercial da Teleflex Innovations S.a.r.l., da ou
da Teleflex Medical, sendo cada uma parte da Teleflex Incorporated.

Consulte o Glossario de Simbolos Internacionais na pagina 18.
Consulte o Glossario do Contetido na pagina 20.

Fio-guia R350™

Instrucdes de utilizagao
ATENGAO (EUA)

A lei federal s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O fio-guia R350 é um fio-guia de mandril de nitinol de 350 cm com
um didmetro de 0,013” (0,33 mm) e uma ponta distal reta. Na ponta
distal, conta com uma secgéo em espiral de 5 cm em tungsténio, com
revestimento em ouro, visivel sob orientagao fluoroscopica. A ponta
proximal de 150 cm tem um revestimento de PTFE, enquanto a ponta
distal de 200 cm tem um revestimento hidrofilo.

O fio-guia R350 foi esterilizado com 6xido de etileno.

ESPECIFICAGOES
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O fio-guia R350 esta indicado para utilizagdo em procedimentos
percutaneos de introducdo e posicionamento de cateteres e outros
dispositivos de intervenc¢éo no interior da vasculatura coronaria e/
ou periférica.

CONTRAINDICAGOES
O fio-guia R350 esta contraindicado para utilizagao
na neurovasculatura.

AVISOS

O fio-guia R350 é fornecido estéril apenas para uma utilizagéo Unica.
Areutilizagdo de dispositivos de utilizagao Unica cria um potencial
risco de infegdes no paciente ou no utilizador e pode comprometer a
funcionalidade do dispositivo, o que podera resultar em doengas ou
lesdes graves no paciente.

Nunca faga avangar nem recue um dispositivo intravascular se sentir
resisténcia até que a causa da mesma seja determinada através de
fluoroscopia. Forgar o movimento do fio-guia em caso de resisténcia
pode resultar na separagao da ponta do fio-guia, em danos no fio-guia
ou na perfuragdo de vasos.

PRECAUGOES

N&o utilize o fio-guia R350 se a embalagem estiver danificada. Uma
embalagem danificada podera comprometer a esterilidade ou danificar
o dispositivo.

Inspecione o fio-guia antes da utilizagéo, verificando a existéncia de
quaisquer dobras. Nao use um fio-guia danificado. Podem ocorrer
lesdes nos vasos e/ou pode ser impossivel fazer avangar ou recuar

o fio-guia.

Tenha os devidos cuidados ao manusear o fio-guia durante um
procedimento para reduzir a possibilidade de quebra acidental, dobras
ou torgdo.

Quando o fio-guia R350 se encontrar no corpo, deve ser apenas
manipulado sob orientagéo fluoroscépica. Nao tente mover o fio-guia
sem observar a resposta da ponta, caso contrario podem ocorrer
danos no fio-guia ou lesdes nos vasos.

EFEITOS ADVERSOS
Poderao estar associados potenciais efeitos adversos a utilizagdo do
fio-guia R350, de entre os quais se incluem, entre outros:

. tamponamento cardiaco
. embolia

. infecdo

. hematoma

. resposta inflamatéria

. trombose

. dissecgéo do vaso

. perfuragéo do vaso

. espasmo vascular

PROCEDIMENTO CLINICO

O fio-guia R350 deve ser utilizado por médicos com a devida
formacgéao nos procedimentos aos quais o dispositivo se destina. As
técnicas e os procedimentos descritos ndo representam TODOS os
protocolos medicamente aceitaveis nem se destinam a substituir

a experiéncia e o parecer do médico no que diz respeito ao
tratamento de um paciente especifico. Todos os dados disponiveis,
designadamente os sinais e sintomas do paciente e outros
resultados de testes de diagndstico, devem ser considerados antes
de se determinar um plano de tratamento especifico.

A embalagem contém:
. 1x fio-guia R350

Outros artigos necessarios, mas nao fornecidos:

. Cateter guia
. Valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)
. Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigagéo)

PREPARA(;AO PARA A UTILIZAGAO
Antes de utilizar, inspecione atentamente a embalagem e os
componentes do fio-guia R350 para verificar a existéncia de

danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o fio-guia da embalagem e
transfira-o para o campo estéril.

3. Irrigue completamente o fio-guia com soro fisiolédgico

heparinizado.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO

Coloque o fio-guia R350 de acordo com os seguintes passos:

1. Apos a colocagdo de um cateter guia na vasculatura,
introduza a ponta distal do fio-guia na valvula hemostatica
ligada ao cateter guia. Faga avangar o fio-guia através da
valvula hemostatica e para dentro do cateter guia.

2. Sob orientagéo fluoroscopica, continue a fazer avangar o fio-
guia até este sair do cateter guia e entrar no vaso pretendido.

3. Se necessario, segure o fio-guia e introduza um dispositivo
sobre o fio-guia vasculatura.

4. Uma vez concluida a intervengéo, mantenha a posigao

do fio-guia enquanto retira o dispositivo sobre o fio-guia e
remove, em seguida, o fio-guia da vasculatura.

5. E o fio-guia R350 de acordo com os procedimentos
hospitalares padrao.

ARMAZENAGEM E MANUSEAMENTO
Nao existem condi¢des especiais de armazenamento
ou manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

A Teleflex Medical LLC garante que o fio-guia R350 esta isento de
defeitos, tanto a nivel de materiais como de fabrico, até ao fim do
prazo de validade indicado. A responsabilidade, no ambito desta
garantia, limita-se ao reembolso ou a substituicdo de qualquer produto
que a Teleflex Medical LLC considere estar defeituoso em termos de
materiais ou de fabrico. A Teleflex Medical LLC néo se responsabiliza
por quaisquer danos incidentais, especiais ou consequenciais
resultantes da utilizagdo do fio-guia R350. Se os danos do produto
forem causados por utilizagdo indevida, alteragdes, armazenamento
ou manuseamento inadequado, esta garantia limitada sera nula.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Teleflex Medical LLC
possui autoridade para alterar ou corrigir esta garantia limitada, sob
nenhum aspeto. Qualquer alteragéo ou corregao expressa nao é
executavel contra a Teleflex Medical LLC.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE QUALQUER
OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO
QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE OU QUALQUER
OUTRA OBRIGAGAO DA TELEFLEX MEDICAL LLC.
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PATENTES E MARCAS COMERCIAIS
Pode estar protegido por uma ou mais patentes dos EUA ou
internacionais.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv
R350 & uma marca comercial da Teleflex Innovations S.a.r.l, da ou
da Teleflex Medical, cada uma parte da Teleflex Incorporated.

Consulte o Glossario de simbolos internacionais na pagina 18.
Consulte o Glossario do contetido na pagina 20.

Alambre guia R350™

Instrucciones de uso
ATENCION EN CASO DE USO EN EE. UU.

La Ley Federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por orden facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El alambre guia R350 es un alambre guia de mandril de nitinol de
350 cm con un didmetro de 0,013” (0,33 mm) y una punta distal
recta. Tiene una bobina de tungsteno, chapada en oro, de 5 cm
en el extremo distal, visible mediante técnica fluoroscépica. El
revestimiento del extremo proximal de 150 cm es de PTFE y el del
extremo distal de 200 cm es hidrdfilo.

El alambre guia R350 ha sido esterilizado con 6xido de etileno.

CARACTERISTICAS TECNICAS

|« T 350:rln >|
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INDICACIONES

El alambre guia R350 esta indicado en procedimientos percutaneos
para introducir y colocar catéteres y otros dispositivos de intervencion
dentro de la vasculatura coronaria y/o periférica.

CONTRAINDICACIONES
Esta contraindicado el uso del alambre guia R350 en la vasculatura
del sistema nervioso.

ADVERTENCIAS

El alambre guia R350 se entrega esterilizado y esta indicado para
un solo uso. La reutilizacion de dispositivos indicados para un solo
uso crea un riesgo potencial de infeccién para el paciente y el
usuario. El funcionamiento del dispositivo puede verse afectado, y
puede ocasionar enfermedades o lesiones graves al paciente.

Nunca avance ni retire un dispositivo intravascular si encuentra
resistencia hasta que la causa de la misma se haya determinado por
fluoroscopia. El desplazamiento del alambre guia cuando encuentre
resistencia puede provocar separacién de la punta del alambre guia,
dafos del alambre guia o perforacion de los vasos.

PRECAUCIONES

No utilice el alambre guia R350 si el envase esta dafado. Si
el envase esta dafiado, podria ocurrir que se haya perdido la
esterilidad o que se ha dafado el dispositivo.

Antes de usar el alambre guia, inspecciénelo para descartar la
presencia de acodamientos. No use un alambre guia dafiado. Los
vasos pueden dafiarse y/o puede resultar imposible el avance o la
retirada del alambre guia.

Tenga mucho cuidado al manipular el alambre guia durante un
procedimiento para reducir la posibilidad de rotura, dobleces o
acodamientos accidentales.

Cuando el alambre guia R350 se encuentre en el cuerpo, solo se
debe manipular bajo fluoroscopia. No intente mover el alambre guia
sin observar el movimiento resultante de la punta, ya que podria
dafiar el alambre guia o el vaso.

EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos asociados al uso del alambre guia
R350 incluyen, pero no se limitan a los siguientes:

. taponamiento cardiaco
. embolia

. infeccion

. hematoma

. respuesta inflamatoria
. trombosis

. diseccion del vaso

. perforacion del vaso

. espasmo del vaso

PROCEDIMIENTO CLINICO

El alambre guia R350 debe ser utilizado por médicos con formacion
en los procedimientos para los que esta previsto. Las técnicas y

las intervenciones descritas no representan TODOS los protocolos
médicamente aceptables ni estan destinadas a sustituir la experiencia
y el criterio del médico en el tratamiento de un paciente determinado.
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Toda la informacion disponible, incluidos los signos y los sintomas del
paciente, y otros resultados de pruebas diagndsticas, debe tenerse en
cuenta antes de determinar un plan de tratamiento especifico.

El envase contiene:
. 1 alambre guia R350

No incluye los demas elementos requeridos:

. Catéter guia
. Valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)
. Solucion salina heparinizada y estéril (para purgado)

PREPARACION ES PARA EL USO
Antes de utilizarlo, inspeccione cuidadosamente el envase del
alambre guia R350 y los componentes para descartar dafos.

2. Mediante una técnica estéril, extraiga el alambre guia de su
envase Yy transfiéralo al campo estéril.
3. Lave de forma abundante el alambre guia con solucién salina

heparinizada.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

Utilice el alambre guia R350 de acuerdo a los siguientes pasos:

1. Tras la colocacion de un catéter guia en la vasculatura, inserte
la punta distal del alambre guia en la valvula hemostatica
unida al catéter guia. Pase el alambre guia a través de la
valvula hemostatica y por el catéter guia.

2. Usando una técnica fluoroscépica, avance el alambre guia
por el catéter guia hacia el interior del vaso seleccionado.
3. En caso necesario, fije el alambre guia y retrocargue el

dispositivo sobre el alambre guia y hacia el interior de la
vasculatura.

4. Una vez terminada la intervencién, mantenga la posicion del
alambre guia mientras retira el dispositivo por el alambre guia
antes de retirar el alambre guia de la vasculatura.

5. Elimine el alambre guia R350 de acuerdo
con los procedimientos hospitalarios habituales.

CONSERVACION Y MANIPULACION

No existen condiciones especiales de conservacion y manipulacion.

GARANTIA LIMITADA

Teleflex Medical LLC garantiza que el alambre guia R350 no
presentara ninguin defecto de fabricacion ni de materiales antes de la
fecha de caducidad indicada. La responsabilidad bajo esta garantia
se limita al reembolso o al reemplazo de cualquier producto que
Teleflex Medical LLC haya encontrado defectuoso en su fabricacion o
sus materiales. Teleflex Medical LLC no sera responsable de ningin
dafio incidental, especial o resultante que se produzca por el uso del
alambre guia R350. El dafio del producto por el mal uso, alteracion,
conservacion incorrecta 0 manipulacién incorrecta anulara esta
garantia limitada.

Ninguin empleado, agente o distribuidor de Teleflex Medical LLC tiene
autoridad para modificar o alterar esta garantia limitada en ningtin
aspecto. Cualquier supuesta alteracion o modificacion no sera exigible
frente a Teleflex Medical LLC.

ESTA GARANTIA SE OTORGA EXPRESAMENTE EN LUGAR DE
TODA OTRA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA TODA
GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN FIN
PARTICULAR O CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE TELEFLEX
MEDICAL LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Puede estar cubierto por una o mas patentes internacionales o de
los EE. UU.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

R350 es una marca comercial de Teleflex Innovations S.a.r.l., o
Teleflex Medical; cada una es parte de Teleflex Incorporated.

Consulte el Glosario de simbolos internacionales en la pagina 18.
Consulte el Glosario de contenidos en la pagina 20.

R350™-ledare

Bruksanvisning
VARNING, USA

Enligt federal lagstiftning far denna anordning endast séljas av
lakare eller pa lakares ordination.

ENHETSBESKRIVNING

R350-ledaren ar en 350 cm lang mandrinledare av nitinol med en
diameter pa 0,013 tum (0,33 mm) och en rak, distal spets. Den har
en 5 cm guldplaterad tungstensspole i den distala anden som ar
synlig via fluorskopiska metoder. De proximala 150 cm har en PTFE-
beléggning och de distala 200 cm har en hydrofil beldggning.

R350-ledaren har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

:: 7 350cm ::

. t 7’ < 5cm -
(033mm)

INDIKATIONER

R350-ledaren ar avsedd for anvandning vid perkutana ingrepp, for
att fora in och positionera katetrar och andra interventionella enheter
i den koronara och perifera vaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER

R350-ledaren &r kontraindicerad for anvandning i cerebrala karl.

VARNINGAR

R350-ledaren levereras steril fér engangsbruk. Ateranvandning
av engangsenheter skapar en potentiell risk for patient- eller
anvandarinfektioner och kan riskera enhetens funktionalitet, vilket
kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.

Ett intravaskulart instrument far aldrig foras fram eller dras tillbaka
om motstand uppstar, forran orsaken till motstandet avgjorts genom
fluoroskopi. Om ledare forflyttas trots ett motstand kan det medféra
att ledarspetsen avskiljs, ledaren skadas eller karlet perforeras.

SAKERHETSFORESKRIFTER
Anvand inte R350-ledaren om férpackningen skadats. En skadad
forpackning kan leda till att steriliteten bryts eller att enheten skadas.

Inspektera ledaren fére anvéndning for att kontrollera att den inte har
nagra kinkar. Anvand inte en skadad ledare. Karlskada kan uppsta
och/eller det kan bli omdjligt att fora in eller dra ut ledaren.

Var forsiktig vid hantering av ledaren under proceduren, sa att
ledaren inte oavsiktligt bryts, bockas eller trasslar sig.

Nar R350-ledaren befinner sig i kroppen, bér den endast
manipuleras under fluoroskopi. Férsok inte flytta ledaren utan
att iaktta det resulterande spetssvaret, eftersom ledarskada eller
kérlskada kan intraffa.

BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan forknippas med R350-ledaren omfattar, men ar
inte begransade till, foljande:

. hjarttamponad

. emboli

. infektion

. hematom

. inflammatorisk respons
. trombos

. karldissektion

. karlperforation

. karlspasm

KLINISKT FORFARANDE

R350-ledaren ska anvandas av lakare som har utbildats i anvandning
av utrustningen. De tekniker och procedurer som beskrivs géller inte
ALLA medicinskt acceptabla protokoll, ej heller ar de avsedda att ersatta
lékarens erfarenhet och bedémning vid behandling av en viss patient.
Alla tillgéngliga data, inklusive patientens tecken och symptom samt
andra diagnostiska testresultat, bor tas i beaktande innan en specifik
behandlingsplan bestams.

Foérpackningen innehaller:
. 1x R350-ledare

Ovrigt material som behdvs men som inte ingar:
. Guidekateter

. Hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

. Steril, hepariniserad koksaltlsning (fér spolning)
FORBEREDELSER FOR ANVANDNING
1. Undersok forpackningen med R350-ledaren och

de medféljande komponenterna noga for eventuella skador
fére anvandning.

2. Plocka ut ledaren ur foérpackningen med steril teknik och
placera den i det sterila omradet.

3. Spola ledaren noggrant med hepariniserad koksaltlésning.

PLACERINGSFORFARANDE

Anbringa R350-ledaren enligt féljande steg:

1. Efter placering av ledarkatetern i karlet, for in den distala

anden av ledaren i hemostasventilen som ar fast vid
ledarkatetern. For in ledaren genom hemostasventilen och in

i ledarkatetern.

2. Under fluoroskopi, for fram ledaren ut ur ledarkatetern och in
i det valda karlet.

3. Om det kravs, sékra ledaren och bakladda en enhet dver

ledaren och in i kérlet.

4. Nér ingreppet har slutforts, bibehall positionen for ledaren
medan enheten dras tillbaka 6ver ledaren innan ledaren
avlagsnas fran karlet.

5. Kassera R350-ledaren i enlighet med sjukhusets
standardrutiner.
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HANTERING OCH FORVARING

Inga sérskilda férhallanden for hantering och forvaring.

BEGRANSAD GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterar att R350-ledaren &r fri fran
defekter i utférande och material fére angivet utgangsdatum.
Ansvar under denna garanti begrénsas till aterbetalning eller utbyte
av produkt som av Teleflex Medical LLC befunnits vara defekt

i utférande eller material. Teleflex Medical LLC ska inte hallas
ansvarigt for nagra tillfalliga eller sarskilda skador eller féljdskador
som uppstar till foljd av anvandning av R350-ledaren. Den har
begransade garantin géller ej om produkten skadats till foljd av
felanvandning, andringar, felaktig férvaring eller felaktig hantering.
Inga anstallda, ombud eller distributorer for Teleflex Medical LLC
har befogenhet att andra eller gora tillagg till den har begréansade
garantin pa nagot satt. Pastadda andringar eller tillagg ska inte galla
gentemot Teleflex Medical LLC.

DEN HAR GARANTIN GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET

FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER
BETRAFFANDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL ELLER EVENTUELLA ANDRA SKYLDIGHETER
FOR TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Kan téckas av ett eller flera amerikanska eller internationella patent.

Se: www.teleflex.com/patents-intv
R350 ar ett varumarke som tillnér Teleflex Innovations S.a.r.l., eller
Teleflex Medical, var och en del av Teleflex Incorporated.

Se internationella symboler pa sidan 18.
Se ordlistan pa sidan 20.

R350™ kilavuz teli

Kullanim Talimatlari
A.B.D. iCiN UYARI

Federal yasalar bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktor
emriyle satilmasi gerektigi seklinde kisitlama getirmektedir.

CIHAZ TANIMI

R350 kilavuz teli 0,013 ing (0,33 mm) ¢apinda, 350 cm uzunlugunda
nikel-titanyum gekirdekli diiz distal uglu bir kilavuz telidir. Distal ugta
floroskopik yontemlerle gériilebilen 5 cm'lik altin kaplama tungsten
bir bobini bulunur. Proksimal 150 cm’lik bollinde PTFE kaplama,
distal 200 cm’lik bolimde is hidrofilik kaplama vardir.

R350 kilavuz teli etilen oksitle sterilize edilmistir.

e[
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I: f 350]::' :I
+ ” « 5cm =
o 3amm)

ENDIKASYONLAR

R350 kilavuz teli, deri iginden uygulanan islemlerde, kateterleri ve
diger mudahale cihazlarini koroner ve/veya periferal vaskilatir
icerisine sokma ve yerlestirme islemlerinde kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
R350 kilavuz telinin nérovaskulatiir kullanimda kontraendikasyonlari
bulunmaktadir.

UYARILAR

R350 kilavuz teli sadece tek kullanim igin steril temin edilir. Tek
kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi, hasta veya kullanici
enfeksiyonu riski yaratir ve hastalik veya ciddi hasta yaralanmasina
yol acabilecek sekilde cihaz islevselligini bozabilir.

Direng nedeni floroskopiyle belirlenene dek intravaskdler bir cihazi
dirence ragmen ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Kilavuz telin dirence
ragmen hareket etmesi kilavuz tel ucunun ayrilmasina, kilavuz telin
hasar gérmesine veya damar perforasyonuna neden olabilir.

ONLEMLER
Paketi hasarliysa R350 kilavuz teli kullanmayin. Hasarli bir ambalaj
sterilitenin bozulmasina veya cihaz hasarina yol agabilir.

Kullanmadan 6nce kontrol ederek herhangi bir kivriima olup
olmadigina bakin. Hasar gérmus bir kilavuz teli kullanmayin. Damar
hasari ve/veya kilavuz telin ileri veya geri hareket ettirilememesi
durumu olusabilir.

Bir prosedr sirasinda kilavuz teli kullanirken kazara kirilma, egilme
veya biikilme olasihgini azaltmak igin dikkatli olun.

R350 kilavuz teli viicut igerisindeyken sadece floroskopi altinda
hareket ettiriimelidir. Kilavuz teli hasari veya damar yaralanmasi
meydana gelebileceginden, son ug tepkisini gézlemlemeden kilavuz
teli hareket ettirmeye galismayin.
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YAN ETKILER
R350 kilavuz telinin sahip olabilecegi yan etkiler, sayilanlarla sinirli
olmamak kaydiyla, sunlardir:

. kardiyak tamponad
. emboli

. enfeksiyon

. hematoma

. yangisal yanit

. trombosis

. damar diseksiyonu
. damar perforasyonu
. damar spazmi

KLINIK PROSEDUR

R350 kilavuz teli kullanimi ile ilgili alanda egitim almis hekimler
tarafindan kullaniimahdir. Tarif edilen teknikler ve islemler, tibbi
olarak kabul edilmis TUM protokolleri temsil etmemektedir ve ayrica
herhangi bir hastanin tedavisinde doktorun deneyimi ve kararlarinin
yerini almay amaglamamaktadir. Belirli bir tedavi plani belirlemeden
once, hastanin bulgu ve belirtileri ile diger tani testi sonuglari da dahil
olmak Uzere, mevcut tim veriler géz éniinde bulundurulmalidir.

Paket igerigi:
. 1x R350 kilavuz teli

Gerekli olan ancak saglanmayan nesneler:

. Kilavuz kateter
. Hemostaz vanasi (Tuohy-Borst tipi)
. Steril heparinize salin (yikama igin)

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kullanmadan 6nce, R350 kilavuz teli paketini ve parcalarini
hasara kars! dikkatlice kontrol edin.

2. Steril teknik kullanarak, kilavuz teli ambalajindan gikarin ve
steril alana tasiyin.

3. Kilavuz teli heparinize salinle tamamen yikayin.

YERLESTIRME PROSEDURU

R350 kilavuz teli agagidaki adimlari izleyerek yerlestirin:

1. Damar sistemine bir kilavuz kateter yerlestirdikten sonra,
kilavuz telin distal ucunu kilavuz kateterin hemostaz valfine
sokun. Kilavuz teli hemostaz valfinden gegirerek kilavuz
kateterin igine génderin.

2. Floroskopi altinda kilavuz telini kilavuz kateterden gegirin ve
secilen damara ilerletin.

3. Gerekli hallerde kilavuz teli emniyete alin ve kilavuz tel
lizerinden damar sisteminin igine bir cihaz génderin.

4. Midahale tamamlandiktan sonra cihazi kilavuz tel lizerinden

geri gekerken kilavuz tel konumunu sabit tutun, ardindan
kilavuz teli damar sisteminden gikarin.

5. Standart hastane usullerini takip ederek R350 kilavuz telini
bertaraf edin.

SAKLAMA VE TASIMA

Ozel bir saklama veya tagima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI

Teleflex Medical LLC R350 kilavuz telinin belirtilen son kullanma tarihine
dek iscilik ve malzeme agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu
garanti kapsamindaki sorumluluk Teleflex Medical LLC tarafindan

iscilik veya malzeme agisindan hatali bulunan bir Griiniin degistirimesi
veya Ucretinin iade edilmesiyle sinirlidir. Teleflex Medical LLC R350
kilavuz telinin kullanimindan kaynaklanan hicbir arizi, 6zel veya zimni
hasardan sorumlu olmayacaktir. Uriiniin yanlis kullanim, degisiklik,
hatall depolama veya hatali tagsinma sebebiyle zarar gérmesi bu sinirli
garantiyi gegersiz kilacaktir.

Teleflex Medical LLC'in higbir ¢alisani, temsilcisi veya distribitori

bu sinirli garantiyi herhangi bir anlamda degistirme yetkisine sahip
degildir. Herhangi bir sézde degisiklik Teleflex Medical LLC aleyhine
uygulatilamaz.

BU GARANTI, SATILABILIRLIK YA DA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUKLA ILGILI TUM GARANTILER VE TELEFLEX MEDICAL
LLC ILE iLGILI DIGER YUKUMLULUKLER DE DAHIL OLMAK
UZERE, AGIK YA DA iIMA EDILEN TUM DIGER GARANTILERIN
YERINE GECMEKTEDIR.

PATENTLER VE TiCARI MARKALAR
Bir veya daha fazla ABD patenti veya uluslararasi patent
kapsaminda bulunabilir.

Bkz.: www.teleflex.com/patents-intv
R350 her biri Teleflex Incorporated’in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., veya Teleflex Medical'in bir ticari markasidir.

Sayfa 18’daki Uluslararasi Semboller S6zIGgine bakin.
Sayfa 20'deki igerik Sozliigiine bakin.

Vodiaci drot R350™

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podra federalnych zakonov je mozné tito pomécku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

10

OPIS POMOCKY

Vodiaci drét R350 je nitinolovy vretenovy vodiaci drét dizky 350 cm
s priemerom 0,33 mm (0.013”) a rovnou distalnou $pickou. Na
distalnom konci mé& pozlatené wolframové viakno dizky 5 cm
viditelné pod fluoroskopickymi zobrazovacimi metédami. Proximalna
&ast dizky 150 cm ma potah z PTFE a distalnych 200 cm ma
hydrofilny potah.

Vodiaci drot R350 je sterilizovany etylénoxidom.

srenie i

SPECIFIKACIE

:: 7 350cm ::

. t ” < 5cm >
st

INDIKACIE

Vodiaci drét R350 je uréeny na pouzitie pri perkutannych postupoch
na zavedenie a umiestnenie katétrov a inych intervenénych pomécok
v koronarnej alebo periférnej vaskulature.

KONTRAINDIKACIE
Vodiaci drét R350 je kontraindikovany na pouZitie v
neurovaskulature.

VAROVANIA

Vodiaci drot R350 sa dodava sterilny a len na jednorazové pouzitie.
Opakované pouzitie pomdcok na jednorazové pouzitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a méze narusit
funkénost’ pomadcky, o mdze viest k ochoreniu alebo zavaznej ujme
pre pacienta.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte ani nevytahujte proti
odporu, kym fluoroskopicky neurcite pricinu odporu. Pohyb vodiacim
drétom proti odporu méze spdsobit’ oddelenie Spicky vodiaceho
drétu, poskodit' vodiaci drét alebo perforovat cievu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poskodené, vodiaci drét R350 nepouzivajte.
Poskodené balenie mdze znamenat narusenie sterility alebo
poskodenie pombcky.

Vodiaci drét pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je zalomeny.
Poskodeny vodiaci drot nepouzivajte. Mohlo by déjst k poskodeniu
cievy alebo nemoznosti zasunut alebo vytiahnut vodiaci drét.

Pri manipulacii s vodiacim drétom pocas zakroku postupujte opatrne,
aby sa znizila moznost neiimyselného zlomenia, ohnutia alebo
zalomenia.

Ked je vodiaci drét R350 zavedeny v tele, mdze sa s nim
manipulovat len pod fluoroskopickou kontrolou. Nepokusajte sa
hybat vodiacim drétom bez sledovania naslednej reakcie $picky,
pretoze méze dojst k poskodeniu vodiaceho drétu alebo poraneniu
cievy.

NEZIADUCE UCINKY
K moznym neziaducim G¢inkom, ktoré mézu mat spojitost s
vodiacim drétom R350, patria okrem iného:

. Srdcova tamponada
. Embodlia

. Infekcia

. Hematom

. Zapalova odpoved
. Trombéza

. Disekcia cievy

. Perforacia cievy

. Spazmus cievy

KLINICKY POSTUP

Vodiaci drot R350 maju pouzivat len lekari vyskoleni na vykony, pre
ktoré je uréeny. Opisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY
medicinsky prijatelné protokoly ani nemaju sluzit' ako nahrada za
prax a Usudok lekara pri oSetrovani konkrétneho pacienta. Pred
rozhodnutim o konkrétnom lieGebnom plane sa musia zvazit vSetky
dostupné Udaje vratane znamok a priznakov pacienta a vysledkov
dalSich diagnostickych vySetreni.

Obsah balenia:
. 1x vodiaci dr6t R350

Dalsie potrebné, ale nedodavané polozky:

. Vodiaci katéter

. Hemostaticky ventil (typ Tuohy-Borst)

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie)

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie vodiaceho drétu
R350 a komponenty, ¢i nie su poskodené.

2. Sterilnou technikou vyberte vodiaci drét z obalu a preneste ho
do sterilného pola.

3. Vodiaci dr6t dékladne preplachnite heparinizovanym

fyziologickym roztokom.

POSTUP ZAVEDENIA

Vodiaci drét R350 zavedte podla nasledujtcich krokov:

110202 Rev 01 (2025-04)



1. Po umiestneni vodiaceho katétra do vaskulatury viozte
distalnu $picku vodiaceho drétu do hemostatického ventilu
pripojeného k vodiacemu katétru. Vodiaci drét vedte cez
hemostaticky ventil do vodiaceho katétra.

2. Pod fluoroskopickou kontrolou zasurite vodiaci drét von z
vodiaceho katétra a do pozadovanej cievy.

3. V pripade potreby zaistite vodiaci drét a zozadu ponad vodiaci
drét zavedte pomocku do vaskulatury.

4. Po dokonéeni zakroku udrzujte polohu vodiaceho drétu,

pricom pomocku vytahujte po vodiacom drote. AZ potom
vyberte vodiaci drét z vaskulatury.

5. Vodiaci drét R350 zlikvidujte podla $tandardnych
nemocni¢nych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Teleflex Medical LLC zaruduje, Ze vodiaci drét R350
bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovania a
materialu. Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na
refundéaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podla
spolo¢nosti Teleflex Medical LLC zistia chyby spracovania alebo
materialu. Spolo¢nost Teleflex Medical LLC nie je zodpovedna za
Ziadne vedlajsie, osobitné ani nasledné odskodnenie vyplyvajice
z pouzitia vodiaceho drétu R350. Tato obmedzena zaruka

zanika v pripade poskodenia vyrobku v désledku nespravneho
pouzitia, pozmenenia, nevhodného skladovania alebo nespravnej
manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distributor spolo&nosti Teleflex
Medical LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Teleflex Medical LLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, A TO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Produkt moéze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA
alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

R350 je ochranna znamka spolo¢nosti Teleflex Innovations S.a.r.l.,
alebo Teleflex Medical, pricom kazda z nich je sugastou skupiny
Teleflex Incorporated.

Pozri ¢ast’ Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 18.

Pozri ¢ast’ Slovnik obsahu na strane 20.

R350™-ohjainvaijeri

Kayttoohjeet
YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMIO

Yhdysvaltain lain mukaan tdmaén laitteen saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

R350-ohjainvaijeri on 350 cm pitka nitinolikaralla varustettu
ohjainvaijeri, jonka lapimitta on 0,33 mm (0,013 tuumaa) ja jossa

on suora distaalikarki. Sen distaalipaassa on 5 cm:n kultametalloitu
volframikierukka, joka nakyy lapivalaisumenetelmin. Proksimaalisella
150 cm:n alueella on PTFE-pinnoite, ja distaalisella 200 cm:n
alueella on hydrofiilinen pinnoite.

R350-ohjainvaijeri on steriloitu eteenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT
|« T 350:rln >|
* 7 “ 5¢cm =
osamm)
KAYTTOAIHEET

R350-ohjainvaijeri on tarkoitettu kaytettavaksi perkutaanisissa
toimenpiteissa katetrien ja muiden interventiolaitteiden sisdanvientiin
jaltai sijoittamiseen sepelvaltimo- ja dareisverisuonistossa.

KONTRAINDIKAATIOT
R350-ohjainvaijerin kayttd on vasta-aiheista hermoston
verisuonistossa.

VAROITUKSET

R350-ohjainvaijeri toimitetaan steriilind ainoastaan kertakayttéa
varten. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytté muodostaa
mahdollisen infektiovaaran potilaalle tai kayttajalle ja voi heikentaa
laitteen toimintakykya, mika voi johtaa sairauteen tai vakavaan
potilasvahinkoon.

Ala koskaan tydnné tai veda suonensisaisté laitetta vastusta
vastaan, ennen kuin vastuksen syy on méaritelty lapivalaisulla.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

ohjainvaijerin liike vastusta vastaan voi johtaa ohjainvaijerin karjen
irtoamiseen tai ohjainvaijerin tai verisuonen vaurioitumiseen.

VAROTOIMET

Ala kayta R350-ohjainvaijeria, jos pakkaus on vahingoittunut.
Vaurioitunut pakkaus voi johtaa steriiliyden menetykseen tai
laitevaurioon.

Tutki ennen kayttda, onko ohjainvaijerissa mutkia tai taitoksia.

Ala kayta vaurioitunutta ohjainvaijeria. Vaurion seurauksena
ohjainvaijeria ei ehka voi tydntaa eteenpain tai vetaa taaksepain.
Kasittele ohjainvaijeria varovasti toimenpiteen aikana, jotta valtetaan
vahingossa tapahtuva murtuminen, taipuminen tai kiertyminen.

Kun R350-ohjainvaijeri on kehon siséll4, ohjainvaijeria saa késitella
vain lapivalaisuohjauksessa. Al yrita liikuttaa ohjainvaijeria ilman,
ettd samalla tarkkailet siitd aiheutuvaa vastetta karjessa, silla
ohjainvaijeri tai verisuoni voi vauroitua.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia R350-ohjainvaijerin kayttoon liittyvia haittavaikutuksia
voivat olla mm. seuraavat:

. sydantamponaatio
embolia

. infektio

. hematooma

. tulehdusvaste

. tromboosi

. verisuonen dissekoituma

. verisuonen puhkeama

. verisuonispasmi.

KLIININEN TOIMENPIDE

R350-ohjainvaijeria saavat kayttaa laakarit, jotka on koulutettu
niihin toimenpiteisiin, joihin laite on tarkoitettu. Kuvatut tekniikat ja
toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA lagketieteellisesti hyvaksyttavia
protokollia, eiké niiden ole tarkoitus korvata laakarin kokemusta ja
harkintaa tietyn potilaan hoitamisessa. Kaikki kaytettévissa olevat
tiedot, kuten potilaan merkit ja oireet ja muut diagnostisten kokeiden
tulokset, on otettava huomioon ennen tietyn hoitosuunnitelman
paattamista.

Pakkauksen sisélto:
. 1 R350-ohjainvaijeri.

Muut tarvittavat vélineet, joita ei toimiteta mukana:
. ohjainkatetri

. hemostaasiventtiili (Tuohy-Borst-tyyppinen)

. steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (huuhtelua varten).

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

1. Tarkasta ennen kayttoa, ettei R350-ohjainvaijerin
pakkauksessa ja osissa ole vaurioita.

2. Ota ohjainvaijeri pakkauksesta steriilia tekniikkaa kayttaen ja
siirra ohjainvaijeri steriilille alueelle.

3. Huuhtele ohjainvaijeri heparinoidulla keittosuolaliuoksella

perusteellisesti.

KAYTTOTOIMENPIDE

Aseta R350-ohjainvaijeri paikalleen seuraavia vaiheita noudattaen:

1. Kun ohjainkatetri on asetettu verisuonistoon, vie ohjainvaijerin
distaalikarki ohjainkatetriin kiinnitettyyn hemostaasiventtiiliin.
Tyonna ohjainvaijeri sisddn hemostaasiventtiilin lapi ja
ohjainkatetrin sisaan.

2. Tyénna ohjainvaijeria lapivalaisuohjauksessa ulos
ohjainkatetrista ja valittuun verisuoneen.

3. Kiinnité ohjainvaijeri tarvittaessa. Lataa laite ohjainvaijerin
paalle ja verisuonistoon.

4. Kun toimenpide on valmis, pida ohjainvaijeria paikallaan,

samalla kun vedat laitteen pois ohjainvaijeria pitkin ennen kuin
poistat ohjainvaijerin verisuonistosta.

5. Havitd R350-ohjainvaijeri sairaalan vakiomenettelya
noudattaen.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- tai kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU

Teleflex Medical LLC takaa, ettd R350-ohjainvaijerissa e
valmistus- tai materiaalivikoja annettua viimeista kayttopaivamaaraa
edeltdvana aikana. Taman takuun sisaltdma vastuu rajoittuu vain
sellaisen tuotteen hinnan palauttamiseen tai vaihtoon, jossa Teleflex
Medical LLC on todennut valmistus- tai materiaalivian. Teleflex
Medical LLC ei ole vastuussa mistdan satunnaisista, erityisista tai
valillisista vahingoista, joita aiheutuu R350-ohjainvaijerin kaytosta.
Tama rajoitettu takuu raukeaa, jos tuotteen vaurio aiheutuu
vaarinkaytosta, muuttamisesta, virheellisesta sailytyksesta tai
virheellisesta kasittelysta.

Kelladan Teleflex Medical LLC -yhtion tyontekijalla, edustajalla

tai jakelijalla ei ole oikeutta muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua
takuuta millaan tavalla. Mikaan oletettu muutos tai laajennos ei ole
taytantéonpanokelpoinen Teleflex Medical LLC -yhtita vastaan.
TAMA TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT
TAKUUT, ILMAISTUT TAI OLETETUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT SEKA KAIKKI MUUT TELEFLEX MEDICAL
LLC:N VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen tai kansainvélisen
patentin suojaama.

Ks. verkkosivu: www.teleflex.com/patents-intv

R350 on Teleflex Innovations S.a.r.l. -yhtion, -yhtion tai Teleflex
Medical -yhtion tavaramerkki. Kukin naista yhtidista on osa Teleflex
Incorporated -yhtiota.

Katso kansainvalisten merkkien selitykset, sivu 18.

Katso sisaltéa kuvaavien merkkien selitykset, sivu 20.

Vodici drat R350™

Navod k pouziti
UPOZORNENI PRO USA

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze
na lékare nebo na lékaisky predpis.

POPIS PROSTREDKU

Vodici drat R350 je vodici drat v délce 350 cm s nitinolovy
mandrénem, o prdméru 0,33 mm (0,013”) s rovnym distalnim
hrotem. Na distalnim konci ma 5 cm dlouhou pozlacenou
wolframovou spiralu viditelnou skiaskopickymi metodami. Na
proximalnich 150 cm délky je povlak z polytetrafluorethylenu (PTFE)
a na distalnich 200 cm délky je hydrofilni povlak.

Vodici drat R350 je sterilizovan ethylenoxidem.

SPECIFIKACE
I: f 350]::' :I
+ ” « 5cm =
o 3amm)
INDIKACE

Vodici drat R350 je indikovan k pouziti u perkutannich zakrokd k
zavedeni a umisténi katetr(s a dalSich intervencénich prostfedkd do
koronarni a/nebo periferni vaskulatury.

KONTRAINDIKACE

Vodici drat R350 je kontraindikovan k pouZziti v neurovaskulature.

VAROVANI

Vodici drat R350 se dodava sterilni pouze pro jednorazové pouZiti.
Opakované pouziti prostfedki na jednorazové pouziti predstavuje
potencialni riziko infekce pro pacienta nebo uzivatele a muze ohrozit
funké&nost prostfedku a zplisobit onemocnéni nebo vazné zranéni
pacienta.

Nikdy neposouvejte ani nevytahuijte intravaskularni prostfedek proti
odporu, dokud skiaskopicky nezjistite pfic¢inu odporu. Pohyb vodiciho
dratu proti odporu mlze zpusobit oddéleni hrotu vodiciho dratu,
poskozeni vodiciho dratu nebo perforaci cévy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Vodici drat R350 nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny.
Poskozeny obal muze zplsobit naruseni sterility nebo poskozeni
prostredku.

Pred pouzitim vodici drat zkontrolujte, zda neni zauzleny. Poskozeny
vodici drat nepouzivejte. Mohlo by dojit k poSkozeni cévy a/nebo
nemoznosti vodici drat posunout nebo vytahnout.

PFi manipulaci s vodicim dratem pfi zakroku postupuijte opatrné, aby
se snizilo riziko jeho nahodného prasknuti, ohnuti nebo zauzleni.

S vodicim dratem R350 zavedenym v téle pacienta manipulujte
pouze pod skiaskopickou kontrolou. Nepokousejte se vodicim
dratem pohybovat bez sledovani vysledné reakce hrotu, protoze by
mohlo dojit k poskozeni vodiciho dratu nebo poranéni cévy.

NEZADOUCI UCINKY
Mezi potencialni nezadouci Ucinky, které mohou byt spojeny s
vodicim dratem R350, patfi mimo jiné nasledujici:

. srde¢ni tamponada
. embolie

. infekce

. hematom

. zanétliva reakce

. trombdza

. disekce cévy

. perforace cévy

. spasmus cévy

KLINICKY POSTUP

Vodici drat R350 sméji pouzivat Iékafi zaSkoleni v postupech, pro
které je prostfedek uréen. Popsané techniky a postupy nepredstavuji
VSECHNY medicinsky pfijatelné protokoly ani nejsou uréeny jako
nahrada za zkuSenosti a Usudek Iékare pfi oSetfovani konkrétniho
pacienta. Pfed urenim konkrétniho planu lécby je tfeba vzit v
uvahu v8echna dostupna data, véetné projevl a pfiznaku pacienta a
vysledku jinych diagnostickych testu.

Obsah baleni:
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. 1x vodici drat R350

Pozadované polozky, které nejsou soucasti baleni:
. vodici katetr

. hemostaticky ventil (typu Tuohy-Borst)
. sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (pro proplachovani)

PRIPRAVA K POUZITI

1. Pred pouzitim si peclivé prohlédnéte baleni vodiciho dratu

R350 a komponenty, zda nejsou poskozené.

Sterilni technikou vyjméte vodici drat z baleni a preneste jej

do sterilniho pole.

3. Vodici drat dikladné proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

N

POSTUP ZAVEDENI
Vodici drat R350 zavedte podle nasledujicich kroku:

1. Po zavedeni vodiciho katetru do cévy zavedte distalni hrot
vodiciho dratu do hemostatického ventilu pfipojeného k
vodicimu katetru. Zasurite vodici drat hemostatickym ventilem
do vodiciho katetru.

2. Pod skiaskopickym navadénim posouvejte vodici drat ven z
vodiciho katetru do vybrané cévy.

3. V pfipadé potfeby zajistéte vodici drat a technikou backload
zavedte po vodicim dratu do vaskulatury prostfedek.

4. Po dokonéeni zakroku udrzujte polohu vodiciho dratu pfi

sou¢asném vytahovani prostfedku po vodicim dratu. Teprvé
poté vytahnéte vodici drat z vaskulatury.

5. Vodici drat R350 zlikvidujte podle standardnich postupt
nemochnice.

SKLADOVANI A MANIPULACE
Nejsou vyzadovany zadné specialni podminky pro skladovani a
manipulaci.

OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost Teleflex Medical LLC zarucuje, Ze vodici drat R350 bude
prost vad zpracovani a materialu do uvedeného data exspirace.
Odpovédnost v ramci této zaruky je omezena na proplaceni nebo
vymeénu vyrobku, ktery spole¢nost Teleflex Medical LLC shledala
vadnym s ohledem na zpracovani nebo material. Spolecnost Teleflex
Medical LLC nenese odpovédnost za Zadné nahodné, zvlastni

nebo nasledné skody vzniklé pfi pouzivani vodiciho dratu R350.
Poskozeni vyrobku zpisobené nespravnym pouzitim, Upravami,
nevhodnym skladovanim nebo nevhodnou manipulaci zrusi platnost
této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zprostfedkovatel nebo distributor spole¢nosti
Teleflex Medical LLC nema v Zadném ohledu Zzadnou pravomoc
tuto omezenou zaruku pozménit nebo doplnit. Zadné tdajné
pozménéni nebo doplnéni nebude u spole¢nosti Teleflex Medical
LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE
ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU
UCELU, NEBO JAKEKOLI JINE ZAVAZKY SPOLECNOSTI
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Vyrobek mlze byt chranén jednim patentem nebo vice patenty USA
nebo jinych zemi.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

R350 je ochranna znamka spolecnosti Teleflex Innovations S.a.r.l.,
nebo Teleflex Medical, které jsou vechny soucasti skupiny Teleflex
Incorporated.

Viz glosaf mezinarodnich znacek na strané 18.
Viz glosar obsahu na strané 20.

R350™ vezet6drot

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az R350 vezetddrot egy 350 cm hosszusagu, 0,013 hivelyk

(0,33 mm) atmérgjli, egyenes disztalis cstcsu nitinolmandrin
vezetddrot. A vezetddrét a disztalis végén 5 cm-es aranyozott
volframspirallal rendelkezik, amely fluoroszképos modszerekkel
megjelenithetd. A vezetédroét proximalis 150 cm-es szakasza PTFE
bevonattal, disztalis 200 cm-es szakasza pedig hidrofil bevonattal
rendelkezik.

Az R350 vezetddrot etilén-oxiddal lett sterilizalva.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

MUSZAKI JELLEMZOK
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JAVALLATOK

Az R350 vezetddrot haszndlata perkutan eljarasokban javallott
katéterek és egyéb intervencios eszkdzok felvezetésére

és pozicionalasara a koszorlerekben és/vagy a periférias
érrendszerben.

ELLENJAVALLATOK

Az R350 vezetddrot hasznalata ellenjavallt a neurovasculaturaban.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Az R350 vezetddrot steril kiszerelést, és kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkézok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznald
fertézésének potencialis kockazata, emellett az eszkéz
miikddoképessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

Ha ellenallast tapasztal, tilos el6retolni vagy visszahuzni az
intravascularis eszkézt mindaddig, amig fluoroszképos eljarassal
meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha ellenallas jelentkezése
esetén mozgatja a vezet6droétot, akkor a vezetddrét csticsanak
levalasa, a vezetddrét karosodasa vagy az ér perforacidja
kovetkezhet be.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni az R350 vezetédrétot, ha a csomagolas sérilt. A
sérllt csomagolas a sterilitds megszlinését vagy az eszkoz sériilését
eredményezheti.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a vezetddrotot, és ellendrizze, hogy
nincs-e megtorve. Tilos sérlilt vezetédrotot hasznalni. Ellenkezé
esetben érsériilés kovetkezhet be, és/vagy lehetetlenné valhat a
vezetddrot eléretolasa vagy visszahlzasa.

Az eljaras soran dvatosan kezelje a vezetddrotot, hogy kisebb
legyen az eszkoz véletlen eltdrésének, meghajlasanak vagy
megtorésének kockazata.

Miutan az R350 vezetddrot a testbe kerdllt, csak fluoroszképos
ellenérzés mellett szabad manipulalni. Ne prébalja a cstcs
reakciojanak megfigyelése nélkil mozgatni a vezetédrotot, ellenkezd
esetben a vezetddrot karosodhat, vagy az ér megsériilhet.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az R350 vezetddrot haszndlataval sszefliggésbe hozhato
potencidlis nemkivanatos hatasok kdzé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezok:

. szivtamponad,

. embolia;

. fertézés;

. haematoma;

. gyulladasos reakcio;
. trombdzis;

. ér disszekcidja;

. ér perforacidja;

. érgorces.

KLINIKAI ELJARAS

Az R350 vezetddrotot kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akiket
kiképeztek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszkdz szolgal.

Az ismertetett technikak és eljarasok nem képviselik az OSSZES
orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem céljuk az orvos tapasztalatat
és itéloképességét helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az
osszes rendelkezésre allé adatot, koztiik a beteg altal mutatott
jeleket és tiineteket, valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeit
is figyelembe kell venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz.

A csomag tartalma:
. 1 db R350 vezetédrot

Tovabbi sziikséges, de nem mellékelt termékek:

. vezetdkatéter;

. vérzéscsillapitd szelep (Tuohy—Borst-tipusu);

. steril heparinos fiziolégias s6oldat (atoblitéshez).

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg az R350 vezetédrot
csomagolasat és komponenseit, hogy nem sériiltek-e meg.

2. Steril technikaval tavolitsa el a vezetédrotot a
csomagolasabol, és helyezze at a steril terliletre.

3. Heparinos fizioldgias sooldattal alaposan 6blitse at a
vezetédrotot.

ALKALMAZASI ELJARAS

Hajtsa végre a kdvetkezd Iépéseket az R350 vezetédrot

alkalmazasahoz:

1. A vezetbkatéter vasculaturaba helyezését kdvetden illessze
a vezetddrot disztalis cslicsat a vezetdkatéterhez rogzitett
vérzéscsillapitd szelepbe. Vezesse be a vezet6drotot a
vérzéscsillapitoé szelepen at a vezetékatéterbe.

2. Fluoroszkoépos ellenérzés mellett tolja ki a vezetédrotot
vezetdkatéterbdl a kivalasztott érbe.
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3. Sziikség esetén rogzitse a vezetddrotot, és vezesse
ra az eszkozt a vezetddrot proximalis végére, majd a
vasculaturaba.

4. A beavatkozas befejezése utan a vezetddrot helyzetét
megtartva hlizza vissza az eszkozt a vezet6drét mentén, és
csak ezt kdvetéen tavolitsa el a vezetédrotot a vasculaturabol.

5. Az R350 vezetddrotot a standard korhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kiilonleges tarolasi és kezelési kdvetelmények.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

ATeleflex Medical LLC szavatolja, hogy az R350 vezetédrot a jelzett
lejarati ideig kivitelezési hibaktol és anyaghibaktél mentes marad. A
jelen szavatossag keretében a Teleflex Medical LLC feleléssége az
olyan termékek cseréjére vagy aranak visszatéritésére korlatozodik,
amelyekben a Teleflex Medical LLC kivitelezési hibat vagy
anyaghibat talalt. A Teleflex Medical LLC semmiféle felelésséget nem
véllal az R350 vezetdédrot hasznalatabol adodo jarulékos, kildnleges
vagy kovetkezményes karokért. A termék nem rendeltetésszeri
hasznalatabdl, modositasabol, nem megfelel6 tarolasabol vagy

nem el@irasszeri kezelésébdl adodo termékkarosodas esetén a
korlatozott szavatossag érvényét veszti.

A Teleflex Medical LLC egyetlen alkalmazottja, képviselSje

vagy forgalmazdja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben moédositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos mddositas vagy kiegészités nem
érvényesithet6 a Teleflex Medical LLC vallalattal szemben.

EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYETTESIT

MINDEN EGYEB KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT

ES KELLEKSZAVATOSSAGOT, IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE VONATKOZO SZAVATOSSAGOT, ILLETVE
ATELEFLEX MEDICAL LLC VALLALAT BARMILYEN EGYEB
KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

Egy vagy tobb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkézi szabadalom
oltalma alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

Az R350 a Teleflex Innovations S.a.r.l., a vagy a Teleflex Medical
védjegye; mindharom fenti vallalat a Teleflex Incorporated része.

A nemzetkdzi szimbdlumok jegyzékét lasd a 18. oldalon.
A tartalmazott elemek jegyzékét lasd a 20. oldalon.

Vodilica R350™

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA

Vodilica R350 je nitinolski mandren (Zica vodilica/stilet) duljine

350 cm promjera 0,33 mm (0,013 in¢a) s ravnim distalnim vrhom.
Na distalnom kraju joj se nalazi pozla¢ena volframska zavojnica
duljine 5 cm koja je vidljiva pod fluoroskopijom. Na proksimalnom
dijelu duljine 150 cm ima PTFE premaz, a na distalnom dijelu duljine
200 cm hidrofilni premaz.

Vodilica R350 sterilizirana je etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE

| : 350le >|

. t ” « 5cm =
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INDIKACIJE

Vodilica R350 namijenjena je uporabi u perkutanim postupcima
uvodenja i postavljanja katetera i drugih interventnih uredaja u
koronarnim i/ili perifernim krvnim Zilama.

KONTRAINDIKACIJE
Vodilica R350 kontraindicirana je za uporabu u Ziv€éanim krvnim
Zilama.

UPOZORENJA

Vodilica R350 isporuéuje se sterilna samo za jednokratnu uporabu.
Ponovno koristenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara

mogucu opasnost od infekcije bolesnika ili korisnika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teske ozljede
bolesnika.

Nikada nemojte uvaditi ili povlaciti intravaskularni uredaj u slu¢aju
otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
vodilice u slu¢aju otpora moze dovesti do odvajanja vrha vodilice,
ostecenja vodilice ili perforacije krvne Zile.
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MJERE OPREZA
Nemojte koristiti vodilicu R350 ako je pakiranje oste¢eno. Oste¢eno
pakiranje moZze narusiti sterilnost ili dovesti do oStecenja uredaja.

Prije uporabe pregledajte vodilicu na bilo kakve znakove uvijanja.
Nemojte koristiti oStec¢enu vodilicu. MoZe doéi do ozljede krvne zile
i/ili nemoguénosti uvodenja ili povlacenja vodilice.

Budite oprezni prilikom rukovanja vodilicom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.

Kada se vodilica R350 nalazi u tijelu, njome treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte pokuSavati pomicati vodilicu bez promatranja
posljedi¢nog odgovora vrha jer moze doc¢i do oste¢enja vodilice ili
ozljede krvne Zile.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu biti povezane s uporabom vodilice R350
podrazumijevaju ali nisu ograni¢ene na:

. sréanu tamponadu,

. emboliju,

. infekciju,

. hematom,

. upalni odgovor,

. trombozu,

. disekciju krvne Zile,

. perforaciju krvne Zile,
. spazam krvne Zile.

KLINICKI POSTUPAK

Vodilicu R350 trebaju koristiti lije¢nici obuceni za postupke kojima
je uredaj namijenjen. Opisane tehnike i postupci ne predstavljaju
SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni zamjeni
za lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lije¢enju bilo kog pojedinaénog
bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke, ukljucujuci
bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih dijagnostickih
ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lije¢enja.

Pakiranje sadrzi:
. 1 x vodilica R350

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju zasebno:
. vodeci kateter,

. hemostatski ventil (rotacijski, tip Tuohy-Borst),

. sterilna heparinizirana fizioloska otopina (za ispiranje).

PRIPREME ZA UPORABU

1. Prije uporabe pozorno pregledajte na o$te¢enja pakiranje
vodilice R350 i njezine komponente.

2. Koristenjem asepticne (sterilne) tehnike, izvadite vodilicu iz
pakiranja i prenesite ju na sterilno polje.

3. Temeljito isperite vodilicu hepariniziranom fizioloskom
otopinom.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite vodilicu R350 prema sljede¢im koracima:

1. Nakon postavljanja vodeéeg katetera u krvnu Zilu uvedite
distalni vrh vodilice u hemostatski ventil koji je pri¢vr§¢en
na vodeci kateter. Uvedite vodilicu kroz hemostatski ventil u
vodeci kateter.

2. Pomocu fluoroskopije uvodite vodilicu izvan vodeceg katetera
u odabranu krvnu Zilu.

3. Ako je potrebno, pricvrstite vodilicu i uvodite unazad uredaj
preko vodilice u krvnu Zilu.

4. Kada je intervencija dovr§ena, odrzavaijte polozaj vodilice
povlagedi uredaj preko vodilice prije uklanjanja vodilice iz
krvne Zile.

5. QOdlozite vodilicu R350 u otpad slijedeci standardne bolnicke
postupke.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti cuvanja ili rukovanja.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Teleflex Medical LLC jamc¢i da vodilica R350 nema propusta
u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka roka uporabe.
Odgovornost temeljem ovog jamstva ogranic¢ena je na povrat ili
zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Teleflex Medical LLC
otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka Teleflex
Medical LLC nece biti odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu, posebnu ili
posljedi¢nu $tetu koja proizlazi iz koristenja vodilice R350. Ostecenje
proizvoda zbog pogre$ne uporabe, izmjene, nepropisnog ¢uvanja ili
nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo ograni¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Teleflex Medical
LLC nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograni¢eno jamstvo u
bilo kojem pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena ili dopuna ne¢e
biti provodiva bez ovlastenja tvrtke Teleflex Medical LLC

OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA ILI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU ILI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI
Mogu biti pokriveni jednim ili vise americkih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

R350 je zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations S.a.r.l., ili Teleflex
Medical, od kojih je svaka dio tvrtke Teleflex Incorporated.

Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 18. stranici.
Pogledajte Kazalo sadrzaja na 20. stranici.

Zica vodilja R350™

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
ogranicena je na lekare ili prema nalogu lekara.

OPIS UREDAJA

Zica vodilja R350 je Zica vodilja duZine 350 cm i pre¢nika 0,33 mm
(0,013 in¢a), sa mandrenom od nitinola i ravnim distalnim vrhom. Na
distalnom kraju sadrzi pozla¢enu spiralu od volframa duzine 5 cm,
vidljivu pomocu fluoroskopa. Proksimalnih 150 cm ima oblogu od
PTFE, a distalnih 200 cm ima hidrofilnu oblogu.

Zica vodilja R350 je sterilizovana etilen-oksidom.

st
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INDIKACIJE

Zica vodilja R350 je indikovana za upotrebu u perkutanim zahvatima
za uvodenje i postavljanje katetera i drugih interventnih uredaja
unutar koronarne i/ili periferne vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE
Zica vodilja R350 je kontraindikovana za upotrebu u
neurovaskulaturi.

UPOZORENJA

Zica vodilja R350 se dostavlja sterilna i iskljugivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu dovodi
do moguceg rizika od infekcije pacijenta ili korisnika i moze da ugrozi
funkcionalnost uredaja, $to moze da dovede do razvoja oboljenja ili
ozbiljine povrede pacijenta.

otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranje
Zice vodilje uprkos otporu moze da dovede do odvajanja vrha Zice
vodilje, do ostecenja Zice vodilje ili perforacije krvnog suda.

MERE OPREZA

Nemojte koristiti Zicu vodilju R350 ako je pakovanje osteceno.
Ostecenje pakovanja bi moglo da dovede do naru$avanja sterilnosti
ili do ostecenja uredaja.

Pre upotrebe proverite da nije negde doslo do prelamanja Zice
vodilje. Nemojte koristiti oStec¢enu Zicu vodilju. MoZe do¢i do
ostecenja krvnog suda i/ili nemoguc¢nosti da se Zica vodilja uvuce ili
izvuce.

Pazljivo rukujte Zicom vodiljom tokom zahvata, kako biste smanijili
mogucénost sluéajnog preloma, savijanja ili prelamanja Zice vodilje.
Kada je Zica vodilja R350 u organizmu, njome treba rukovati samo
pod vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati Zicu vodilju a da pri
tom ne pratite reakciju vrha Zice, jer moze doéi do oStecenja Zice
vodilje ili povrede krvnog suda.

NEZELJENA DEJSTVA
U nezeljena dejstva koja mogu biti povezana sa Zicom vodiljom
R350 spadaju, izmedu ostalog:

. tamponada srca

. embolija

. infekcija

. hematom

. inflamatorna reakcija

. tromboza

. disekcija krvnog suda

. perforacija krvnog suda
. spazam krvnog suda

KLINICKA PROCEDURA

Zicu vodilju R350 treba da koriste lekari koji su obu&eni za zahvate
za koje je zica vodilja namenjena. Opisane tehnike i procedure ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole, niti su namenjeni
kao zamena za iskustvo i rasudivanje lekara prilikom le¢enja
konkretnog pacijenta. Treba uzeti u obzir sve znake i simptome

kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnostickih analiza, pre
odredivanja specificnog plana lecenja.

U pakovanju se nalazi:
. 1 Zica vodilja R350

Potreban pribor koji nije dostavljen u pakovanju:
. vodeci kateter

. hemostatski ventil (tip Tuohy-Borst)
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. heparinizovani fizioloski rastvor (za ispiranje)

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje i komponente
Zice vodilje R350 i proverite da nema ostecenja.

2. Koriste¢i tehnike sterilizacije, izvadite Zicu vodilju iz pakovanja
i prenesite je na sterilno polje.

3. Temeljno isperite Zicu vodilju heparinizovanim slanim
rastvorom.

PROCEDURA PLASIRANJA

Plasirajte Zicu vodilju R350 prateci sledece korake:

1. Nakon plasiranja vodeceg katetera u vaskulaturu, uvucite

distalni vrh Zice vodilje u hemostatski ventil prikacen za vodeci
kateter. Plasirajte Zicu vodilju kroz hemostatski ventil u vodeéi

kateter.

2. Pod vodstvom fluoroskopa, uvucite Zicu vodilju kroz vodeci
kateter dalje u odabrani krvni sud.

3. Ako je potrebno, fiksirajte Zicu vodilju i prevucite uredaj preko
Zice vodilje u vaskulaturu.

4. Nakon zavrsetka zahvata, drzite Zicu vodilju u tom poloZaju

dok izvlacite uredaj preko Zice vodilje i potom izvadite Zicu
vodilju iz vaskulature.

5. Odlozite u otpad Zicu vodilju R350 prema standardnoj
bolni¢koj proceduri.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za €uvanje i rukovanje.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Teleflex Medical LLC garantuje da Zica vodilja R350
nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i materijala pre isteka
navedenog roka trajanja. Odgovornost pod ovom garancijom je
ograni¢ena na refundaciju ili zamenu bilo kog proizvoda za koji
kompanija Teleflex Medical LLC utvrdi da ima nedostatke u pogledu
kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija Teleflex Medical LLC nije
odgovorna ni za kakvu slu¢ajnu, posebnu ili posledi¢nu Stetu nastalu
upotrebom Zice vodilje R350. Ova ograni¢ena garancija ne pokriva
ostecenja proizvoda nastala njegovom pogreSnom upotrebom,
izmenom, nepravilnim ¢uvanjem ili nepravilnim rukovanjem.
Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Teleflex
Medical LLC nema ovlas¢enje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezujuée za kompaniju Teleflex Medical LLC.

OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRAZENIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVU GARANCIJU KOMERCIJALNOST! ILI PODESNOSTI
ZA ODREBENU NAMENU ILI BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI

Mogu biti obuhvaceni jednim ili vise patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.

Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

R350 je zastitni znak kompanija Teleflex Innovations S.a.r.l., ili
Teleflex Medical, a svaka je deo kompanije Teleflex Incorporated.
Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na strani 18.
Pogledajte re¢nik sadrzaja na strani 20.

Fir de ghidaj R350™

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firul de ghidaj R350 este un fir de ghidaj de 350 cm din nitinol,

cu element de fixare, avand un diametru de 0,33 mm (0,013 in.)

si un varf distal drept. Acesta este prevazut la capatul distal cu o
bobina din tungsten placat cu aur, de 5 cm, vizibila prin metode
fluoroscopice. Portiunea proximala de 150 cm este prevazuta cu un
nvelis din PTFE, iar portiunea distalé de 200 cm este prevazuta un
nvelis hidrofil.

Firul de ghidaj R350 a fost sterilizat cu oxid de etilena.

st i

SPECIFICATII

| : 350cm >|

. t 7 < 5cm =
o 33rmm)

INDICATII

Firul de ghidaj R350 este indicat pentru utilizare in procedurile
percutane pentru introducerea si pozitionarea cateterelor si a altor
dispozitive interventionale in cadrul vascularizatiei coronariene si/
sau periferice.
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CONTRAINDICATII
Firul de ghidaj R350 este contraindicat pentru utilizare in
neurovascularizatie.

AVERTISMENTE

Firul de ghidaj R350 este furnizat steril si destinat unei singure

utilizari. Refolosirea dispozitivelor de unica folosinta genereaza
un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalitatea dispozitivului, fapt ce poate cauza

imbolnévirea sau vatamarea grava a pacientului.

Daca se intampina rezistenta, nu avansati sau retrageti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea firului de ghidaj
impotriva rezistentei poate duce la separarea varfului firului de
ghidaj, la deteriorarea firului de ghidaj sau la perforarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati firul de ghidaj R350 in cazul in care ambalajul este
deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate duce la compromiterea
sterilitatii sau la deteriorarea dispozitivului.

Inspectati firul de ghidaj inaintea utilizarii pentru a observa orice
rasuciri. Nu utilizati un fir de ghidaj deteriorat. Se poate produce
deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a avansa sau de a
retrage firul de ghidaj.

Actionati cu prudenta atunci cand manipulati firul de ghidaj in timpul
unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentala.

Atunci cand firul de ghidaj R350 este in interiorul corpului, trebuie
manipulat doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati sa miscati firul
de ghidaj fara sa observati raspunsul rezultant la nivelul varfului,
intrucat se poate produce deteriorarea firului de ghidaj sau lezarea
vasului.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu firul de ghidaj
R350 includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

. tamponada cardiaca
. embolie

. infectie

. hematom

. raspuns inflamator

. tromboza

. disectia vasului

. perforarea vasului

. spasm vascular

PROCEDURA CLINICA

Firul de ghidaj R350 trebuie utilizat de catre medici instruiti cu

privire la procedurile pentru care acesta este destinat. Tehnicile si
procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele acceptabile
din punct de vedere medical, nici nu sunt destinate drept substituent
al experientei si rationamentului medicului in tratarea oricarui pacient
individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului, precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate in considerare Tnainte de a determina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:
. 1x fir de ghidaj R350

Alte elemente necesare, dar care nu sunt furnizate:
. Cateter de ghidaj

. Valva hemostatica (tip Tuohy-Borst)

. Solutie salina sterila heparinizata (pentru spalare)
PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Tnaintea utilizarii, inspectati cu atentie firul de ghidaj R350

pentru a observa orice deteriorari ale ambalajului si ale
componentelor.

2. Utilizand o tehnica sterild, scoateti firul de ghidaj din ambalaj
si transferati-l in cdmpul steril.
3. Spalati temeinic firul de ghidaj cu solutie salina heparinizata.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti firul de ghidaj R350 conform urmatorilor pasi:

1. n urma amplasérii unui cateter de ghidaj in vascularizatie,
inserati varful distal al firului de ghidaj in valva hemostatica
atasata la cateterul de ghidaj. Introduceti firul de ghidaj prin
valva hemostatica in cateterul de ghidaj.

2. Sub control fluoroscopic, avansati firul de ghidaj pana cand
acesta iese din cateterul de ghidaj si patrunde n vasul
selectat.

3. Daca este necesar, fixati firul de ghidaj si inserati prin spate
un dispozitiv peste firul de ghidaj, in vascularizatie.

4. Dupa finalizarea interventiei, mentineti firul de ghidaj in pozitie

in timp ce retrageti dispozitivul peste firul de ghidaj, inainte de
a nlatura firul de ghidaj din vascularizatie.

5. Eliminati firul de ghidaj R350 conform procedurilor standard
ale spitalului.

DEPOZITARE S| MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

GARANTIE LIMITATA

Teleflex Medical LLC garanteaza ca firul de ghidaj R350 este lipsit
de defecte de manopera si materiale inainte de data de expirare
mentionatd. Raspunderea in baza acestei garantii se limiteaza la
rambursare sau la inlocuirea oricarui produs constatat a fi defectuos
din punct de vedere al manoperei sau materialelor de catre Teleflex
Medical LLC Teleflex Medical LLC nu isi asuma raspunderea pentru
daune accidentale, speciale sau pe cale de consecinta generate
de utilizarea firului de ghidaj R350. Deteriorarea produsului in urma
utilizarii inadecvate, alterarii, depozitarii necorespunzatoare sau
manipuldrii incorecte anuleaza aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Teleflex Medical LLC nu
are nicio autoritate s& amendeze sau sa modifice aceasta garantie
limitata n nicio privintd. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Teleflex Medical
LLC.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE
ALTA GARANTIE, FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE
PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIE A
TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale sau
din SUA.

Vezi: www.teleflex.com/patents-intv

R350 este o marca a Teleflex Innovations S.a.r.l., sau Teleflex
Medical, fiecare facand parte din Teleflex Incorporated.

Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 18.

Vezi Glosarul de termeni la pagina 20.

MpoBogHuk R350™

WHCTpyKUuMs No npMMeHeHu1Io
MNPEOOCTEPEXEHUE (CLUA)

CornacHo ¢heiepanbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY AaHHOE
YCTPOWCTBO NOANEXMUT NpoAaxe TONbKO Bpayam UM no ux
3aKasy.

OMUCAHUE U3OENUA

MpoBoaHuk R350 npeacTaBnseT coboi NPOBOAHWK C HUTUHONOBLIM
cepaeyHukom anunHoi 350 cm, Anametpom 0,33 mm (0,013 atoiima)
M NpAMbIM ANCTaNbHbIM KOHYNKOM. OH cHabxeH cnupaneto IJJ'IVIHOIZ
5 cM 13 Bonbpama, NoKpbLITOro 30M0TOM, Ha AUCTaNbHOM KOHLE,
BUAVNMOW NOL, PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTponeM. [MpokcumanbHble
150 cm npoBoaHUKa UMeLOT NokpbITHe n3 MTPI, a auctaneHble
200 cM — ruapoduibHOEe NOKPbITUE.

MpoBoaHuk R350 cTepunuaoBaH aTUNEHOKCMAOM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

| T 350:rln >|

? 7 <= 5¢cm =

(o 33mmm)
NMOKA3AHUA

MpoBoaHuk R350 nokasaH Ans NCMonb30BaHWS NPU YPECKOKHbIX
npoLieaypax B Lensx BBEAEHNS 1 NO3ULMOHNPOBAHNS KaTeTepos
1 NPOYMX XVPYPrYECKNX YCTPOWCTB B KOPOHAPHOW U (Mnn)
nepuepnyecKoit CocyancTon cucteme.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
MposoaHuk R350 npoTrBONoOKasaH Npu MCNonb3oBaHUW B COCyAax
HEepPBHON CUCTEMBI.

NPEAYNPEXOEHUA

MposoaHuk R350 noctaBnseTcs CTepusibHbIM TOMbKO Ans
0JHOPA30BOro NpUMeHeHwsi. [ToBTOpPHOe Ucnonb3oBaHne
O[JHOPA30BbIX U3AENWIt CO3AaeT PUCK UHPULMPOBAHKS NaLVeHTa
UMK Nonb30BaTensi U MOXET HapyLUMTb (DYHKLMOHAmbHbIE
XapaKTepUCTUKN U3[ENNS, YTO MOXET NPUBECTU K 3a60neBaHunio nnm
TSDKKOW TpaBMe nauyeHTa.

HI/IKOI',C[B He I'IpO,D,BVIFaI;ITe BHYTpUCOCyOuCTOoe usgenuve snepeq u He
n3BnekaiTe ero, ecnu oulyuiaeTca conpoTuserieHne, noka npuymnHa
COMPOTUBIIEHNA HE 6y/:(eT onpefeneHa ¢ NOMOLLbIO PEHTreHOCKOoMNUn.
ﬂepe,quKeHMe NPOBOAHUKA NPU HanM4nu conpoTUBNEHUsa MOXeT
NPUBECTU K OTAENEeHUIO KOHYMKa NPOBOAHMKA, NOBPeXaeHUo
NpoBOAHUKA Unn npo60p,eHwo cocyaa.

MEPbLI NPEAOCTOPOXHOCTHU

He vcnone3yiite npoBogHuk R350, ecrnu ero ynakoBka nospexaeHa.
MoBpexaeHVe ynakoBKU MOXET NPUBECTU K HAPYLUEHIO
CTepUNbLHOCTY UM NMOBPEXAEHMIO YCTPOACTBA.

Mepen ncnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE NPOBOAHWK Ha NpeaMeT
CKpy4MBaHusi. He ncnonbayiite NoBpexaeHHbI NPOBOAHMK. ITO
MOXET NPUBECTN K NOBPEXOEeHU0 Cocyaa Unu HEBO3MOXHOCTH
npoBeaeHns Bnepes nnu nssnevyeHns NpoBoAHNKA.

Mpw obpalleHnn ¢ NPOBOAHMKOM B XOAE npoueaypbl He06xoanuMo
NpoABIATL OCTOPOXHOCTb, YTOObI CHU3NUTL BEPOATHOCTb pa3pblBa,
narmbaHus unu CKpy4MBaHUA.

Korga nposoaHuk R350 HaxoauTcs B Tene naumeHTa, Bce
MaHUNyNAuMM C HUM crielyeT NpoBOANTL UCKIMIOYUTENBHO Nof,
PEHTTeHOCKOMMYECKUM KOHTponeM. He nbiTaiiTeck nepeasuratb
NpOBOAHUK, He Habnogas 3a COOTBETCTBYIOLLMM NepeMeLLeHnem
KOHYWMKa, Tak KaK 9TO MOXEeT NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO MPOBOAHMKA
unn cocyaa.

HEXENATEJNIbHbIE 3®®PEKTbI
B uncno Bo3MOXHbIX HexenaTtenbHbiX 3PheKToB, CBA3aHHbIX C
npoeofHukom R350, BXOAST, B UMCne Npoumx:

. TamnoHaaa cepaua

. ambonus

. nHpekumna

. remaTtoma

. BOCNanuTenbHas peakuus
. Tpomb0o3

. paccrnoeHue cocyaa

. npo6oaeHve cocyana

. cnasm cocyaa

KNMMHNYECKAA NMPOLUEOYPA

MpoBoaHuk R350 fomkeH NCMonNb30BaTbCA UCKMIOYUTENBHO
Bpavamu, NpoLUeALrMu obyyeHne npoBedeHnio Npoleayp, Anst
KOTOPbIX OH NpeAHa3sHayeH. OnmcaHHble 3aech MeauLMHCKVE
MeTofbl 1 NpoLenypbl He npeactaensioT BCEX npoTokonos,
NpUeMIeMbIX C MEAULIMHCKON TOUKW 3pEHUs, N HE JOIDKHbI 3aMEHSITb
OMbIT Bpaya 1 ero Cy)xaeHne npu okasaHUy NMOMOLLY KOHKPETHOMY
naumeHTy. Mepen pazpaboTkon KOHKPETHOTO MnaHa neveHns
criefyeT y4ecTb BCe MMEIoLIMECcs aHHble, BKoYas OCHOBHbIE
riokasaTenu X13HeAesTeNbHOCTU M CUMMTOMbI MauyeHTa, a Takke
pe3ynbTaThl AMarHOCTUYECKUX TECTOB.

YnakoBKa coaepXuT:
. 1x npoBogHuk R350

Mpoune Heo6xoAUMbIe U3AENUsi, He BXOASILUME B KOMIIEKT
NoCTaBKU:

. MpoBoaHMKOBLIN KaTeTep
. emocTaTuyeckuin knanax (tuna Tyoxu-bopcta)
. CTepunbHbIii renapuHU3MpOBaHHbIN PU3MONOrNYecKUin

pacTBop (Ans NPOMbIBaHWS)

I'IO.I],FOTOBKA K UCMOJIb3OBAHUIO
Mepen ncnonb3oBaHWeM TLLATENbHO OCMOTPUTE YNaKoBKY U
KOMMOHeHTbI NpoBoAHvKa R350 Ha npeaMeT NoBpexaeHuii.

Cobntofas CTepUbHOCTb, U3BMEKUTE MPOBOAHMK U3 YNakoBKW
1 MEepPEMECTUTE ero B CTEPUIbHOE Mone.

TwarensHo NPOMOiiTE NPOBOAHMK renapuHU3NpoBaHHbIM
hU3MOMNOrNYECcKUM PacTBOPOM.

MPOLEOYPA PA3BEPTbIBAHUA

PassepHuTe nposoaHuk R350, BLINONHMB cneaytoLime AeicTBus:

1. Mocrne ycTaHoBKM NPOBOAHWKOBOTO KateTepa B COCYANCTYIO
CcuCTEMY BBEAUTE AMCTabHbIA KOHYMK MPOBOAHMKA
B reMOCTaTUYECKUI KnanaH, NPUCOEANHEHHBIN K
NPOBOAHMKOBOMY KaTeTepy. BeeaunTe NpoBoAHUK Yepes
remMoCTaTU4eCcKuil KnanaH B NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep.

2. ﬂo,q PEHTreHOCKONMMUYEeCKUM KOHTPONeM NpoABUHbTE
NPOBOAHUK N3 NPOBOAHNUKOBOIO Katetepa B Hy)KHbIIZ cocya.
3. Mpu Heo6XOANMOCTY 3aKpenuTe NPOBOAHWK, HAAEHLTE Ha

€ro NpoKCUMarbHbI KOHeL|, XUpyprityeckoe yCTPOMCTBO 1
npoBeJu1Te ero B COCYANCTYIO0 CUCTEMY.

4. Mo 3aBepLUeHM XMPYPruYecKoro BMeLLaTenscTea
yaepuBaiiTe NPOBOAHVK Ha MeCTe, U3BNeKas Xupypruyeckoe
YCTPOWCTBO MO NPOBOAHUKY, & 3aTeM W3BMeKUTe NPOBOAHNK U3
COCYAMUCTON CUCTEMBI.

5. Ypanute nposoaHuk R350 B 0TX0AbI COrMacHo cTaHAapTHBIM
npoLeaypam neve6Horo yupexaeHms.

XPAHEHWUE U OBPALLEEHUE

Ocobble YCroBUsi XpaHEHWUs UNu 06paLLEeHst OTCYTCTBYHOT.

OrPAHNYEHHAA TAPAHTUA

Komnanus Teleflex Medical LLC rapaHTupyer, 4To 40 UcTeyYeHus
yKa3aHHOro cpoka rogHocTv npoBogHuk R350 He ByaeT umeTb
edeKToB M3roToBneHnst u Matepuanos. OBsizaTenbCTBa KOMMaHUm
B CBETe HaCTOsILLEN rapaHTuM OrpaHNyMBaloTCs BO3MELLEHNEM
CTOMMOCTU UMK 3aMeHol NoGOoro U3aenusi, B KOTOPOM KoMnaHuemn
Teleflex Medical LLC 6ynyT o6Hapy»eHbl AeeKTbl U3roTOBNEHUs
unu matepuanos. Komnanus Teleflex Medical LLC He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a Cy4aiHbli, CneumnanbHbii NN KOCBEHHbI
yuiep6, BOHUKLLIWIA B pe3ynbTaTe akcnnyatauuy nposogHuka R350.
MoBpexaeHUst 3genusi, BO3HMUKLIME BCIIEACTBUE HEHaAMnexallero
UCMOMb30BaHMsl, BHECEHUS KOHCTPYKTUBHBIX N3MEHEHUI,
HeHaanexallero XxpaHeHyst Ny HeHaanexallero obpatleHns
OGHYNAT HACTOSILLYIO OrPaHNYEHHYI0 rapaHTUio.

Hu oauH 13 paboTHWKOB, NpeacTaBuTeNen Unu ANCTPUGHIOTOPOB
komnaHuu Teleflex Medical LLC He nmeeT HMKakux npae U3MeHeHus
UMK OMONHEHWS KakNX-NBo acnekToB HACcTOsLLER OrpaHUYEHHO
rapaHTuu. Mliobble BHeCEHHbIe KeM-NTGO N3MeHeHUs unu
[OMONHEHNst HeleNCTBUTENbHbI B OTHOLLEHUN koMnaHun Teleflex
Medical LLC.

HACTOSALLASA TAPAHTUA BAMEHAET COBOW BCE MPOYNE
FAPAHTUW, MPAMBIE N MOOPA3YMEBAEMBIE, BKIIOYAA
FAPAHTUW NPUrOOHOCTW ANA NPOOAXN NN OCOBOro
NMPUMEHEHWA UNW NOBbLIE NPOYME OBASATENBCTBA
KOMMAHUWN TELEFLEX MEDICAL LLC.
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NMATEHTbI U TOBAPHbLIE 3HAKHU

Mapenue moxeT BbiTb 3aLLMLLEHO OAHWUM UMW HECKONbKUMU
natentamu CLUA vnu gpyrux cTpaH.

Cwm. www.teleflex.com/patents-intv

R350 sBnsieTca ToBapHbIM 3HakoM komnaHum Teleflex Innovations
S.a.rl., unu Teleflex Medical, kaxxaas 13 KOTOpbIX BXOAUT B COCTaB
kopnopauuu Teleflex Incorporated.

CM. rnoccapwit MexayHapoaHbIX CMMBOMOB Ha cTp. 18.

CM. rnoccapwii cogepxanus Ha ctp. 20.

MpoBiaHuk R350™

IHCTpYKUii AnA 3acTocyBaHHA
NOMNEPEOXEHHA CLUA

®depepanbHUI 3aKOH 0GMeXye NPoAaX Liboro NPUCTPOto 3a
3aMOBREHHSAIM fikaps.

onuc NPUCTPOIO

MpoBigHuk R350 - Lie NpoBiAHMK 3 HITUNOBUM MaHApPEnoMm,
poxuHoto 350 cm i giametpom 0,33 mm (0,013”) Ta npsimum
[UCTanbHUM HaKOHEYHNKOM. Ha ancTanbHOMY HaKOHEUHUKY
po3MilLieHa MokpyTa 30110TOM BOrb(pamMoBa KOTYLLIKA AOBKMHOK
5 cM, siky MOXHa nobaunTy 3a 4ONOMOrot (rtoopoCcKonii.
MpokcumanbHi 150 cm nokpuTi noniteTpadTopeTuneHom, a
avcTanbHi 200 cm MatoTb rigpodinbHe NOKpUTTS.

MpoBiaHuk R350 npocTepunizoBaHUii €ETUNEHOKCUAOM.

CMNEUN®IKALIT
|« n 350;:. >|
* 7 “ 5¢cm =
o 33rmm)
NMOKA3AHHSA

MposiaHuk R350 npusHayeHuii Ans BUKOPUCTaHHSA Nif Yac
npoueayp, SKi NPoOBOAATL Kpidb LKIPY ANS BBEAEHHS Ta
po3TallyBaHHs KaTeTepis Ta iHWWX XipypriYHnx NpucTpois B
KOPOHapHiit Ta/abo nepudepuydHin CyamnHHin cuctemi.

NMPOTUNOKA3AHHA
MpoBigHuk R350 npoTvnokasaHwuii ANs 3aCTOCYBaHHA B HEpo-
CYAVHHI Xipypril.

3ACTEPEXEHHA

MpoBigHuk R350 focTaBNsEeTLCA CTEPUNBHUM A5 OLHOPa30BOro
BUKOPUCTaHHS1. [TOBTOPHE BUKOPUCTaHHS OAHOPa30BMX NPUCTPOIB
CTBOPIOE NOTEHLiHWIA PU3KK iHiKyBaHHA nauieHTiB abo
KOPUCTYBa4iB Ta MOXe HeraTUBHO BMAMHYTU Ha (OyHKLIOHANbHICTb
NPUCTPOIO, LLO MOXE CMIPUYMHUTM 3aXBOPIOBaHHS abo cepiio3Hy
TpaBMy nauieHTa.

Hikonu He BBOABTE 260 He BMAansiiTe BHYTPILLHLOCYAUHHWIA
NPUCTPI NPU HAsiBHOCTI OMOPY, AOKW HE BU3HAYMTE NPUYNHY
ornopy cntoopockonieto. Pyx npoBiaHWKa Npy HasiBHOCTi onopy
MOXe MPU3BECTH [0 BiAOKPEMNEHHSI HAKOHEYHMKA NPOBiAHMKA,
NOLLKOAXKEHHS NpoBiAHWKa abo nepcopallii cyanH.

3ANOBIKHI 3AXO04U

He BukopvcToByiTe npoBsigHnk R350, sikwo ynakoska 6yna
noLKoaeHa. MOLLKOAKEHHS YNaKoBKWN MOXe NPU3BecTy Ao
NOPYLUEHHS CTEPUINBHOCTI 60 NOLLKOAXKEHHS NMPUCTPOIO.

Mepen BUKOPUCTaHHSM OIMSiHLTE NPOBIAHVK HA HAsSBHICTb Oyab-
SKUX NepekpyYeHb. He BUKOPUCTOBYINTE NMOLUKOAXKEHWUIA NPOBIAHMK.
MOXnUBI MOLLKOZXKEHHS CyaAWH Ta/abo HECNPOMOXHICTb BBECTU abo
BUAANATY NPOBIHNK.

Mpwv po6oTi 3 NPOBIAHMKOM Mif Yac NpoLeaypy BXuUBaiiTe 3axoaiB
[Ns1 3MEHLLEHHs1 MOXIMBOCTI BUMAAKOBUX 3aroMy, 3rMHaHHsS abo
nepeKpyyyBaHHsI.

Konu nposiaHuk R350 3HaxoauThbCsi B OpraHiami, HAM cnig
MaHinynioBaTh nvle BUKOPUCTOBYIOUM chritoopockonito. He
HamaraiTecs nepemillati NPoBIAHWK, KO Bu He moxeTe
crocTepiraTv NPOCYBaHHS KiHLIA Y CyAVHI, OCKINbKK Lie MoXe
NPU3BECTU [0 NOLLUKOAXKEHHS NPOBIAHWKA ab0 TpaBMU CyANHU.

NOBIYHI E®PEKTH
MoTeHUiiHi No6iuHi ecbekTn, siki MOXYTb ByTN NOB’A3aHi 3
nposiaHukom R350, BKNoYakoTb, ane He 0BMEXYIOTbCS HACTYMHUMK:

. TamrnoHaaa cepus
. embonis

. iHdbekuia

. rematoma

. 3ananbHa peakuis

. Tpomb0o3

. posLuapyBaHHsi CTIHOK CYANHN
. cyauHHa nepdopauis

. crnaam cyauHu

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

KNIHIYHA NMPOLEAYPA

MpogigHrk R350 NoBMHEH BUKOpUCTOBYBATUCS NikapsMu, ki
NPOWVLLNK BUBYEHHS NpoLeayp, Ans AKX BiH NpuaHadeHuid. Onucani
MeToau Ta npoueaypu He npeactaBnsioTe BCl MeanyHo NpunHATHI
NPOTOKONW, @ TaKOX He NMpu3HaYeHi AN 3aMiHn A0CBIAY | CyaKeHHs
nikapst npu nikyBaHHi 6yAb-sKoro KOHKpeTHoro nauieHTa. Mepen
BU3HAYEHHAM KOHKPETHOTO MnaHy nikyBaHHA HeobXiaHO BpaxoByBaTh
BCi HasiBHI jaHi, BKMKOYa4M 03Haky Ta CUMMNTOMM nauieHTa Ta iHLwi
pesynbraTi AiarHoCTUYHUX TECTIB.

YnakoBKa MiCTUTB:
. 1x nposigHuk R350

IHWi HeoBXiAHI NpeaMeTH, siki He HaJATLCA:

. CrpsiMoBytoumii kateTep

. emocTaTtnyHui knanat (tun Tyoxi-BopcT)

. CTepunbHWii renapyHi3oBaHuin PO34uH XIopuay HaTpito (ans
NPOMUBAHHS)

I'IILI,I'OTOBKA 0O BUKOPUCTAHHA
Mepep BUKOPUCTAHHSAM YBaXXHO OFMISIHBTE, YN HE MOLLKOKEHA
ynakoBka nposigHuka R350 Ta ii cknagosi.

2. BUKOPMCTOBYIOUM CTEPUIBHY TEXHIKY, BUTAMHITL NPOBIAHNK 3
yNakoBKK i NepeMmicTiTb 0ro y cTepunbHy obnacTb.

3. PeTenbHoO npomuiiTe NpoBIAHUK renapuHizoBaHUM
Di3ioNoriYHNM po34MHOM.

MPOLIEAYPA BBEOEHHA

BeogbTe nposigHuk R350 y HacTynHi NnocnigoBHOCTI:

1. Micns po3milLeHHst cnpsIMOBYIOYOrO KaTeTepa B CyAUHHIN
CUCTeMi, BCTaBTe AUCTalbHWI HAaKOHEYHUK MPoBigHMKa B
reMocTaTU4HUI KnanaH, NpUKpInmeHnii 4o CpsiMOBYIOYOTO
KaTeTepa. BcTaBTe NpoBiAHMK B CNIPSIMOBYLOUWIA KaTeTep
Yepes reMoCTaTU4HWIA KnanaH.

2. BukopucToBytoun chrtoopockonito, MPoCyHbTE NPOBIAHUK
Yepea CrpsiMOBYIOUWIA kKaTeTep B 0BpaHy CyauHy.

3. 3a HeobXigHOCTI, 3aKkpiniTh NPOBIAHMK Ta 3aMiHITb NPUCTPIi No
NPOBIAHVKY B CYAVHHI CUCTEMI.
4. Micns 3aBepLUeHHSA BTPYyYaHHS, NepLU Hix BUAANsaTn

NPOBIAHVK 3 CYAUHHOI CUCTEMU, 3anuLUTe NPOBIAHWK B
TOMY CamMOMy MONOXEHHI, MOKU He BUTSITHETe NPUCTPIii No
NPOBIAHNMKY.

5. YTunisynTte nposigHuk R350 3rigHo 3i ctaHaapTHUMUK
nikapHsIHAMYK NpoLieaypamu.

3BEPIFCAHHA TA OBPOBKA

CneujanbHux ymoB 36epiraHHsi Ta 06pobku Hemae.

OBMEXEHA TAPAHTIA

Teleflex Medical LLC rapaHTye, wo nposigHuk R350 He micTUTb
nedekTiB BUpoGHMLTBA Ta MaTepianis 4O BCTAHOBMEHO! AaTtu
3akiH4eHHsi TepMiHy NpuaaTHocTi. BignosiganbHicTs 3a Lieto
rapaHTieto 06MexXyeTbCsl NoBepHEHHsIM abo 3amiHot ByAb-sKoro
npoayKTY, sikuiA, 3a BUcHoBkom komnaHii Teleflex Medical LLC,
MicTuB AedekT BUpobHuUTBa abo matepianie. Teleflex Medical LLC
He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 3a Byab-AKy BUNaakoBy, hakTuyHy abo
BTOPWHHY LLKOAY, LLO BUHWKIIA BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS NPOBIAHMKA
R350. MNowwkomkeHHst NpoAyKTYy Yepes HenpaBuribHe BUKOPUCTaHHS,
NOLLKOAXKEHHS YNaKoBKW, HenpasunbHe 36epiraHHa abo HeHanexHe
NMOBOAXKEHHS Npu3Beae 40 BTpaTy Liei 0OMexeHoT rapaHTii.

>KoneH npauiBHuk, areHT abo auctpub’totop Teleflex Medical LLC He
Mae MoBHOBaXXeHb 3MiHIOBaTV a60 BHOCWTY NPaBKM B LI 0BMEXeHyY
rapaHTito TUM 4y iHWUM YuHoM. Byab-sika nepeabavysaHa 3miHa abo
nonpaska He Moxe ByTu NPUMYCOBO BUKOHaHa Y BifHOLLEHHI Teleflex
Medical LLC.

LiA FTAPAHTIA ABHVM Y/MHOM 3AMIHAE BCI IHLLI FTAPAHTII,
ABHO BUPAXEHI ABO TAKI, LLIO MAKOTbLCA HA YBASI,
BKITFOYAKOUM BY[Ib-AKI TAPAHTIT TOBAPHOIO CTAHY |
NPUOATHOCT! A1 BUKOPUCTAHHA 3A MPUSHAYEHHAM ABO
BYAb-AKI IHLWI OBOB’A3KN TELEFLEX MEDICAL LLC.

NMATEHTU TA TOPITOBEJIbHI MAPKU

Moxxe oxonntoBatucst ogHMM abo kinbkoma nateHtamu CLUA a6o
MiKHapOAHWMU NaTeHTaMu.

[ve. www.teleflex.com/patents-intv

R350 - ue 3apeecTpoBaHa ToproBenbHa mapka Teleflex Innovations
S.arl., abo Teleflex Medical, wo e cknaposumm Teleflex
Incorporated.

[vB. CnoBHUK MiXkHApOAHUX CUMBONIB Ha CTOpIHL 18.
[ine. CnoBHWK TepMmiHiB Ha cTopiHLi 20.
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International Symbols Glossary

REF

Rx only

sonastik

International Symbols Glossary Radiopaque marker Caution Non-pyrogenic Do not re-use Catalogue number Prescription Use Only
Ordliste med internationale Rentgenfast marker Forsigtig Ikke-pyrogen Ma ikke genbruges Katalognummer Kun pa recept
symboler

Lijst met internationale Radiopake markering Let op Niet-pyrogeen Niet opnieuw gebruiken Catalogusnummer Gebruik uitsluitend op
symbolen voorschrift
Rahvusvaheliste simbolite Réntgenkontrastne marker | Ettevaatust Mittepiirogeenne Mitte kasutada korduvalt Katalooginumber Ainult retsepti alusel

kasutamiseks

skaidrojumus

markieris

Glossaire des symboles Repére radio-opaque Mise en garde Apyrogene Ne pas réutiliser Référence Uniquement sur

internationaux ordonnance

Glossar der internationalen Réntgendichte Markierung | Vorsicht Nicht pyrogen Nicht wiederverwenden Katalog-Nummer Verschreibungspflichtig

Symbole

Emegriynon d1ebvwv oupBoAwv AkTIVOOKIEPOG DEIKTNG Mpoaooxn Mn TrupeToy6vo Na pnv Ap1Bp6g kaTaAdyou Xpnoiyotrolgital pévo
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITAI KATOTTIV OUVTAYAG 10TPoU

Glossario internazionale dei Marker radiopaco Attenzione Apirogeno Non riutilizzare Numero di catalogo Uso solo su prescrizione

simboli medica

Starptautisko simbolu Starojumu necaurlaidigs Uzmanibu! Nepirogéns Nelietot atkartoti Kataloga numurs Tikai lietoSanai ar recepti

Tarptautinis Zenkly Zodynélis

Radiokontrastiné Zymeé

Perspéjimas

Nepirogeniska

Nenaudoti pakartotinai

Katalogo numeris

Naudoti tik pagal receptg

Internasjonal symbolordliste Rentgentett marker Forsiktig Ikke-pyrogen Kun til engangsbruk Katalognummer Kun til engangsbruk
Stowniczek symboli Znacznik radiocieniujgcy Przestroga Produkt niepirogenny Nie uzywa¢ ponownie Numer katalogowy Tylko na recepte
miedzynarodowych

Glossario de simbolos Marcador radiopaco Cuidado Na&o pirogénico Néo reutilize Numero do catalogo Uso somente sob
internacionais prescrigdo

Glossario de simbolos Marcador radiopaco Cuidado Apirogénico Nao reutilizar Numero de catalogo Apenas mediante
internacionais prescricao

Glosario de simbolos Marcador radiopaco Aviso Apirégeno No reutilizar Numero de catalogo Uso solo por prescripcion
internacionales

Forklaring av internationella Réntgentat markor Var forsiktig Icke-pyrogen Far ej ateranvandas Katalognummer Far endast anvandas pa
symboler |akarordination
Uluslararasi Semboller SézIigili | Radyopak markor Dikkat Pirojenik Degildir Tekrar kullanmayin Katalog numarasi Sadece Regeteyle

Kullanihr

Slovnik medzinarodnych
symbolov

RTG-kontrastna znacka

Upozornenie

Nepyrogénne

Nepouzivajte opakovane

Katalégové Eislo

Pouzitie len na lekarsky
predpis

Kansainvalisten merkkien Rontgenpositiivinen Huomio Ei-pyrogeeninen Ei saa kayttaa uudelleen Luettelonumero Kaytto ainoastaan
selitykset merkki hoitomaarayksella
GlosaF mezinarodnich znacek Rentgenokontrastni Upozornéni Apyrogenni Nepouzivejte opakované Cislo v katalogu Jen na lékarsky predpis
znacka
Nemzetkdzi szimbolumok Sugarfogd marker Figyelem! Nem pirogén Ne hasznalja Gjra Katalégusszam Kizardlag orvosi
jegyzéke rendelvényre
Kazalo medunarodnih simbola Rendgenski vidljiv marker | Poziv na oprez Apirogeno Nemojte ponovno Kataloski broj Samo za uporabu na
upotrebljavati lije€nicki recept
Reénik medunarodnih simbola Rendgen-nepropusni Oprez Apirogeno Nemojte ponovo koristiti Kataloski broj Upotreba samo na
obelezivac lekarski recept
Glosar international de simboluri | Marcaj radioopac Atentie Apirogen Anu se reutiliza Numér de catalog Doar pe baza de
prescriptie
[noccapuii MexayHapoaHbIX PeHTreHokoHTpacTHas MpepocTtepexexne AnuporeHHo He vcnonb3osatb Howmep no karanory Tonbko no npeanucaHnio
CMMBOIIOB MeTka MOBTOPHO Bpaya
CroBHUK MiXXHapOAHUX PeHTreHokoHTpacTHa YBara AniporeHHuiA He BukopucToByBaTn Homep 3a kaTtanorom B3acTocoByBaTu nuiue 3a
cuMBOnNiB MiTka MOBTOPHO peLienTom

©2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
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International Symbols Glossary

LOT

cuMBOniB

3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS

eTUNTIeHOKCnaomM

npuaaTHocTi

International Symbols Glossary Do not use if package is damaged and consult Sterilized using ethylene Use-by date Batch code Manufacturer
instructions for use oxide

Ordliste med internationale Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, og se | Steriliseret med Anvendes inden Batchkode Fabrikant

symboler brugsanvisningen ethylenoxid

Lijst met internationale Niet gebruiken als verpakking is beschadigd en Gesteriliseerd met Uiterste gebruiksdatum Batchcode Fabrikant

symbolen gebruiksaanwijzing raadplegen ethyleenoxide

Rahvusvaheliste siimbolite Kahjustatud pakendi korral mitte kasutada. Lugege Steriliseeritud Kalblik kuni Partii kood Tootja

sOnastik kasutusjuhendit etiileenoksiidiga

Glossaire des symboles Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et Stérilisé a 'oxyde Utiliser jusqu’au Code de lot Fabricant

internationaux consulter le mode d’emploi d’'éthylene

Glossar der internationalen Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist, und | Mit Ethylenoxid sterilisiert Haltbarkeitsdatum Chargennummer Hersteller

Symbole Gebrauchsanweisung beachten

Eme€riynon diebvwv oupBoAwv Na pnv XpnoIJoTToIEiTal EQV N CUOKEUATia EXEl UTTOOTET ATrooTeIpwONKE PE Xprion Hpepounvia Angng Kwdikdg Traptidag KaraokeuaoTig
{nMIG kal ouPBoUAEUBEiTE TIG 0BNYiEG XProNG oge1diou Tou alBuAeviou

Glossario internazionale dei Non utilizzare se la confezione & danneggiata e Sterilizzato con ossido di Data di scadenza Codice lotto Fabbricante

simboli consultare le istruzioni per 'uso etilene

Starptautisko simbolu Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas Sterilizéts, izmantojot “Izlietot ITdz” datums Partijas kods Razotajs

skaidrojumus pamacibu etilénokstdu

Tarptautinis Zenkly Zodynélis Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista, ir vadovaukités Sterilizuota etileno oksidu | Tinkamumo naudoti data Partijos kodas Gamintojas
naudojimo instrukcija

Internasjonal symbolordliste Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se Sterilisert med etylenoksid | Brukes innen Partikode Produsent
bruksanvisningen

Stowniczek symboli Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone i Sterylizowano tlenkiem Data przydatnosci Kod partii Producent

migdzynarodowych sprawdzi¢ w instrukcji uzycia etylenu

Glossario de simbolos Né&o use se a embalagem estiver danificada e consulte Esterilizado com 6xido de | Prazo de validade Cadigo do lote Fabricante

internacionais as instrugdes de uso etileno

Glossario de simbolos Néo utilizar se a embalagem estiver danificada; Esterilizado por éxido de Prazo de validade Cadigo de lote Fabricante

internacionais consultar as instrugdes de utilizagao. etileno

Glosario de simbolos No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las Esterilizado con 6xido de Fecha de caducidad Cadigo de lote Fabricante

internacionales instrucciones de uso etileno

Forklaring av internationella Far inte anvandas om forpackningen har skadats och se | Steriliserad med Anvands fore datum Batchkod Tillverkare

symboler bruksanvisningen etylenoxid

Uluslararasi Semboller SézIugi Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina Etilen oksitle sterilize Son kullanim tarihi Parti kodu Uretici
bakiniz edilmistir

Slovnik medzinarodnych Nepouzivajte, ak je balenie poskodené a preditajte si Sterilizované Datum spotreby Kod Sarze Vyrobca

symbolov navod na pouzitie etylénoxidom

Kansainvalisten merkkien Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso Steriloitu eteenioksidilla Kaytettava viimeistaan Eréakoodi Valmistaja

selitykset kayttoohjeet

Glosar mezinarodnich znagek Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno, a fidte se Sterilizovano Datum pouzitelnosti Kod Sarze Vyrobce
navodem k pouziti ethylenoxidem

Nemzetkozi szimbolumok Tilos hasznalni, ha a csomagolas sériilt; tekintse at a Etilén-oxiddal sterilizalt Felhasznalhaté a Tételkod Gyarto

jegyzéke hasznalati utasitast kévetkez6 idépontig

Kazalo medunarodnih simbola Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno i procitajte Sterilizirano etilen- Upotrijebiti do Oznaka serije Proizvoda¢
upute za uporabu oksidom

Reénik medunarodnih simbola Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledajte | Sterilizovano etilen- Rok upotrebe Sifra serije Proizvoda¢
uputstvo za upotrebu oksidom

Glosar international de simboluri | A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si Sterilizat utilizand oxid de | A se utiliza pana la Cod de lot Producator
consultati instructiunile de utilizare etilena data de

Moccapwin MexayHapoaHbIX He ncnonb3oBathk, ecnv ynakoska nospexaeHa, n CrepunusoBaH Cpok rogHocTn Koa naptumn WarotoButens

CUMBOIIOB CMOTPUTE UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO 3TUNEHOKCAOM

CROBHUK MiXHapOAHNX He kopucTyinTech, SIKLLO YNakoBKy NOLWKOMKEHO, i CrepunizoBaHo [lata 3aKiH4eHHsi CTPOKyY Kog naprii Bunpo6Huk
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Content Glossary

IR

Content Glossary

R350 guidewire

Indholdsordliste

R350 guidewire

Overzicht van de inhoud

R350-voerdraad

Tekstisisesed terminid

R350 juhtetraat

Glossaire du contenu

Fil-guide R350

Inhaltsglossar

R350-Fiihrungsdraht

Mepiypagr) TEPIEXOHEVWV EIDWV

ZuppdTivog odnyog R350

Glossario del contenuto

Filo guida R350

Satura glosarijs

R350 vaditajstiga

Turinio Zodynélis

R350 kreipiamoji viela

Innholdsordliste

R350-ledesonde

Stowniczek zawartos$ci

Prowadnik R350

Glossario do indice

Fio-guia R350

Glossario do conteido

Fio-guia R350

Glosario de contenidos

Alambre guia R350

Ordlista

R350-ledare

ierik Szl

R350 kilavuz teli

Slovnik obsahu

Vodiaci drét R350

Sisaltéa kuvaavien merkkien selitykset

R350-ohjainvaijeri

Glosar obsahu

Vodici drat R350

Tartalmazott elemek jegyzéke

R350 vezet6drot

Kazalo sadrzaja

Vodilica R350

Recnik sadrzaja

Zica vodilja R350

Glosar de termeni

Fir de ghidaj R350

Moccapwii cogepxaHnns

MposoaHuk R350

CnoBHUK TepMiHIiB

MposigHnk R350
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