Bulk Non-Sterile Spectra Disposable Guidewire Introducer (GWI) Needle - Instructions for Use (IFU) — English

Aguja angiografica con guia (GWI) desechable Spectra no estéril a granel - Instrucciones de uso (IFU) - Spanish

Agulha Angiografica (GWI) Descartavel Nao Estéril Spectra a Granel - Instrugdes de Uso (IFU) — Portugués

Indications for Use:

Indicaciones de uso:

Indicagdes de uso:

The SPECTRA Guidewire Introducer Needle is indicated for percutaneous and placement of guidewires in vascular procedures.

La aguja angiografica con guia SPECTRA esta indicada para la colocacién percutanea de guias en procedimientos vasculares.

A Agulha Angiografica SPECTRA é indicada para a insergdo percutanea e colocagdo de fios-guia em procedimentos vasculares.

Instructions for Use:

Instruccif de uso:

Instrugdes de uso:

1 Remove the needle sheath.
2 Read and follow all instructions for use when placing a guidewire for the subsequent medical procedures.
3 Dispose of the SPECTRA Guidewire Introducer Needle in an approved sharps container while observing universal precautions.

1 Retirar la funda de la aguja.
2 Leery seguir todas las instrucciones de uso cuando se coloque una guia para los procedimientos médicos posteriores.
3 Desechar la aguja angiografica con guia SPECTRA en un contenedor para objetos punzantes aprobado, siguiendo las precauciones universales.

1 Remova a bainha da agulha.
2 Leia e siga todas as instrugdes de uso ao posicionar um fio-guia para os procedimentos médicos subsequentes.
3 Descarte a Agulha Angiografica SPECTRA em um recipiente para materiais perfurocortantes aprovado, observando as precaugdes universais.
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Warnings: Cautions: Advertencias: Pr i Avisos: Cuidad:

e This product is for single use only. DO NOT REUSE. DO NOT RESTERILIZE. e Carefully read and follow all instructions prior to use. e Este producto es de un solo uso. NO REUTILIZAR. NO REESTERELIZAR. e Leer atentamente y seguir todas las instrucciones antes de usar el dispositivo. e Este produto sé pode ser usado uma Gnica vez. NAO REUTILIZAR. NAO REESTERILIZAR. e Leia atentamente e siga todas as instrugdes antes de usar.

Reuse and/or repackaging may create a risk of patient or user infection, compromise the structure | e  Care and adherence to universal precautions must be taken to avoid accidental needle stick La reutilizacion o el reenvasado pueden crear riesgo de infeccion para el paciente o el usuario, e Deben tomarse precauciones uni les para evitar pif i Reutilizar e/ou reembalar pode criar um risco de infecgdo para pacientes ou usuarios, bem como e Cuidados e adesdo as precaugdes universais devem ser tomados para evitar lesdes acidentais por

integrity and/or essential material and design characteristics of the device, which may lead to injures. comprometer la integridad de la estructura o las caracteristicas esenciales del material y disefio o Solo profesionales de atencion médica calificados deben insertar, manipular y retirar estos comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material e design do perfuragio.

device failure, and/or injury, illness or death of the patient. e Only qualified healthcare practitioners should insert, manipulate and remove these devices. del dispositivo, lo que puede provocar la falla del dispositivo o lesiones, enfermedad o muerte del dispositivos. dispositivo, o que pode levar a falha do dispositivo e/ou lesdo, doenga ou morte de pacientes. e Somente profissionais de sadde qualificados devem inserir, manipular e remover esses
* Do not use if package is opened or damaged. o Follow standard infection control precautions as specified by the CDC (USA) or local equivalent. paciente. *  Seguir las precauciones estandar para el control de infecciones especificadas por los CDC (EE. UU.) *  Néo use se a embalagem estiver aberta ou danificada. dispositivos.
e Do not alter this device. e Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician. *  No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. o su equivalente local. e Nao altere este dispositivo. e Siga as precaugdes padrao de controle de infecgdes conforme especificado pelo Centro de
*  This device may cause interference in proximity of a magnetic resonance imaging machine. *  No modificar este dispositivo. o Lalegislacion federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por parte de médicos o bajo e Este dispositivo pode causar interferéncia quando nas proximidades de uma méaquina de Controle e Prevengdo de Doengas dos EUA (CDC) ou equivalente local.
 Handle and discard in accordance with accepted medical practice and applicable regulations. After e Estedispositivo puede causar interferencias en las proximidades de una maquina de resonancia su orden. ressonancia magnética. e Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescricdo de um

use this product is a potential biohazard. magnética. «  Manuseie e descarte de acordo com a pratica médica aceita e os regulamentos aplicaveis. Apos o médico.

* Manipulary desechar de acuerdo con la préctica médica aceptada y las normas de seguridad uso, este produto se torna um potencial risco bioldgico.
GUIDEWIRE SIZES aplicables. Después de su uso, este producto es un posible peligro biolégico.
Needle Ga. i idewire Size TAMANHOS DE FIO-GUIA

< 18 0.038in/0.97 mm

TAMANOS DE LA GUIA

— 19 0.032in /0.81 mm

20 0.025in /0.64 mm

Maximum Guidewire 21 0.021in/0.53 mm

STERILITY/STERILIZATION

e This product is provided in non-sterile condition.

e HOW TO USE NON-STERILE, NEEDLE:
Bulk needles are not intended for direct use on patients. Bulk needles are supplied to manufacturers non-sterile and should be sterilized using Ethylene Oxide (ETO) gas prior to
placing the product on the market.

Calibre de la aguja Tamafio maximo de la guia

< 18 0.038in/0.97 mm

— 19 0.032in/0.81 mm

20 0.025in/0.64 mm

Calibre da Agulha Tamanho méximo do fio-guia

< 18 0,038 pol / 0,97 mm
- 19 0,032 pol /0,81 mm

20 0,025 pol /0,64 mm

Fio-Guia Maximo 21 0,021 pol / 0,53 mm

Tamafio maximo de la guia 21 0.0211in/0.53 mm

ESTERILIDAD/ESTERILIZACION

ESTERILIDADE/ESTERILIZACAO

Bulk nicht-sterile Spectra Einweg-Fithrungsdraht-Einfiihrkaniile — Gebrauchsanweisung — Deutsch

e Este producto se suministra sin esterilizar.

e COMO UTILIZAR LA AGUJA NO ESTERIL:
Las agujas a granel no estan destinadas al uso directo en pacientes. Las agujas a granel se suministran a los fabricantes sin esterilizar y deben esterilizarse con gas de dxido de etileno
(ETO) antes de comercializar el producto.

e Este produto é fornecido em condigBes ndo estéreis.

e COMO USAR A AGULHA NAO ESTERIL:
As agulhas a granel ndo se destinam ao uso direto em pacientes. As agulhas a granel sdo fornecidas aos fabricantes em condigdo ndo estéril e devem ser esterilizadas usando gas
Oxido de Etileno (ETO) antes de colocar o produto no mercado.

Hinweise:

Lotto Ago Introduttore per Filo guida Spectra Monouso Non sterile - Istruzioni per l'uso - Italian

XOpa Mn-Anoctelpwpévog Spectra Eloaywyéag BeAdvag KaBetripa (GWI) Muag Xpriong - 08nyieg xpriong — EAAqvika

Die SPECTRA Fiihrungsdraht-Einfihrkaniile ist fur die perkutane Platzierung von Fiihrungsdrahten bei vaskuldren Eingriffen indiziert. " = R
- per 'uso: Xpnong:
- L'ago introduttore per filo guida SPECTRA ¢ indicato per iniezioni percutanee e il posizionamento dei fili guida nelle procedure vascolari. O SPECTRA Etoaywy£ag BeAdvag KaBetrpa evBeikvutal yia Stadeppikr kat tonoBetnon Kabetrpwy oe ayy 3 Ba
1 Kanllenschutz entfernen. o T n R
Istruzioni per 'uso: 06&nyisg xpriong:

Bitte lesen Sie sich die gesamte Gebrauchsanweisung durch und befolgen Sie diese, wenn Sie einen Flihrungsdraht fir die anschlieBenden medizinischen Eingriffe platzieren.
3 Entsorgen Sie die SPECTRA Fithrungsdraht-Einfiihrkaniile im Einklang mit den Standard-HygienemaRnahmen iiber einen zt hal

1en Kaniilensamm
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1  Rimuovere la guaina dell’ago.
2 Leggere e seguire tutte le istruzioni per |'uso quando si posiziona un filo guida per le successive procedure mediche.
3 Smaltire I'ago introduttore per filo guida SPECTRA in un contenitore per oggetti taglienti approvato osservando le raccomandazioni universali.

1 Adatpéote T0 KGALppA TNG BEAOVOS.
2 AwBdote Kot akohouBrote OAEG TLG 08Nyieg XprioNng KATd TV TOMOBETNON EVOG KABETAPA YLA TIG EMOUEVES LATPLKEG SLadIKACIEG.
3 Anoppirte tov SPECTRA Elcaywyéa Beddvag KaBetripa o€ eyKEKPLUEVO SOXEID QUXHNPWV QVTIKELUEVWY, TNPWVTAS TIG KABOALKES IPOdUAGEELG.

Achtung: Vorsicht:

e Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN! NICHT *  Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig durch und befolgen Sie diese.
RESTERILISIEREN! e Um versehentliche Kaniilenstichverletzungen zu vermeiden, mussen die allgemein giiltigen
Bei Wiederverwendung und/oder erneuter Verpackung kann es zu einem Infektionsrisiko fiir den Vorsi 1 beachtet und werden.
Patienten oder Anwender kommen sowie zu einer Beeintréachtigung der Strukturintegritat e Diese Produkte diirfen nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal eingefiihrt, manipuliert
und/oder der essentiellen Materialeigenschaften und Designcharakteristika des Produkts; dies und entfernt werden.
kann zu einem Versagen des Produkts und/oder Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten * Befolgen Sie die Standard-Vorsict zur olle, wie sie von der CDC (USA)
fuhren. oder einer gleichwertigen Organisation vor Ort festgelegt wurden.
Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschédigt ist. e Nach US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
Dieses Produkt darf nicht verandert werden. werden.

Dieses Produkt kann in der Nahe eines Magnetresonanztomographen Stérungen verursachen.
Die Handhabung und Entsorgung muss im Einklang mit der anerkannten medizinischen Praxis und
den geltenden Vorschriften erfolgen. Im Anschluss an die Verwendung stellt dieses Produkt eine
potenzielle biologische Gefahrenquelle dar.
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FUHRUNGSDRAHT-GROSSEN

Avvertenze: dazioni: 1/ 5 ) Mpodurdseg:
e I medicinale & esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE. NON RISTERILIZZARE. *  Leggere attentamente e seguire tutte le istruzioni prima dell'uso. e AuTO 0 TIpoidV Tpoopiletat yia piat povo xprion. MHN EMANAXPHZIMONMOIHZETE. MHN o ABAOTE IPOCEKTIKA Kot akoAouBroTe OAES TG 08nyieg ptv and T xprion.
1l riutilizzo e/o il reimballaggio possono creare un rischio di infezione per il paziente o utente, o Enecessario prestare attenzione e attenersi alle raccomandazioni universali per evitare lesioni EMANAMOSTEIPONETE. o MpEMeL va pepuvate Kat Tpeite TG kaBOAKEG POdUAKEELS yia Ty amoduyr Tuxaiwy
compromettere I'integrita della struttura e/o il materiale essenziale e le caratteristiche di accidentali da puntura d'ago. H 1ortoinon f/kawn o propet vat 8r oL kivBuvo poAuvang TPAVHATIOUWV a6 BeAdvaL.
progettazione del dispositivo pud portare a guasti del dispositivo e/o lesioni, malattie o morte del o Solo gli operatori sanitari qualificati devono inserire, manipolare e rimuovere questi dispositivi. an6 tov aoBevi i Tov xproTn, va BEoEeL o€ KivUVO TNV akepaLGTNTA TG SOUAG Kat/r T Baotkd . Movo e€elbikeupévol emayyeApatieg vyeioag Ba mpénet va elodyouy, va Xewpioviat Kat va
paziente. o Seguire le raccomandazioni standard per il controllo delle infezioni come specificato dal CDC (USA) XAPAKTNPLOTIKG UAKOD Kat OXESLATHOU TNG GUOKEUTG, YEYOVOG TIOU MITOpEL vat 08nyrioeL o adapovV QUTEG TLG GUOKEVEG.
*  Non usare se la confezione ¢ aperta o danneggiata. o equivalente locale. aoToyia TG GUGKEUNG /KA TPOURATIONS, acBEveLla fi Bavarto Tou acBevous. . AkoAOUBNGTE TLG TUTIKEG TtPODUAGEELS EAEYXOU TwV AowEEWY Onwg kaBopifovrat and T
*  Non alterare questo dispositivo. o Le leggi federali americane stabiliscono che questo dispositivo possa essere venduto e Napn {ravedvn loc eivar évn A é Kévtpa EAéyxou kau MpoAngng AcBeveuiv (HMA) f Tomukd coSuvapa.
o Questo dispositivo pud causare interferenze in prossimita di una macchina per la risonanza esclusivamente da o su richiesta di un medico. *  Mnvtporonowioete Ut T oUOKeU. ¢ Toopoontovbiakd bikato (HMA) replopiZet TV mwANoN QUTAG TG SUGKEUAG artd 1 katomwy
magnetica. o AUTH N OUGKEUH WITOPEL Vol TPOKaAETEL aPERBOAEG TNV EYYTNTOL ULAG HNXAVG AMEKOVIONG £vtohig tatpou.
e Maneggiare e smaltire in conformita con la pratica medica accettata e le normative applicabili. MlIVV'\YUfO':' UUVTOVWH'OU- ) ) i ) )
Dopo l'uso, questo prodotto potrebbe rappresentare un potenziale rischio biologico. . Xelpioteite kau amoppipte cOUDWVEL PE TNV OITOSEKTH LOTPLKF TPAKTIKA Kot TOUG LoXUOVTES
KavoVLopoUG. META T xprion, auté to Ttpoidv aroteei mBavéd BLoAoyiko kivsuvo.
DIMENSIONI FILO GUIDA

Kaniile in Gauge Max. Fii gro
< 18 0,97 mm
— 19 0,81 mm
20 0,64 mm
Max. Fiihrungsdraht 21 0,53 mm

Calibro Ago Di massima filo guida METE©H KAGETHPA
< 18 0,97 mm BeAdva stipa Méyioto MéyeBog
- 19 0,81 mm < 18 0.038 veoeg / 0.97 xAooT&
20 0,64 mm - 19 0.032 ivtoeg / 0.81 xAtootd
Filo guida massimo 21 0,53 mm 20 0.025 ivtoeg / 0.64 xAootd

STERILITAT/STERILISATION

STERILITA/STERILIZZAZIONE

Méyiotog KaBetrpag 21 0.021 ivtoeg / 0.53 ytAtootd

e Dieses Produkt wird in nicht-sterilem Zustand geliefert.

e VERWENDUNG EINER NICHT-STERILEN KANULE:
Bulk-Kantilen sind nicht fir die direkte Anwendung am Patienten bestimmt. Bulk-Kantilen werden nicht-steril an die Hersteller geliefert und mussen vor dem Inverkehrbringen des
Produkts mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert werden.

* Questo prodotto & fornito in condizioni non sterili.

e MODO D'USO AGO NON STERILE:
Gli aghi sfusi non sono destinati all'uso diretto sui pazienti. Gli aghi sfusi vengono forniti ai produttori non sterili e devono essere sterilizzati utilizzando gas di ossido di etilene prima di
immettere il prodotto sul mercato.

STEIPOTHTA/ANOSTEIPQIH

Aiguille d’introduction de fil-guide (GWI) a usage unique Spectra non stérile en vrac - Instructions d’utilisation (IFU) -
Francais

Icke-steril Spectra Guidewire Introducer (GWI1) nal for engangsbruk i bulk — instruktioner fér anvinding (IFU) — Svenska

Mode d’emploi :

1str

L'aiguille d’introduction de fil-guide SPECTRA est indiquée pour la mise en place percutanée de fils-guides dans les procédures vasculaires.

e AUTO TO TIPOIOV TOPEXETAL OE UN-QUTOOTELPWHEV KATAOTAON.

e NQINA XPHZIMOMOIHIETE MH-ANOZTEIPQMENH, BEAONA:
O Berdveg ou mwAouvtat xUpa Sev ipoopilovat yio apeon xprion oe acBeveig. Ot BeAdveg mou mwAoUvTat XOHa TTAPEXOVTAL OTOUG KATOOKEUAOTEG N OTOCTEPWHEVES Kot Ba
TPETEL VAL ATOOTELpWVOVTAL HE aéplo O§pdvio (ETO - Ethylene Oxide) mpwv amnd tn 81dOeon tou mpoidvtog otnv ayopd

Bulk niet-steriele Spectra wegwerp introducerende geleidingsdraad (GWI) naald - Gebruiksaanwijzing (IFU)
- Nederlands

SPECTRA Guidewire Introducer nal ar avsedd fér perkutan inldggning av ledare vid vaskuldra ingrepp.

voor gebruik:

Instrukti for

De SPECTRA geleidingsdraad introducerende naald is geindiceerd voor percutane en plaatsing van geleidingsdraden bij vasculaire procedures.

Instructions d’utilisation :

1  Retirer la gaine de l'aiguille.
2 Lire et suivre toutes les instructions d’utilisation lors de la mise en place d’un fil-guide pour les procédures médicales suivantes.
3 Jeter l'aiguille d’introduction du fil-guide SPECTRA dans un conteneur pour objets tranchants approuvé dans le respect des précautions universelles.

1 Tabort nalhéljet.
2 Las och folj alla bruksanvisningar nar du placerar en ledare for de efterféljande medicinska procedurerna.
3 Kassera SPECTRA Guidewire Introducer nal i en godkénd behallare fér vassa féremal och iaktta de allmanna férsiktighetsatgarderna.
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Instructies voor gebruik:

1  Verwijder het beschermkapje van de naald.
2 Lees en volg alle gebruiksinstructies bij het plaatsen van een geleidingsdraad voor de daaropvolgende medische procedures.

3 Verwijder de SPECTRA geleidi iraad introducerende naald in een goedgekeurde container voor scherpe voorwerpen, met inachtneming van universele voorzorgsmaatregelen.
Waar i \ egelen:
e Ditproduct is slechts voor eenmalig gebruik. NIET HERGEBRUIKEN. NIET HERSTERILISEREN. e Ditapparaat kan interferentie veroorzaken in de nabijheid van een magnetische
Hergebruik en/of herverpakking kan een risico op infectie voor de patiént of gebruiker creéren, de resonantiebeeldvormingsmachine.
structurele integriteit en/of essentiéle materiaal- en ontwerpkenmerken van het apparaat in e Zorg en naleving van universele voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen om onbedoelde
gevaar brengen, wat kan leiden tot apparaatfalen en/of letsel, ziekte of de dood van de patiént. verwondingen door naaldprikken te voorkomen.

e Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. * Behandel en verwijder in over ing met de praktijken en
e Pasdit apparaat niet aan. toepasselijke regelgeving. Na gebruik is dit product een potentieel biologisch gevaar.

e Ditapparaat kan interferentie veroorzaken in de nabijheid van een magnetische * Volg de standaard voor egelen voor i ijding zoals d door de CDC
resonantiebeeldvormingsmachine. (VS) of het lokale equivalent.
e Behandel en verwijder in over ing met de praktijken en ®  Federale (VS) wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop door of op bevel van een arts.

r ing. Na gebruik is dit product een potentieel biologisch gevaar.

MATEN VAN GELEIDINGSDRADEN

— — — Varningar: Fo B
—_ Aver : _ : : Frccautions BN B &r endast avsedd for engangsbruk. ATERANVAND INTE. OMSTERILISERA INTE. «  Las noga igenom och fol] alla instruktioner fore anvéndning.
e Ce produit est a usage unique. NE PAS REUTILISER. NE PAS RESTERILISER. e Lire attentivement et suivre toutes les instructions avant I'utilisation. A . ing och/eller ing kan medféra risk for infektion hos patient eller . o Forsikti stgarder maste vidtas och universella farsiktighetsatgarder faljas fér att undvika
La réutilisation et/ou le r itionnement peuvent créer un risque d’infection du patient ou de e Des précautions universelles doivent étre prises pour éviter les blessures accidentelles par piglre aventyra produktens strukturella integritet och/eller vasentliga material- och oavsiktliga nalsticksskador.
I'utilisateur, compromettre intégrité de la structure et/ou les caractéristiques essentielles du daiguille. konstruktionsegenskaper, vilket kan leda till fel pa produkten och/eller skada, sjukdom eller dod e Endast kvalificerad sjukvardspersonal far sétta in, manipulera och ta bort dessa enheter.
matériau et de la conception du dispositif, ce qui peut entrainer une défaillance du dispositif, *  Seuls des professionnels de santé qualifiés doivent insérer, manipuler et retirer ces dispositifs. hos patienten. o Folj standardétgérder for infektionskontroll enligt anvisningar fran CDC (USA) eller motsvarande
et/ou une blessure, une maladie ou le décés du patient. *  Respecter les précautions standard de contrdle de I'infection telles que spécifiées par le CDC o Anvand inte om férpackningen ar dppnad eller skadad. lokala myndighet.
* Nepas Ut"'?r sil nballa estouvert ou (Etats—L'Jni'si ouI'équivalent local. R i e Modifiera inte denna enhet. o Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast siljas av eller pa order av lakare.
Ne pas modifier ce dispositif. e Laloifédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur ordonnance d’un o Denna enhet kan orsaka storningar i nirheten av en magnetisk resonanstomograf.
o Ce dispositif peut provoquer des interférences a proximité d’un appareil d’imagerie par résonance médecin. « Hantera och kassera  enlighet med vedertagen medicinsk praxis och gallande foreskrifter. Denna
magnetique. . . i produkt &r en potentiell biologisk fara efter anvandning.
e Manipuler et éliminer conformément aux pratiques médicales re etauxr ion:
applicables. Ce produit présente un risque biologique potentiel aprés utilisation. D ARENSETORIER
Nalens métt Maximal storlek pé ledare
TAILLES DES FILS-GUIDES < 18 0,038 tum /0, 37 mm
Ga. de l'aiguille Taille du fil-guide > ) 0,032 tum 7 0.8 mm
< 18 0,038 po /0,97 mm 20 0,025 tum / 0,64 mm
- 19 0,082 po ; 0,51 mm Maximal ledare 21 0,021 tum /0,53 mm
20 0,025 po / 0,64 mm
Taille maximale du fil-guide 21 0,021 po / 0,53 mm STERILITET/STERILISERING

STERILITE/STERILISATION

e Ce produit est fourni a I'état non stérile.

e COMMENT UTILISER L’AIGUILLE NON STERILE :
Les aiguilles en vrac ne sont pas destinées a étre utilisées directement sur les patients. Les aiguilles en vrac sont fournies non stériles aux fabricants et doivent étre stérilisées a I'aide
de gaz d’oxyde d’éthyléne (ETO) avant de mettre le produit sur le marché.

e Denna produkt levereras i icke-sterilt skick.
o HUR MAN ANVANDER EN ICKE-STERIL NAL:
Bulk-sprutor &r inte avsedda fér direkt anvéndning pa patienter Bulk-sprutor levereras icke-sterila till tillverkarna och ska steriliseras med etylenoxidgas (ETO) innan produkten slapps

Diameter van naald MAXIMALE MAAT VAN GELEIDINGSDRAAD

< 18 0.038in/0.97 mm

— 19 0.032in/0.81 mm

20 0.025in /0.64 mm

MAXIMALE GELEIDINGSDRAAD 21 0.021in/0.53 mm

STERILITEIT/STERILISATIE

ut p& marknaden.

e Dit product wordt in niet-steriele toestand geleverd.

e NIET-STERIELE NAALD GEBRUIKEN:
Bulk naalden zijn niet bedoeld voor direct gebruik op patiénten. Bulk naalden worden niet-steriel geleverd aan fabrikanten en moeten worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO)
gas voordat het product op de markt wordt gebracht.
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Kertakdytt6inen steriloimaton Spectra-ohjainvaijerin sisadanviejaneula (irtotavarana) - Kayttoohjeet (IFU) — Suomi

Kayttokohteet:

SPECTRA-ohjainvaijerin sisdanviejaneula on tarkoitettu perkutaaniseen kdyttoon ja ohjainvaijereiden asettamiseen verisuonitoimenpiteissa.

Kayttoohjeet:

1  Poista neulansuojus.
2 Lue ja noudata kaikkia kdyttoohjeita asettaessasi ohjainvaijeria tulevia ladketieteellisia toimenpiteita varten.
3 Havita SPECTRA-ohjainvaijerin sisddnviejdneula hyvdksyttyyn terdvien instrumenttien sdilioon yleisia varotoimia samalla noudattaen.

Varoitukset: Varotoimet:

«  Tama tuote on tarkoitettu vain kertakéyttésn. ALA KAYTA UUDELLEEN - ALA STERILOI UUDELLEEN. | e  Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen kiytté ja noudata niits.

e UL aytto ja/tai L i voi aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle infektioriskin, e Varovaisuutta ja yleisia varotoimenpiteita on noudatettava, jotta valtytaan vahingossa tapahtuvilta
vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai olennaiset materiaali- ja suunnit inai net i ‘milta.
mika voi johtaa laitteen vil i ja/tai potilaan iseen, sai iseen tai . i ter jollon ilai: tulee asettaa, kasitelld ja poistaa nitd laitteita.
kuolemaan. e Noudata CDC:n (USA) tai vastaavan paikallisen viranomaisen maarittelemia tavanomaisia

o Al3 kiyts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. infektioiden torjuntatoimenpiteits.

o Ala muokkaa tita laitetta. e Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin tapahtuvaksi vain ladkarin toimesta tai

e Tamd laite voi aiheuttaa héiriditd magneettil itteen laheisyy méarayksesta.

e Kasittele ja havitd hyvaksyttyjen laaketieteellisten kdytdntojen ja sovellettavien
turvalli sardysten isesti. Tahan liittyy kéyton jalkeen mahdollinen

biologinen vaara.

OHJAINVAUERIKOOT

Manufacturer:

Hersteller:

Fabricant :

Fabricante:

Produttore:

Tillverkare:

Fabricante:

Kataokevaotig:

Fabrikant:

Valmistaja:

Produsent:

Producent:

Spectra Medical Devices, LLC
299 Ballardvale Street, Suite 1
Wilmington, MA 01887 USA
+1-978-657-0889 (USA & Canada)

Authorized Representative:
Bevollméchtigter Vertreter:
Représentant habilité :
Representante autorizado:
Rappresentante autorizzato:
Behdrig representant:
Representante Autorizado:
E€ouclodotnuévog Avtutpdownog:

Gemachtigde vertegenwoordiger c E
Valtuutettu edustaja:
Autorisert representant:
Autoriseret repraesentant:
CEpartner4U
ESDOORNLAAN 13

3951 DB MAARN

The NETHERLANDS

Tel: +31.6.516.536.26
www.cepartnerdu.eu

Neulan mitta Ohjainvaijerin enimmaéiskoko
18 0,038in /0,97 mm
S > 19 0,032in /0,81 mm
Maks. ohjainvaijeri 20 0,025in /0,64 mm
21 0,021in/0,53 mm

STERIILIYS/STERILOINTI

e Tama tuote toimitetaan steriloimattomana.

*  KUINKA STERILOIMATONTA NEULAA KAYTETAAN:

e Irtoneuloja ei ole tarkoitettu kaytettavéksi suoraan poti Irtoneulat toimi ! istajille steriloimattomina, ja ne on steriloitava etyleenioksidikaasulla (ETO) ennen tuotteen markkinoille
saattamista.

Reorder Number
Nachbestellnummer
Numéro de commande
Numero de reorden
Numero di riordino
Aterbestallningsnummer
Numero de Reposigdo
ApBuog avanapayyeAiag
Herbestelnummer
Uudelleentilauksen numero
Ombestillingsnummer
Genbestillingsnummer

Non-Sterile
Nicht-steril
Non stérile
No estéril
Non sterile
Icke-steril
Nao Estéril
Mn-amnootelpwuévo
Niet-steriel
Steriloimaton
Ikke-sterile
Ikke-sterilt

Ikke-steril Spectra engangs innfgringsnal i stor mengde for ledevaier (GWI) — Bruksanvisning — Norsk

Bruksomrade:

SPECTRA Innfgringsnal for ledevaier er ment for perkutan plassering av ledevaier i vaskulare prosedyrer.

1  Fjern nalens beskyttelseshette.
2 Les og folg alle bruksanvisninger for plassering av en ledevaier for for etterfglgende medisinsk prosedyre.
3 Kast SPECTRA Innfgringsnal for ledevaier i en godkjent beholder, samtidig som universelle forholdsregler overholdes.

Lot Number
Chargennummer
Numéro de lot
Numero de lote
Numero di lotto
Partiets nummer
Numero de Lote
ApBuog maptidog
Partijnummer
Erdnumero
Partinummer
Partiets nummer

Consult Instructions for Use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter les instructions d’utilisation
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso

L&s bruksanvisningen

Consulte as Instrugdes de Uso
JupBouleuteite tig O6nyieg xpriong
Raadpleeg instructies voor gebruik
Lue kayttéohjeet

Les bruksanvisningen

Laes brugsanvisningen

AN\

Manufacture Date
Fertigungsdatum
Date de fabrication
Fecha de fabricaciéon
Data di produzione
Tillverkningsdatum
Data de Fabricagdo
Huepounvia mapaywyng
Productiedatum
Valmistuspdivamaara
Produksjonsdato
Fremstillingsdato

MD

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo médico
Dispositivo Medico
Medicinteknisk utrustning
Dispositivo Médico
latpikr) cuokevn
Medisch hulpmiddel
Laakinnallinen laite
Medisinsk utstyr
Medicinsk udstyr

o Dette produktet er kun til engangsbruk. MA IKKE GJENBRUKES. MA IKKE STERILISERES PA NYTT. o Les og falg alle instruksjoner ngye fgr bruk.
Gjenbruk og/eller ompakking kan gke risikoen for infeksjon hos pasienten eller brukeren, svekke e Det er viktig 3 folge universelle forholdsregler ngye for & unngd utilsiktede skader fra nalestikk.
strukturell integritet og/eller essensielle materiale- og designegenskaper ved enheten. Dette kan e Kun kvalifisert helsepersonell skal sette inn, manipulere og fjerne disse enhetene.
fgre til enhetssvikt og/eller skade, sykdom eller dgd hos pasienten. e Fglg standard forholdsregler for infeksjonskontroll som spesifisert av CDC (USA) eller tilsvarende
*  Maikke brukes hvis emballasjen er skadet. lokale regler.
*  Ikke endre noe pa denne enheten. e Fgderal (amerikansk) lovgivning begrenser salg av denne enheten til kun 4 selges av, eller etter
e Denne enheten kan forarsake interferens i naerheten av en isk resor ildningsmaskin. ordre fra, lege.
®  Handter og kast i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende forskrifter. Etter bruk kan
dette produktet utgjgre en potensiell biofare.
LEDEVAIERST@RRELSER
< 18 0,038 tommer / 0,97 mm
— 19 0,032 tommer /0,81 mm
20 0,025 tommer / 0,64 mm
Maksimal ledevaier 21 0,021 tommer /0,53 mm

STERILITET/STERILISERING

e Dette produktet leveres i ikke-steril tilstand.

o SLIK BRUKES DEN IKKE-STERILE NALEN:
Néler i stor mengde er ikke ment for direkte bruk pa pasienter. Naler i stor mengde leveres til produsenter ikke-sterile og ber steriliseres med etylenoksidgass (ETO) fgr produktet
legges ut pa markedet.

Bulk ikke-steril Spectra engangsnal til indfgring af styretrad (GWI) - brugsanvisning (IFU) - Dansk

Unique Device Identifier

Eindeutige Produktkennung
Identifiant unique du dispositif
Identificador dnico de dispositivo
Identificatore unico del dispositivo
Unik enhetsidentifierare
Identificador Unico de Dispositivo
Movabsikd avayvwpLoTikd CUOKEUAG
Unieke identificatiecode van het apparaat
Yksiléllinen laitetunniste

Unik enhetsidentifikasjon

Unik enhedsidentifikator

Non-Pyrogenic
Nicht-pyrogen
Non-pyrogéne
No pirogénico
Non pirogenico
Icke-pyrogen
N&o Pirogénico
Mn-rupetoydévo
Niet-pyrogeen
Ei-pyrogeeninen
Ikke-Pyrogenisk
kke-pyrogent

for brug:

SPECTRA Guidewire Introducer Needle er beregnet til perkutan og placering af guidewires i vaskuleaere procedurer.

1  Fjern kanylehylsteret.
2 Laes og fglg alle brugsanvisninger, nar du placerer en guidewire til de efterfglgende medicinske procedurer.
3 Bortskaf SPECTRA Guidewire Introducer Needle i en godkendt beholder til spidse genstande under iagttagelse af universelle forholdsregler.

AN\

Advarsler: Forsigtighedsregler:
o Dette produkt er kun til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES. MA IKKE RESTERILISERES. o Les og folg omhyggeligt alle instruktioner fgr brug.
Genbrug og/eller ompakning kan skabe en risiko for patient- eller brugerinfektion, kompromittere | e  Man skal vere omhyggelig og overholde de universelle forholdsregler for at undga utilsigtede
enhedens strukturintegritet og/eller ige materiale- og desigr , hvilket kan fgre stikskader.
til enhedssvigt og/eller skade, sygdom eller dgd hos patienten. e Kun kvalificeret sundhedspersonale ma indszette, manipulere og fjerne disse enheder.
e Maikke bruges, hvis pakken er dbnet eller beskadiget. * Fglg de almindelige forholdsregler for infektionskontrol som angivet af CDC (USA) eller tilsvarende
e Duma ikke a@ndre pa denne enhed. lokalt.
e Denne enhed kan forarsage interferens i narheden af en magnetisk resonans- *  Fgderal (USA) lovgivning begraenser dette apparat til salg af eller efter ordre fra en lege.
billeddannelsesmaskine.
o Handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gzldende
regler. Efter brug er dette produkt en potentiel biologisk risiko.

STPRRELSER PA GUIDEWIRE

Nal Ga. il stgrrelse pa
< 18 0,038in/0,97 mm
-_— 19 0,032in/0,81 mm
20 0,025in /0,64 mm
Maksimal guidewire 21 0,021in /0,53 mm

STERILITET/STERILISERING

e Dette produkt leveres i ikke-steril tilstand.
¢ HVORDAN MAN BRUGER EN IKKE-STERIL NAL:
Bulk-nale er ikke beregnet til direkte brug pa patienter. Bulk-nale leveres ikke-sterile til producenterne og skal steriliseres med etylenoxid (ETO)-gas, fgr produktet markedsfgres.
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