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Amplatz Ultra Stiff” Guidewire

Device Description

Amplatz Ultra Stiff guidewires are made of a stainless steel mandril which are PTFE Coated. These guidewires have flexible
tips available in J-tip configurations that can be inserted into a tract to facilitate the placement of a medical device or
instrument such as an endoscope, catheter, stent or dilator.

The surface of the wire is coated with a green PTFE layer to facilitate coaxial use with other devices. Please refer to the
product label for product specifications.

Amplatz Ultra Stiff Guidewire are available in following tip configuration:

= Jtip
Size (inch) Length (cm)
0.035 80 & 150
Intended Purpose

Intended to gain access to desired anatomical location and to assist in placement of medical devices such as catheters, stents
and dilators during diagnostic or interventional procedures.

Indications For Use & Contraindications

Indicated to be used to gain the access to desired anatomical site to assist in the placement of medical device. No known
contraindications.

Potential Complications
Potential complications include but not limited to Tissue perforation, Infection, Tissue trauma & Edema.

Warnings And Precautions

¢ Single use only. Do not reuse, reuse can cause severe infection. Intended use may fail on reuse and might cause kink of
wire on reuse.

¢ Use on or before the shelf life printed on label.

¢ Do not resterilize & use only if packaging is intact.

¢ This device is not intended to be used for coronary arteries and other delicate tortuous anatomical regions.

¢ Avoid forceful angulation. Avoid manipulating or withdrawing the guidewire back through metal cannula or needle. A
sharp edge may scrape or shear material from wire.

¢ Do not alter the tip configuration manually. It may damage the guidewire.

¢ Do not attempt to torque the guidewire.

e This device is intended to be used by trained physicians or trained technicians.

¢ Use medical imaging when manipulating the guidewire. Do not advance or manipulate the guidewire without the visual
evidence of the corresponding movement of the distal tip.

¢ When guidewire is used in association with another device, compatibility shall be checked before using in the procedure.

¢ Use only flexible end of the guidewire as initial inserted end. Inserting from rigid end may cause the damage to tissue or
perforation.

¢ Inspect the wire for kinks and other damages on sleeve prior to use.

¢ Device is intended for transient and single use.

Instructions For Use

¢ Open the device package and remove the guidewire using aseptic technique.

¢ Activate the hydrophilic coating at proximal and distal tips by immersing the wire in saline or sterile water before use.

¢ Locate the flexible tip of the guidewire and ensure the guidewire compatibility with other device, then insert or advance
the wire through the device or orifice and position the flexible tip of the guidewire in desired anatomical location.

¢ Use only medical imaging techniques for manipulating the guidewire.

¢ Perform the procedure and retrieve the guidewire gently.

¢ Discard the wire after the procedure.
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Supply and Storage

The device is assembled in protective dispenser tube and the secondary package made of polyethylene and Tyvek.
Supplied sterilized by Ethylene Oxide gas in peel open package. Device shall be stored at temperature range from 20°C to
40°C and away from direct sunlight.

Report Any Serious Incident

If problems occur using this device or any serious incidents or adverse events, please contact our customer relations
department or call to the contact provided in our manufacturing address and competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

Symbol Glossory And Definations

Standard Reference:
ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer

Symbol Title

Catalogue number

Do not resterilize

Symbol
Do not use if package is
damaged and consult

Authorized
Representative in the
European Community/
European Union

instructions for use

>R f

Manufacturer
Consult instructions for use
40'C . Caution
Temperature limit
20¢C
e Prescription
Keep away from sunlight only P

Do not re-use e This device is to be sold by/on the directions of a
physician. Sterile (ETO) if package is unopened or
undamaged.

—
ZARN
| |
Not made with natural e Read all the instructions before use.
rubber latex

e On completion of the procedure, dispose off device

and its components if any as per institutional and
|sTeRILE[EO Sterilized using ethylene oxide local regulatory guidelines for bio-hazardous medical
waste dispose.

Non-pyrogenic

T C €on [ Taer]

Authorized Representative in the European Community
MD Medical device Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

% Does not contain DEHP “
D

Manufacturer
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

Date of Manufacture II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.

UDI Unique device identifier

EH
Phone: +91 80 29761336
g Use-by date E-Mail: contact@blueneem.com
oT

Website: www.blueneem.com
_ Batch code
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Bulgarian - 0barapcku

WHCTPYKIUH 32 yHIOTpeda 21 UENEEM
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Bojema reax Amplatz Ultra Stiff®

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

Bonaunte Amplatz Ultra Stiff ca n3paborenn or manapa OT Hepbkaaema croMana, kosito € nokpura ¢ PTFE. Tesm
HAalpaBJsIBAIIM KWLM UMaT I'bBKABM HAKpalHWIM, Ipeaiiarand B J-o0pa3Hu KOH(UTypaluu, KOUTO MOTaT Jia ce BKapBar B
KaHala, 3a J1a Ce YJIECHH IOCTaBSHETO Ha MEIUIMHCKO YCTPOWCTBO WJIM MHCTPYMEHT, KaTo HAalpHMep CHJOCKOI, KaTeThp,
CTEHT WJIM JUJIaTaTop.

[ToBbpxHOCTTa Ha MpOBOAHWKA € Mokpurta che 3eieH cmoi PTFE, 3a ma ce ynecHM KoakcmamHaTa ymorpeba ¢ ApyTH
ycTpoicTBa. Mois, HarpaBeTe ClpaBKa ¢ ETHKETa Ha MPOAYKTA 3a CHeu(DUKALUUTE MY.

Bonauute Amplatz Ultra Stiff ce npeanara B ciennure KoHGUIrypauy Ha HAKpaliHUKa:

= JBpBX
Pasmep (nH40Be) Abaxuna (cm)
0.035 80 u 150

IpeaBuaena uena

Hpez[HasHaqu € 3a IOCTBHII O0 KCJIAaHOTO aHATOMHUYHO MsACTO M 3a IIOAITIOMarane Ha IoCTaBAHCTO HA MCIUIITMHCKHU U3 ICINS
KaToO KaT€TpH, CTCHTOBE 1 JWJIATATOPHU IO BPEME HA JUATHOCTUIHU UJIN UHTCPBCHINOHHU IIPOLEAYPH.

IMoka3anus 3a ynorpedéa u npoTHBOMOKAZAHUSA

Hpeuﬂamaqeﬁ € J1a CC M3II0JI3Ba 3a OCUTYPsABAHC HAa JOCTBII A0 KEJIAHOTO aHATOMUYHO MACTO, 3a J1a CC MMOANNOMOI'HE
IIOCTaBAHCTO HA MCIUIIMHCKO U3ACJINC. Hsma usBectHn MMPOTUBOIIOKAa3aHUs.

IMoTeHunaIHU YCIO0KHEHUHA

HOTGHHI/IaJIHI/ITG YCJIOKHCHUSA BKJIFOYBAT, HO HE C€ OIr'paHU4aBatT 10 nepq)opaunﬂ Ha TbKaHTa, I/IH(I)CKIII/IH, TpaBMa Ha TbKaHTa U
OTOK.

IIpexynpe:kaeHusi M npeANasHu MePKH

e Camo 3a eqHOKpaTHa ynorpeba. He u3mon3paiite MOBTOPHO, MOBTOPHATA YIIOTPEOa MOXKE J]a MPUYUHH TCIKKA HHCKIIHS.
W3mon3BaHeTo MO MpeHA3HAYCHUE MOJKE JIa CE OKa)Ke HEYCIICIIHO P MOBTOPHA yroTpeda H MOXKE J1a IOBEIIE 10
IIperbpBaHe Ha MPOBOJHHUKA TP MOBTOPHA YHOTpeda.

e lI3non3BaiiTe Ha WIK MPEIU CPOKa HA TOJHOCT, OTIIEYaTaH Ha €TUKETA.

e He pectepunuzupaiite U U3MOJ3BaTe CaMO aKO OMAKOBKAaTa € HEMOKbTHATA.

e Toa yCTpOHCTBO HE € MPEIHA3HAYEHO J[a C€ M3TI0I3BA 32 KOPOHAPHH apTEPHUX U JPYTH JACTUKATHN H3BUTH aHATOMUIHH
obmactu.

¢ 130sATBaiiTe CHITHOTO HABEXKAAHE IO BI'BJI. V30sATBaliTe 1a MAHUIYIMpaTe WIN U3TETIIATE BOJACIIATa TeJl OOpaTHO Mpe3

MeTaliHaTa KaHroa Wik uria. OcTpusaT pb0 MOXKE J1a OCTHPIKE HIIH CPSKE MaTEpUaIT OT Tell.

He npomensiite ppaHO KOHPUTYpaIMsITa Ha HAaKpaHUKa. ToBa MOJKE J1a TOBEJIE 10 YBPEXKIaHEe Ha BOZCIIATa Tell.

He ce onmuTBaliTe na 3atsararte BoJelaTa Tel.

ToBa ycTpoOHCTBO € MpeJHa3HAYCHO 3a M3IMIOJI3BAHE OT O0YUYCHH JICKAPH WIA O0YUYCHH TCXHUIIH.

Wznon3BaiiTe MEAMIIMHCKH M300pakeHUs TIPH MaHUITYJIMpaHe Ha BojemaTa Teil. He mpuaBmkBaiTe u He

MaHHUITYJIUPANUTE BOJCIIaTa Tel 0e3 BU3yallHO JIOKA3aTEJICTBO 32 CbOTBETHOTO JBIKCHUC HA TUCTAJIHUS BPBX.

e Koraro Bozemiara TeJ ce M3M0J3Ba 3a¢IHO C IPYTO YCTPOHCTBO, CBBMECTIMOCTTA CE MIPOBEPSBA IPEAN U3MOI3BAHETO
My B Mpolieaypara.

e lI3non3BaiiTe caMo rbBKaBUs Kpail Ha BOJIEIIAaTa TeJ KaTO IIbPBOHAYAIHO NMOCTaBeH Kpai. [locTaBsHETO OTKBM TBBPIMS
Kpaif MO’Ke J1a TOBeJIe 10 YBPEXKAaHe HAa ThKaHTA WK Mep(opartist.

e [Ipenu ynorpeba mpoBepsiBaiiTe MPOBOJIHUKA 32 MPET'bBAHUS U IPYTH MOBPEIIH 110 phKaBa.

¢ YCTpOICTBOTO € IpPEAHA3HAYCHO 32 MIPEX0JIHA U eJHOKpaTHA yrnoTpeoda.

I/IHCprKuml 3a ynorpeoa

e OTBOpETE OIIAKOBKATa HA YCTPOMCTBOTO U M3BAACTE BOJICIIATA TEJI, KATO M3I0JI3BATE ACCNITHYHA TCXHUKA.

e AxTHBHUpaiiTe XuUAPOGUIHOTO MOKPUTHE B NPOKCUMAIHHUTE M IAMCTAIHUTE BBPXOBE, KATO MOTOIHTE TEIYETO BBHB
(bU3HOTIOTHYCH Pa3TBOP WM CTEPHIIHA BOA MIPEIH yIIOTpeda.

e Hamepere rbBKaBUsI HAKPAHHMK HA BOJEIATA TEJ M CE yBepeTe, Ye BOACIIATa Tel € ChBMECTUMA C JIPYro YCTPOUCTBO,
cie]l KOCTO BKapalTe WM MPOKapauTe JKUIATa Mpe3 yCTPOHCTBOTO WIIM OPHUCHTALMATA M MO3UIMOHUPANTE T'bBKABHUS
HaKpaiHUK Ha BOJEIIATA TeJl Ha )KEJIAHOTO aHATOMUYHO MSICTO.

e l3nos3BaiiTe caMo TEXHUKH 338 MEIUIIMHCKA BU3yAIM3alMsl 32 MAHUITYIMPAHE Ha BOJEIATa Tl

e l3Bwpiiere npoieaypara 1 BHUMATEIHO H3BAICTE BOJCIIATA TEII.

e Criesi polie/iypara U3XBbpJieTe IPOBOIHHUKA.
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JocTaBka U CbXpaHeHue

YCTpOoHCTBOTO € CTII00eHO B 3alIMTHA JI03aTOpPHA TPh0a W BTOPUYHATA ONAKOBKA, M3paboTeHH OT monueTmiieH U Tyvek.
JlocTaBs ce cTepwiIM3UpaHO C €THICHOB OKCHI B OTJICIBAIIA CE OIAKOBKA. Y CTPOHCTBOTO TPsAOBa /a ce ChXpaHIBa MPHU
temreparypa ot 20°C no 40°C u naned oT npsika C’IbHYEBa CBETJIMHA.

I[OKJIaIlBaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AXO BB3HUKHAT HpOGHCMI/I Opu MU3NOJI3BAHCTO HA TOBA YCTpoﬁCTBO WK CCPUO3HU MHIUACHTU WU HCIKCEIJIAaHU C”I)6I/ITI/I$I,
MOJIsI, CBBPIKETC CC€ C HallluA OTAC 3a BPB3KU C KJIMCHTU WIH CC o6az(eTe Ha MOCOYCHUA B NPOU3BOACTBCHUS HU aJpeC
KOHTAKT M HAa KOMIICTCHTHHUA OpTaH Ha AbpyKaBaTa YICHKA, B KOATO € YCTaAHOBCH HOTpe6I/ITeH}IT W/ WIn MMalUCHTBT.

Peynuk Ha cumBosMTe U AePUHUIIUA

CrangapTHa cipaBKa:
ISO 15223-1 Meaununcku uzaenus - CHMBOJIH, KOUTO TPsIOBa J1a ce W3M0NI3BaT ¢ HH(OpMAIHsATa, IPEI0CTaBsIHA OT

HIPOU3BOAUTEIIA

CumBoJI

R

CumBoJ 3ariiaBue

He pecrepunusupaiite

®

He usnoimssaiire, ako

OIlIaKOBKaTa € MOBpE€ACHa, U C€

KOHCyJITHpaiire ¢

HWHCTPYKIUHTE 32 yIIoTpeda

L1

Bmxre nHCTpyKIMUTE 32 yroTpeda

” J, 4dc

TemnepaTypHa rpanuia

\-T

Y/
l?;?.

Ila C€ nasu OT CJIbHYEBA CBCTIMHA

Karanoxen Homep

EBponeiickaTa obHOCT/
EBpomneiickust cbro3

YIbIHOMOIIIEH MTPEICTABUTEN B

IIpousBoauren

[Ipenynpexnenue

>R F R

&only

[Ipennucanue

e ToBa ycrpoiicTBo TpsiOBa 1a ce mpojasa OT/To

He usnomnssaiite
TIOBTOPHO

He e u3paboreno ot
€CTECTBEH KayJyKOB
JIaTeKc

ykazanue Ha Jekap. Crepunen (ETO), ako
OIIaKOBKAaTa HE € OTBapsHA WM HE € MOBPEJICHa.

ITpouereTe BCHUKH HHCTPYKIMU MIPEAN YIOTpeOa.

Cruen IPUKIIOYBAHE Ha  @polexypata
U3XBBpJICTE  YCTPOHCTBOTO U HETOBUTE
KOMIIOHEHTH, aKO ¥Ma TaKWBa, CBIJTACHO
WHCTUTYI[HOHAIHUTE U MECTHHUTE PEryJlaTOpHU
HACOKHM 3a M3XBBPISIHE HA OMOJOTHYHO OMACHU

Crepun3upanu ¢
CTUJICHOB OKCH]L

Henuporennu

CbxpaHsBaiiTe Ha CyX0

MeauumHCKO yCTpOMCcTBO

Enunnana crepumna
GapuepHa cucrema c

BBTPCIIHA 3alllUTHA OITAKOBKa

He cpabpxxa DEHP

VYHukanen uaeHTu(HUKaTop Ha

YCTPOICTBOTO

Jlata Ha IpOU3BOJACTBO

JlaTta Ha TOJTHOCT

Kon na nmaptunara
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MEIULUHCKH OTHAIbIIH.
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YrerHOMOIICH peacTaBuTen B EBpomneiickaTa o0mHOCT

Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland
E-Mail: Ireland@arazygroup.com

[Iponzsoauren

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.

Tenedon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@bluenecem.com
VYebcaiit: www.blueneem.com
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Navod k pouziti
Vodici drat Amplatz Ultra Stiff®

Popis zarizeni

Vodici draty Amplatz Ultra Stiff jsou vyrobeny z nerezové oceli, ktera je potazena PTFE. Tyto vodici draty maji flexibilni
hroty dostupné v konfiguraci J, které 1ze zavést do traktu a usnadnit tak umisténi zdravotnického prostiedku nebo nastroje,
jako je endoskop, katétr, stent nebo dilatator.

Povrch dratu je potazen zelenou vrstvou PTFE, kterd usnadnuje koaxialni pouziti s jinymi zafizenimi. Specifikace vyrobku
naleznete na Stitku vyrobku.

Vodici drat Amplatz Ultra Stiff je k dispozici v nasledujici konfiguraci hrotu:
= J3$picka

Velikost (palce) Délka (cm)
0.035 80 & 150

Zamysleny ucel
Slouzi k ziskani pfistupu k pozadovanému anatomickému mistu a k asistenci pfi zavadéni zdravotnickych prostiedki, jako
jsou katetry, stenty a dilatatory, béhem diagnostickych nebo intervencnich zakrokd.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Urceno k pouziti pro ziskani pfistupu k pozadovanému anatomickému mistu, aby se usnadnilo umisténi zdravotnického
prostfedku. Zadné znamé kontraindikace.

Mozné komplikace
Mezi mozné komplikace patii mimo jiné perforace tkané, infekce, poranéni tkané a otok.

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

¢ Pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte je opakovang, opakované pouziti miize zpisobit zavaznou infekci. Pii opétovném
pouziti mize dojit k selhani zamysleného pouziti a k zalomeni dratu pii opétovném pouZziti.

¢ Spotiebujte v dob¢ pouzitelnosti uvedené na etiketé nebo diive.

¢ Neresterilizujte a pouZzivejte pouze v neporuseném obalu.

¢ Tento piistroj neni urcen pro koronarni tepny a jiné jemné torzni anatomické oblasti.

¢ Vyhnéte se silnému Ghlu. Vyvarujte se manipulace s vodicim dratem nebo jeho zpétného vytahovani kovovou kanylou
nebo jehlou. Ostry okraj muze z dratu seSkrabat nebo odstfihnout material.

e Konfiguraci hrotu neméiite ru¢né. Mize dojit k poskozeni vodiciho dratu.

¢ Nepokousejte se vodici drat utahovat.

e Tento piistroj je urcen k pouziti vyskolenymi lékaii nebo vyskolenymi techniky.

¢ Pfi manipulaci s vodicim dratem pouzivejte 1ékarské zobrazeni. Neposouvejte vodici drat ani s nim nemanipulujte, aniz
byste vidéli odpovidajici pohyb distalniho hrotu.

¢ Pokud je vodici drat pouzivan spolecné s jinym zatizenim, musi byt pfed pouzitim v postupu zkontrolovana
kompatibilita.

e Jako pocateéni zavedeny konec pouzijte pouze ohebny konec vodiciho dratu. Zavedeni z pevného konce miize zpUsobit
poskozeni tkan€ nebo perforaci.

¢ Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni drat na objimce pichnuty a jinak poskozeny.

e Zafizeni je urceno pro piechodné a jednorazoveé pouziti.

Navod k pouziti

e Oteviete obal zafizeni a aseptickou technikou vyjméte vodici drat.

e Pied pouzitim aktivujte hydrofilni povlak na proximalnim a distalnim konci ponofenim dratu do fyziologického roztoku
nebo sterilni vody.

¢ Vyhledejte ohebny hrot vodiciho dratu a zajistéte kompatibilitu vodiciho dratu s jinym zafizenim, poté zaved’te nebo
posuiite vodi¢ skrz zafizeni nebo orifice a umistéte ohebny hrot vodiciho dratu do pozadované anatomické polohy.

¢ K manipulaci s vodicim dratem pouzivejte pouze 1ékarské zobrazovaci techniky.

¢ Proved’te zakrok a opatrné vytahnéte vodici drat.

e Po zékroku dratek zlikvidujte.
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Z.asobovani a skladovani

Zarizeni je sestaveno v ochranné davkovaci trubici a sekundarnim obalu vyrobeném z polyethylenu a Tyveku. Dodava se
sterilizované plynnym ethylenoxidem v odlupovacim obalu. Zatizeni by mélo byt skladovano pfi teplot¢ od 20 °C do 40

°C a mimo dosah ptimého slune¢niho zateni.

NahlasSeni zavazného incidentu

Pokud se pii pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zdvazné incidenty ¢i nezadouci ptihody, obrat’te
se na nase odd¢leni pro styk se zakazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na piislusny organ

Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnické prostredky - Symboly, které se maji pouzivat spolu s informacemi poskytovanymi vyrobcem

Symbol Nazev symbolu

@ Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Piectéte si navod k pouziti

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a pfectéte si
navod k pouziti

Vyrobce

40°C -
C-/Y Teplotni limit

Upozornéni

>R F

e Chraiite of e
rante pred slunecnlm zarenim
/\'\

&only Predpis

Nepouzivejte opakované

e Tento pfistroj ma byt prodavan 1ékafem nebo na
jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni
neoteviené nebo neposkozené.

° e

kaucukového latexu

W Neni vyroben z ptirodniho

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

M Nepyrogenni

T Uchovavejte v suchu

MD Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

Neobsahuje DEHP

UDI Jedine¢ny identifikator zafizeni

Datum spotieby

@ Datum vyroby

Kod sarze
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e Pted pouzitim si prectéte vSechny pokyny.

e Po dokonceni postupu zlikvidujte pfistroj a jeho
pripadné soucasti v souladu s institucionalnimi a
mistnimi  pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu.

c €0123

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobce

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

webové stranky: www.blueneem.com

Doc# BNMD-RND-IFU-70  Rev: 05

Datum:15-Jun-2025



Danish - Dansk .

21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Brugsanvisning
Amplatz Ultra Stiff® Guidewire

Beskrivelse af enheden

Amplatz Ultra Stiff guidewires er lavet af en rustfri stdldorn, som er PTFE-belagt. Disse guidewires har fleksible spidser, der
fas 1 J-tip-konfigurationer, som kan fores ind i en kanal for at lette placeringen af et medicinsk udstyr eller instrument som
f.eks. et endoskop, kateter, stent eller dilatator.

Ledningens overflade er belagt med et gront PTFE-lag for at lette koaksial brug med andre enheder. Se produktetiketten for
produktspecifikationer.

Amplatz Ultra Stiff Guidewire fis med felgende spidskonfiguration:

= Jtip
Sterrelse (tommer) Lzengde (cm)
0.035 80, 150

Tilteenkt formal

Beregnet til at fa adgang til det enskede anatomiske sted og til at hjelpe med at placere medicinsk udstyr som katetre, stents
og dilatatorer under diagnostiske eller interventionelle procedurer.

Indikationer for brug og kontraindikationer

Indikeret til at blive brugt til at f4 adgang til det enskede anatomiske sted for at hjelpe med placeringen af medicinsk udstyr.
Ingen kendte kontraindikationer.

Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrenset til, vaevsperforation, infektion, vavstraumer og edemer.

Advarsler og forholdsregler

¢ Kun til engangsbrug. Mé ikke genbruges, genbrug kan forarsage alvorlig infektion. Den tilsigtede brug kan svigte ved
genbrug og kan forérsage knaek pd ledningen ved genbrug.

¢ Brug pé eller for den holdbarhedstid, der er angivet pa etiketten.

e Ma ikke resteriliseres og ma kun bruges, hvis emballagen er intakt.

¢ Denne enhed er ikke beregnet til at blive brugt pa kranspulsérer og andre folsomme, snoede anatomiske omrader.

e Undga kraftig vinkling. Undgé at manipulere eller treekke guidewiren tilbage gennem metalkanylen eller nélen. En
skarp kant kan skrabe eller klippe materiale af traden.

¢ Du ma ikke @ndre tipkonfigurationen manuelt. Det kan beskadige guidewiren.

¢ Forspg ikke at dreje guidewiren.

e Denne enhed er beregnet til at blive brugt af uddannede laeger eller uddannede teknikere.

¢ Brug medicinsk billeddannelse, ndr du manipulerer guidewiren. For ikke guidewiren frem eller manipulér den, uden at
der er visuel dokumentation for en tilsvarende beveagelse af den distale spids.

¢ Nar guidewire bruges sammen med andet udstyr, skal kompatibiliteten kontrolleres, for den bruges i proceduren.

¢ Brug kun den fleksible ende af guidewiren som den ferste indsatte ende. Indfering fra den stive ende kan medfere
vavsskade eller perforering.

¢ Undersog ledningen for knaek og andre skader pad muffen for brug.

¢ Enheden er beregnet til forbigdende og engangsbrug.

Brugsanvisning

o Abn udstyrspakken, og fjern guidewiren med aseptisk teknik.

¢ Aktivér den hydrofile beleegning ved proksimale og distale spidser ved at nedsanke traden i saltvand eller sterilt vand for brug.

¢ Find den fleksible spids af guidewiren, og serg for, at guidewiren er kompatibel med andre anordninger, indsat eller for
derefter trdden gennem anordningen eller apparatet, og placer den fleksible spids af guidewiren pd det enskede
anatomiske sted.

¢ Brug kun medicinske billeddannelsesteknikker til at manipulere guidewiren.

¢ Udfer proceduren, og tag forsigtigt guidewiren ud.

e Kassér ledningen efter proceduren.
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Forsyning og opbevaring
Enheden er samlet i et beskyttende dispenserrer, og den sekundaere emballage er lavet af polyethylen og Tyvek. Leveres
steriliseret med ethylenoxidgas i en dben emballage. Enheden skal opbevares ved en temperatur pa 20°C til 40°C og
beskyttet mod direkte sollys.

Rapporter enhver alvorlig heendelse

Hvis der opstar problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige hendelser eller bivirkninger, bedes du kontakte vores
kundeafdeling eller ringe til den kontaktperson, der er angivet i vores produktionsadresse og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:
ISO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler, der skal bruges sammen med oplysninger, der skal leveres af Producent

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget, og
se brugsanvisningen

=@ B

se brugsanvisningen

J!,t.d'c

[
QU
(2]

Temperaturgrense

I
o
\

N
Z

Holdes vk fra sollys

Ma ikke genbruges

Katalognummer

Bemyndiget repreesentant
i Det Europiske
Fellesskab/ Den
Europeiske Union

Producent

Forsigtig

>R f

1&only

Recept

N\

e

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE E

Steriliseret ved hjalp
af ethylenoxid

Ikke-pyrogen

x|

Holdes tort

<
)

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende emballage
indeni

U O
m
I

Indeholder ikke DEHP

c
=

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

el

Batch-kode
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e Denne enhed skal salges af/pa anvisning af en lege.
Steril (ETO), hvis pakken er wuabnet eller
ubeskadiget.

e Les alle instruktioner for brug.

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og dens
eventuelle komponenter bortskaffes i henhold til
institutionens og de lokale  myndigheders
retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt
medicinsk affald.

EU | REP

Authorized Representative in the European Community
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com
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Fil-guide Amplatz Ultra Stiff

Description du dispositif

Les fils-guides Amplatz Ultra Stiff sont constitués d'un mandrin en acier inoxydable recouvert de PTFE. Ces fils-guides ont
des extrémités flexibles disponibles en configurations en J qui peuvent étre insérées dans un tractus pour faciliter la mise en
place d'un dispositif médical ou d'un instrument tel qu'un endoscope, un cathéter, une endoprothése ou un dilatateur.

La surface du fil est recouverte d'une couche de PTFE vert pour faciliter l'utilisation coaxiale avec d'autres dispositifs.
Veuillez vous référer a 1'étiquette du produit pour les spécifications du produit.

Les fils-guides Amplatz Ultra Stiff sont disponibles avec la configuration d'embout suivante :

=  Embout]J
Taille (inch) Longueur (cm)
0.035 80 & 150
Objectif visé

Destiné a accéder a I'emplacement anatomique souhaité et a faciliter la mise en place de dispositifs médicaux tels que des
cathéters, des endoprothéses et des dilatateurs au cours de procédures diagnostiques ou interventionnelles.

Indications et contre-indications

Indiqué pour accéder au site anatomique désiré afin de faciliter la mise en place d'un dispositif médical. Aucune contre-
indication connue.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, la perforation des tissus, l'infection, le traumatisme des tissus et
I'cedéme.

Avertissements et précautions

¢ Usage unique. Ne pas réutiliser, la réutilisation peut provoquer une infection grave. L'utilisation prévue peut étre
deéfaillante en cas de réutilisation et peut provoquer un pliage du fil en cas de réutilisation.

e Utiliser au plus tard a la date de péremption indiquée sur 1'étiquette.

¢ Ne pas restériliser et n'utiliser que si I'emballage est intact.

¢ Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé pour les artéres coronaires et autres régions anatomiques délicates et
tortueuses.

« Eviter les angulations violentes. Eviter de manipuler ou de retirer le fil-guide pour le faire revenir dans la canule

métallique ou 'aiguille. Un bord tranchant peut racler ou cisailler le matériau du fil.

Ne modifiez pas manuellement la configuration de I'embout. Cela pourrait endommager le fil-guide.

Ne pas essayer de serrer le fil-guide.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ou des techniciens qualifiés.

Utiliser 1'imagerie médicale lors de la manipulation du fil-guide. Ne pas avancer ou manipuler le fil-guide sans la preuve

visuelle du mouvement correspondant de l'extrémité distale.

¢ Lorsque le fil-guide est utilisé en association avec un autre dispositif, la compatibilité doit étre vérifiée avant 'utilisation
dans la procédure.

o Utiliser uniquement l'extrémité flexible du fil-guide comme extrémité initiale insérée. L'insertion a partir de l'extrémité
rigide peut endommager les tissus ou provoquer une perforation.

e Inspecter le fil pour vérifier qu'il n'est pas plié et qu'il ne présente pas d'autres dommages sur la gaine avant de ['utiliser.

¢ Le dispositif est destiné a un usage transitoire et unique.

Mode d’emploi

¢ Ouvrir I'emballage du dispositif et retirer le fil-guide en utilisant une technique aseptique.

e Activer le revétement hydrophile aux extrémités proximale et distale en immergeant la broche dans du sérum
physiologique ou de I'eau stérile avant de l'utiliser.

e Localiser l'extrémité flexible du fil-guide et s'assurer de la compatibilité du fil-guide avec d'autres dispositifs, puis
insérer ou faire avancer le fil a travers le dispositif ou l'orifice et positionner I'embout flexible du fil-guide a l'endroit
anatomique souhaité.

o Utiliser uniquement des techniques d'imagerie médicale pour manipuler le fil-guide.

¢ Effectuez la procédure et récupérez le fil-guide avec précaution.

e Jeter le fil apres la procédure.
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Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthylene et
Tyvek. Fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne dans un emballage facile a ouvrir. Le dispositif doit étre

stocké a une température comprise entre 20°C et 40°C et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Signaler tout incident grave

En cas de problémes liés a l'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez
contacter notre service de relations avec la clientele ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Glossaire des symboles et définitions

Référence standard :
ISO 15223-1 Dispositif médical - Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant

Symbole Symbole Titre Numéro de catalogue

Ne pas utiliser si I'emballage Communauté européenne /

est endommagé et consulter le Union européenne
mode d'emploi

Ne pas restériliser
Représentant autorisé dans la
[:E Consulter le mode d’emploi ‘ Fabricant

40¢C o .
e /&’ Limite de température Attention

>l
ZINT Tenir a l'écart de la lumiere du soleil & only Prescription

Ne pas réutiliser e Ce dispositif doit étre vendu par un médecin ou selon

ses instructions. Stérile (ETO) si I'emballage n'a pas été

. ouvert ou endommagé.
w Ne contient pas de latex de &

caoutchouc naturel e Lisez toutes les instructions avant de 'utiliser.
Stérilisation a l'oxvde e Une fois la procédure terminée, éliminer le dispositif et

STERILE E At 1A Y ses composants éventuels conformément aux directives
d'éthylene

réglementaires institutionnelles et locales relatives a

I'élimination des déchets médicaux dangereux.
Non-pyrogene

Garder au sec c € 0123

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Dispositif médical Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

Systéme de barriére stérile unique
avec emballage de protection & D02 X658, Ireland

l'intérieur E-mail : Ireland@arazygroup.com
EDEH;

Ne contient pas de DEHP

U DI Identifiant unique du dispositif Fabricant
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
dl L Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
Date de fabrication
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India
g Date limite d'utilisation Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail : contact@blueneem.com

Code de lot Site web : www.blueneem.com
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Amplatz Ultra Stiff®-Fiihrungsdraht

Geritebeschreibung

Amplatz Ultra Stiff-Fiihrungsdréhte bestehen aus einem Edelstahlmandrin, der mit PTFE beschichtet ist. Diese
Fiihrungsdréhte verfligen iiber flexible Spitzen in J-Spitzen-Konfigurationen, die in einen Trakt eingefiihrt werden konnen,
um die Platzierung eines medizinischen Gerits oder Instruments wie z.B. eines Endoskops, Katheters, Stents oder Dilatators
zu erleichtern.

Die Oberfldche des Drahtes ist mit einer griinen PTFE-Schicht iiberzogen, um die koaxiale Verwendung mit anderen Geréten
zu erleichtern. Die Produktspezifikationen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.

Amplatz Ultra Stiff-Fithrungsdréhte sind in folgenden Spitzenkonfigurationen erhéltlich:

= J-Spitze
Grof3e (Zoll) Linge (cm)
0.035 80 und 150
Verwendungszweck

Fiir den Zugang zur gewiinschten anatomischen Stelle und zur Unterstiitzung der Platzierung von medizinischen Gerdten wie
Kathetern, Stents und Dilatatoren wahrend diagnostischer oder interventioneller Verfahren.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

Wird verwendet, um Zugang zur gewiinschten anatomischen Stelle zu erhalten und so die Platzierung eines medizinischen
Gerdits zu erleichtern. Keine Kontraindikationen bekannt.

Maogliche Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen gehdren unter anderem Gewebeperforation, Infektion, Gewebetrauma und Odeme.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen

e Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu schweren Infektionen fiihren.

Bei der Wiederverwendung kann es zu Fehlfunktionen der vorgesehenen Verwendung kommen und zu Knicken des Kabels

kommen.

Produkt vor oder bis zum auf dem Etikett angegebenen Mindesthaltbarkeitsdatum verwenden.

Nicht erneut sterilisieren und nur verwenden, wenn die Verpackung intakt ist.

Dieses Gerit ist nicht flir Koronararterien und andere empfindliche gewundene anatomische Regionen bestimmt.

Vermeiden Sie eine gewaltsame Abwinklung. Vermeiden Sie es, den Fiithrungsdraht durch die Metallkantile oder die Nadel

zu manipulieren oder zuriickzuziehen. Eine scharfe Kante kann Material vom Draht abkratzen oder abschneiden.

Andern Sie die Spitzenkonfiguration nicht manuell. Dadurch kann der Fiihrungsdraht beschidigt werden.

Versuchen Sie nicht, den Fithrungsdraht zu verdrehen.

Dieses Geriit ist fiir die Verwendung durch geschulte Arzte oder geschultes Fachpersonal vorgesehen.

Verwenden Sie bei der Manipulation des Fiihrungsdrahtes die medizinische Bildgebung. Der Fithrungsdraht darf nicht

vorgeschoben oder manipuliert werden, ohne dass die entsprechende Bewegung der distalen Spitze sichtbar ist.

e Wird der Fiihrungsdraht in Verbindung mit einem anderen Geridt verwendet, muss die Kompatibilitit vor der Verwendung
im Verfahren gepriift werden.

e Verwenden Sie nur das flexible Ende des Fiihrungsdrahtes als erstes Einfithrungsende. Das Einfithren vom starren Ende her
kann zu Gewebeschéden oder Perforationen fiihren.

e Priifen Sie das Kabel vor der Verwendung auf Knicke und andere Schéden an der Hiilse.

¢ Das Gerit ist fiir den voriibergehenden und einmaligen Gebrauch bestimmt.

Gebrauchsanweisung

o Offnen Sie die Verpackung des Gerits und entfernen Sie den Fiihrungsdraht unter Anwendung aseptischer Techniken.

o Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung an der proximalen und distalen Spitze, indem Sie den Draht vor der
Verwendung in Kochsalzlésung oder steriles Wasser tauchen.

o Lokalisieren Sie die flexible Spitze des Fiihrungsdrahtes und stellen sicher, dass der Fithrungsdraht mit dem anderen Gerét
kompatibel ist. Dann den Draht durch das Gerit oder die Vorrichtung einfiihren oder vorschieben und die flexible Spitze
des Fithrungsdrahtes an der gewiinschten anatomischen Stelle positionieren.

¢ Verwenden Sie fiir die Manipulation des Fithrungsdrahtes ausschlieBlich medizinische Bildgebungsverfahren.

e Fiihren Sie den Eingriff durch und ziehen Sie den Fithrungsdraht vorsichtig heraus.

e Entsorgen Sie den Draht nach dem Eingriff.
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Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist in einer schiitzenden Spenderréhre und einer Sekundérverpackung aus Polyethylen und Tyvek montiert. Die
Lieferung erfolgt mit Ethylenoxid sterilisiert in einer aufreilbaren Verpackung. Das Gerit ist bei Temperaturen zwischen 20 °C

und 40 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt zu lagern.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerits oder schwerwiegende Zwischenfdlle oder Nebenwirkungene auftreten,
wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziehungen oder an die in unserer Herstelleradresse angegebene
Kontaktperson sowie an die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Symbolglossar und Definitionen

Dokumentstandardreferenz
ISO 15223-1 Medizinprodukte - Symbole, die zusammen mit den vom Hersteller zu liefernden Informationen zu verwenden sind

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist und die
Gebrauchsanweisung konsultieren

Bevollmichtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

=@ ®

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

S
O
é?
&
O

Temperaturgrenze

Vorsicht

>R B

/,
o
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

lkonly Rezept

Nicht wiederverwenden

e Dieses Gerdt darf nur von einem Arzt/auf
Anweisung eines Arztes verkauft werden. Steril
(ETO), wenn die Verpackung ungetffnet oder

>

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

STERILE |£O

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

X

e

Trocken halten

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

40|79

Enthilt kein DEHP

c
=

Eindeutige Geréteidentifizierung

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

e [

o]

Chargencode

Seite 2 von 2

Dok.-Nr. BNMD-RND-IFU-70

unbeschidigt ist.

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

e Entsorgen Sie das Gerdt und seine Komponenten
nach Abschluss des Verfahrens gemdf den
institutionellen und lokalen Richtlinien fiir die
Entsorgung  von  biologisch  geféhrlichen
medizinischen Abfillen.

c €o123

Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

Hersteller

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91-80-29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Rev: 05

Datiert:15-Jun-2025



Greek - EAAnvika

Odnyisg ypong 2BLUENEEM )

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Oony6 cOppa Amplatz Ultra Stiff®

Ieprypa@n cvokevg

Ta kaBodnyntikd coppote Amplatz Ultra Stiff anotedodvrar and avoeidwto ydivPa pe emkdrioyn PTFE. Avtd ta 0dnyd cvppota £xovv
ghKopmto dKpa Tov dlatibeviol oe StapopedceLs J-tip, ta omoia pHropovv va glsoyfodv og o 000 Yo va SlELKOADVOLY TNV ToTobETON
LL0G LOTPIKNG GLOKEVTG 1] EVOG OPYAVOL, OTMG EVOOGKOTI0, KAOETNPIC, GTEVT 1| SLGTOAENS.

H empaveia tov odppatog eivar emkodoppévn pe éva tpdowvo otpopa PTFE yo va dievkolvvetor 1 opoalovikn ypnon pe Gileg
GLOKEVEG. AVOTPEETE GTNV ETIKETO TOV TPOTOVTOG Y10 TIG TPOSLOYPAPES TOV TPOIOVTOG.

To 0d1y6 cOppo Amplatz Ultra Stiff Swatifeton pe tv akdlovdn dwapdpemon dipov:

= MomlJ
Méye0og (ivtoa) Mnkog (cm)
0.035 80 ko 150

pofrendpevog okomig

[poopiletan yio. va amokthoel TpdsPact oe emtBopunty ovatopiky 0o kot va Bonnoetl oty T0mo0ETon 1TpIK®V GLEKEVOV, OTMS
KOOETNPES, OTEVT KOl SI0GTOAEIG, KATA TN SLAPKELD. LUYVOCTIKMV 1] ETEUPATIKAOV SL0SIKOGLOV.

Evoeielg ypnong Kot avtevoeiselg

Evdeikvotor vo ypnotpomoteital yio vo. omokToel Tpdoocn otny emOLUNTH 0VOTOLIKY TEPLoyN Yio. va Bonnoet oty Tomofétnon Tpkng
GLGKELNG. ALV VILAPYOVV YVOGTEG OvTEVOEIEELC.

MBavéig emmhokég
O mBavég emmhorég mepthappavovv, peta&d dAlwv, dtdtpnon 16tov, LOAVVET, TPOVLO 1GTOV KOt O1dNHa.

IIpogidomomoels Kot TPoPLAGEELS

e Movo yio pia xpnon. Mnv enavoypnoylonoteite, 1 exavoypnoiponoinen propei vo tpokorécet cofapn porvven. H mpofremdpevn
¥PNON UTOpEl VoL amoThyEL KATA TV EXOVOYPNCLULOTOINGT KOl VO TPOKOAEGEL KA TOL KOAMSIOV KOTA TNV ETAVOYPTGLLOTTOMGT.

® XpNnolpomomote 1o kKatd 1 Tpv omd T Sidpreto. {oNG mov avoypaeeTat 6TV ETIKETA.

® Mny EnOVOTOGTEIPOVETE KL ¥PNGLLOTOMGTE TO LOVO OV 1] GLOKELAGTN Eivar OcT.

e Avti 1 cvokevn dev mpoopiletol yio xprion ce oTePaviaies aptnpieg Kot AL evaicOnTeg EAKOEOELS OVOTOLKES TEPLOYEC.

® Amogvyete ) Plom yovioon. ATo@lyete Tov XEPIGUO 1 TV andcvpon Tov 0d1yoD GOPLOTOS TPOG TO TO® HECEH HETOAMKNG
Kavovlag 1 Berdvog. Mia avyunpny dkpn propel va E0oeL 1) va KOWEL VAMKO 0rtd T0 GUPLLOL.

® Mnv oAldlete yepoKkivnTa T SHOPE®OT TOL dkpov. Mmopet va Tpokaiécet BAABN 6To 0dnNYyo GVpaL.

® Mnyv enyyepnoete va opi&ete 1o 00My6 cOpLaL.

e Avti 1 cvokevn mpoopiletat yio yprion amd KTOSEVUEVOVG LOTPOVG 1) EKTAUOEVLEVOVS TEXVIKOVG.

® XpNOUOTOMGTE WTPIKT ATEIKOVIOT] KOTA TO YEPIGUO TOV 0d1Y0D cVppatoc. Mnv mpowdeite 1 yepileate o 0dNyd cOppa ywpic
OTTIKY] VOEIEN TNG AVTIGTOYNG KIVIIONG TOV AT® GKPOL.

® Otav t0 06MY6 GUPLA ¥PNCLOTOLEITAL GE GUVIVOGHO UE AAAN GUGKELT, T GUUBOTOTNTO TPENEL VO EAEYXETOL TPV OO TN YPNOT 6N
Swdkacia.

® XpNOIUOTOMGTE HOVO TO EVKAUTTO (KPO TOV 001 YOV GUPLOTOS MG UPYIKO l00yOpeEVO Gkpo. H eicaymyn and to dxaprto dkpo
pmopet va Tpokaiécetl PAAPN otov 1616 1| didtpnon.

o ELéy&re T0 KOA®A0 Y100 GTPOPEG Kot GALeG CNUEG GTO YLITOVIO TPV amd TN YPNon.

¢ H cvokevn mpoopiletat yo Topodikn Kot epdmas ypnon.

Odnyies ypiong

® Avoi&te T cLOKEVAGIN TNG CUGKEVNG KOl OPAULPESTE TO 001 YO GUPLLO YPNCLLOTOIMVTOS OCNTTIKY TEYVIKT.

e Evepyomomote TV vOpOPIAN ETIGTPOON GTO €YYV KOl 6T0 Gnw dkpo Pubilovtag to chpio 6 PLGLOAOYIKO 0pd 1) ATOGTEPOUEVO
vepd mpwv amd T ypnon.

e Evtomiote v edkopumtn Gkpn tov 0dnyod cvppatog kot Pefoimbeite yo T cvpPotdTTE TOL HE GAAN GLGKELT, OTN GLVEYXELD
globyete 1| TpoONoTE TO GVPUO HEGO A T GVGKELH 1| TO GTOUIO KOt TOMOHETNGTE TNV EVKOUTTI GKPT) TOV 0310V GUPLATOG GTNV
emBounT ovortopky 0€om.

* XpNowonomote HOVO TEYVIKES LOTPIKNG OTEIKOVIONG Y10l TO YEPIGUO TOV 0d1 YOV GUPLOTOC.

e Ekteléote ) dlodkacio Kot avoKtote T0 0dnyd oOppa arord. AToppiyte T0 KOADOO HETA TN SLOSIKAGIA.
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IIpopn0ero ko amodKevoN

H cvokevn givat cuvappoloyniévn 6e TPooTATELTIKO GOANVA Slavopung Kot 1 SEVTEPEVOVCO GUOKELAGIO EIVOL KOTOCKEVACUEVT OO
molvabvrévio kot Tyvek. Tapéxetor anootelpopévn pe aépto 0&eidlo tov 0fvAeviov Ge GLOKEVLOGIO TOV OVOIYEL LE OTOGTMLUEVO
avotypa. H cvokevn mpénet va puidccetal g Oeppokpacio amd 20°C €mg 40°C kot pokptd amd To AUeso NAKS GG,

Ava@opad 0roro0vdNToTE 6ofapov TEPLOTATIKOV

Ed&v npoxdhyovv mpofAnpoto KoTd T ¥pnon ouThg TS GVGKELNG 1} TVYXOV GORapd TEPIOTATIKA 1) AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, TAPUKAAOVLE
EMKOWWOVNOTE LE TO TUNLO GYECEMV UE TOVG TEAGTEG LOG 1) KOAEGTE OTNV EMAPN TOV TAPEYETAL GTN SEVOVLVOT KOTOOKEVNG KoL GTIV
OpUOSIL 0pYN TOL KPATOLG HEAOVG GTO 0010 gival EYKOTEGTNUEVOS O ¥PNGTNG /KoL 0 acOEVIC.

INwocdpro copporov kat opiopoi

Tomomwowmpévn avopopd:

ISO 15223-1 Iatpoteyvoroyikd mpoidvTa - OUBOAN TTOV TPETEL VAL YPNCLULOTOLOVVTOL LLE TTAT|POPOPIEG TTOV TPETEL VOL
TOPEYOVTOL OO TOV KOTOGKEVOOTY

Yopupoiro Xoppoio Tithog

Mnyv enOVOTOGTEPMOVETE

Ap1Buog Kotaddyov

E&ovoiodotnévog avtimpdcsmnog
omv Evponoikn
Kowoétnra/Evponaiki Eveoon

Mn ypnotponoteite edv n
ovoKevacio £yel vTootel {nud Kot
suppovlevteite Tig 0dnyieg ypnongs.

>R f

Koartaokevootg
ZvpPovievteite Tig 00MYieg ¥prioNg
40C Ooto 6 . Ipocoyn
plo Beppokpociog
20C
- & s ,
I Kpatfiote 10 Tpoidv pokpid amd to only OVECTT)

)/>

NAKS QOG

Mnv arootelpdvete Eavé o AVT M OLOKELN TPEMEL Vo TOAETOL amd/vnd TIG
odnyieg 1atpov. Amootepopévo (ETO) edv n
GLGKELOGIN Etval ovorypévn 1 a0

]
Agv KoTookeLALEToL e * AwBaote Oheg Tig 0dnyleg Tpwv amd ™ yprion.
@VoKo AdTEE amd

KOOVTGOVK e Metd v ohokApoon g dtadikaciog, amoppiyte
TN ovokevn Kot o eEaptipatd g, €bv vdpyovv,

STERILE|EO| ATSIO;TS{PQVEWI pe xpfion o&etdiov Tov oOUPOVA [E TIC OECUIKES KO TOTIKEG KOVOVIOTIKEG
algvAEVIOL

odnyieg yo TV améppyn POemKivVELVOVY 10TPIKOY
amofANTOV.

Mn mopetoy6vo

Kpatmote to oteyvo

C € un[EuTrer

lozpikiy Guokevi E&ovctodotnévog avimpoéownog otnv Evponaikn Kowdmra
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

Evwio anootepopévo chotpo

QPOYLAV LE TPOCTATEVTIKT GLOKEVAGIM Dublin 2, D02 X658, Ireland
GTO E0MTEPIKO E-mail: Ireland@arazygroup.com
Aev mepiéyet DEHP
U DI g/lljz\gi?;gg AVALYVOPIGTIKOG KOSTKOC T —
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Hpepopnvia mopayayic Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.
- Tniépwvo: +91 80 29761336
H A
g hepopvie KnEng E-Mail: contact@blueneem.com
Iotocelida: www.blueneem.com
LOT Kodikdg maptidog

Yelida 2 omo 2 Eyyp.# BNMD-RND-IFU-70 Ava.: 05 Hpepopnvia:15-Jun-2025



Hungarian — Magyar _

Hasznalati utasitas 21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Amplatz Ultra Stiff® vezet6drot

Eszkoz leirasa

Az Amplatz Ultra Stiff vezetddrotok PTFE bevonatu rozsdamentes acélbdl késziiltek. Ezek a vezetddrotok J-
hegykonfiguracioban kaphato rugalmas végekkel rendelkeznek, amelyek behelyezhetdk a traktusba, hogy megkonnyitsék egy
orvosi eszkdz vagy muszer, példaul endoszkop, katéter, sztent vagy tagito elhelyezését.

A huzal feliiletét zold PTFE réteggel vonjak be, hogy megkonnyitsék a mas eszkozokkel valod koaxialis hasznalatot. A termék
specifikacioit lasd a termék cimkéjén.

Az Amplatz Ultra Stiff vezetddrot a kovetkezd hegykonfiguracioban kaphato:

= Jhegy
Méret (hiivelyk) Hosszusag (cm)
0.035 80 ¢s 150

Rendeltetésszeru cél

Arra szolgal, hogy eldsegitse a kivant anatdmiai helyhez vald hozzaférést, és segitse az orvosi eszkdzok, példaul katéterek,
sztentek és tagitok elhelyezését a diagnosztikai vagy beavatkozasi eljarasok soran.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

A kivant anatomiai helyhez valo hozzaférés elérésére szolgal, hogy segitse az orvostechnikai eszk6z elhelyezését. Nincs
ismert ellenjavallat.

Lehetséges szovodmények
A lehetséges szovodmények kozé tartozik tobbek kozott a szovetperforacio, a fertzés, a szoveti trauma és az 6déma.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

¢ Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Gjra; az Gjrafelhasznalas stlyos fertdzést okozhat. Eléfordulhat, hogy a
rendeltetésszerli hasznalat Gjrafelhasznalaskor nem sikertil, és a vezeték ujrafelhasznalaskor elgorbiilhet.

¢ A cimkén feltiintetett eltarthatosagi idon beliil vagy azt megel6zden hasznalja fel.

¢ Ne sterilizalja Gjra és csak akkor hasznalja, ha a csomagolas sértetlen.

o Az eszk6z nem hasznalhat6 koszoruereken és mas kényes, kanyargds anatomiai régiokban.

e Keriilje az erbteljes meghajlitast. Keriilje a vezetddrot kezelését és visszahuzasat a fémkaniilon vagy tlin keresztiil. Az
¢les ¢l lekaparhatja vagy levaghatja az anyagot a huzalrol.

¢ Ne modositsa kézzel a hegykonfiguraciot. Ez karosithatja a vezetddrotot.

e Ne probalja meg a vezetddrotot meghuzni.

o A késziilek képzett orvosok vagy képzett technikusok altali hasznalatra szolgal.

¢ Hasznaljon orvosi képalkotast a vezetédrot kezelése soran. Ne tolja eldre és ne kezelje a vezetddrotot anélkiil, hogy a
distalis cstics megfelel6 mozgasat ne latna.

¢ Ha a vezetddrotot mas eszkozzel egyiitt hasznalja, az eljaras soran torténd hasznalat eldtt ellendrizni kell a
kompatibilitast.

o Csak a vezetddrot hajlékony végét hasznalja kezdeti behelyezett végként. A merev végrol torténd behelyezés
szovetkarosodast vagy perforaciot okozhat.

¢ Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a droton nincsenek-e csomok és egyéb sériilések.

e Az eszkOz atmeneti és egyszeri hasznalatra szolgal.

Hasznalati utasitas

e Nyissa ki az eszkdz csomagjat, és aszeptikus technikaval vegye ki a vezetédrotot.

¢ Aktivalja a hidrofil bevonatot a proximalis és disztalis végeken a drot hasznalata el6tti sdoldatba vagy steril vizbe valo
meritésével.

e Keresse meg a vezet6drot hajlékony hegyét, és biztositsa a vezetédrot kompatibilitasat mas eszkdzzel, majd helyezze be
vagy tolja elére a vezetéket az eszkdzon vagy a nyilason keresztiil, és pozicionalja a vezetddrot hajlékony hegyét a
kivant anatomiai helyre.

e Kizarolag orvosi képalkoto technikékat hasznaljon a vezetddrot kezeléséhez.

e Végezze el az eljarast, és 6vatosan vegye ki a vezetddrotot.

e Az eljaras utan dobja ki a drotot.
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Szallitas és tarolas
A késziilek védo adagoldcsdbe, polietilénbdl és Tyvek foliabol késziilt masodlagos csomagolasba van szerelve. Etilén-oxid

gazzal sterilizdlva, felnyithaté csomagolasban szallitjuk. A késziiléket 20°C és 40°C kozotti hdmérsékleten, kozvetlen
napfénytol védve kell tarolni.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen stlyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkén megadott elérhetdséget és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.

Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:
ISO 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok. A gyarto altal szolgaltatand6 informaciokkal egyiitt hasznaland6 szimbolumok

Szimbo6lum

Szimbélum cime

Ne sterilizalja tjra

Katalogusszam

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

Meghatalmazott képviseld az
Eurodpai K6zosségben/az
Euroépai Unidban

=@ @B

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Gyarto

S
O
éf'
Y
@)

Hoémérsékleti hatarérték

Vigyazat

>R f [

/,
e
\

= >\
z

Napfénytol tavol tartandod

&only

Vénykoteles

Ne hasznalja Gjra

e Az eszkézt orvos altal/orvos utasitasara kell
értékesiteni. Steril (ETO), ha a csomagolas bontatlan,
illetve sértetlen.

° e

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

Széarazon tartando

Orvostechnikai eszkoz

Egyetlen steril gatrendszer belsd
véddcsomagolassal

=

Nem tartalmaz DEHP-t

UDlI

Egyedi eszk6zazonositd

adl

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi id6

Tételkod
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e Hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes hasznalati utasitast.

o Az cljaras befejeztével az eszkozt és esetleges
alkatrészeit az intézményi ¢és a helyi hatdsagi
eléirasoknak ~ megfelelden  artalmatlanitsa  a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékok
artalmatlanitasanak megfeleléen.

ceom EU | REP

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd.

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyarto

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Webhely: www.blueneem.com

Atdolg.: 05

Datum: 2025. jin. 15.



Italian — Italiano

Istruzioni per I'uso BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Filo guida Amplatz Ultra Stiff®

Descrizione del dispositivo

I fili guida Amplatz Ultra Stiff sono costituiti da una spirale in acciaio inossidabile rivestita in PTFE. Questi fili guida hanno punte
flessibili, disponibili in configurazioni con punta a J, che possono essere inserite in un tratto per facilitare il posizionamento di un
dispositivo o strumento medico come un endoscopio, un catetere, uno stent o un dilatatore.

La superficie del filo ¢ rivestita con uno strato di PTFE verde per facilitare 1'uso coassiale con altri dispositivi. Per le specifiche del
prodotto, consultare 1'etichetta del prodotto.

I fili guida Amplatz Ultra Stiff sono disponibili nelle seguenti configurazioni di punta:
= Puntaal

Dimensioni (pollici) Lunghezza (cm)

0.035 80 e 150

Scopo previsto

Destinato a ottenere 'accesso alla posizione anatomica desiderata e ad assistere il posizionamento di dispositivi medici come cateteri,
stent e dilatatori durante le procedure diagnostiche o interventistiche.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Indicato per ottenere I'accesso al sito anatomico desiderato per facilitare il posizionamento del dispositivo medico. Nessuna
controindicazione nota.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, perforazione dei tessuti, infezione, trauma dei tessuti ed edema.

Avvertenze e precauzioni

e Solo per uso singolo. Non riutilizzare, il riutilizzo puo causare gravi infezioni. L'uso previsto puo venire a meno durante il
riutilizzo e puo causare l'attorcigliamento del filo durante il riutilizzo.

e Utilizzare entro la data di scadenza indicata sull'etichetta.

* Non risterilizzare e utilizzare solo se la confezione ¢ intatta.

* Questo dispositivo non ¢ destinato ad essere utilizzato per le arterie coronarie e altre regioni anatomiche delicate e tortuose.

e Evitare le angolazioni forti. Evitare di manipolare o ritirare il filo guida attraverso la cannula metallica o I'ago. Un bordo
affilato puo raschiare o tranciare il materiale dal filo.

e Non modificare manualmente la configurazione della punta. Puoé danneggiare il filo guida.

e Non tentare di torcere il filo guida.

* Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici o tecnici specializzati.

e Utilizzare la diagnostica per immagini durante la manipolazione del filo guida. Non avanzare o manipolare il filo guida senza
I'evidenza visiva del corrispondente movimento della punta distale.

e Quando il filo guida viene utilizzato in associazione con un altro dispositivo, la compatibilita deve essere verificata prima
dell'utilizzo nella procedura.

e Utilizzare solo l'estremita flessibile del filo guida come estremita iniziale inserita. L'inserimento dall'estremita rigida puo
causare danni ai tessuti o perforazioni.

e Prima dell'uso, controllare che il filo non presenti attorcigliamenti o altri danni sulla guaina.

e [l dispositivo ¢ destinato a un uso transitorio e singolo.

Istruzioni per 1'uso

e Aprire la confezione del dispositivo e rimuovere il filo guida utilizzando una tecnica asettica.

e Attivare il rivestimento idrofilo sulle punte prossimali e distali immergendo il filo in soluzione fisiologica o acqua sterile prima
dell'uso.

e Individuare la punta flessibile del filo guida e assicurarsi della compatibilita del filo guida con l'altro dispositivo, quindi
inserire o far avanzare il filo attraverso il dispositivo o l'orifizio e posizionare la punta flessibile del filo guida nella posizione
anatomica desiderata.

e Utilizzare esclusivamente tecniche di diagnostica per immagini per manipolare il filo guida.
e Eseguire la procedura e recuperare delicatamente il filo guida. Gettare il filo dopo la procedura.
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Fornitura e stoccaggio

11 dispositivo ¢ assemblato in un tubo di distribuzione protettivo e la confezione secondaria ¢ realizzata in polietilene e Tyvek.
Fornito sterilizzato con ossido di etilene in confezione con apertura a strappo. Il dispositivo deve essere conservato a una
temperatura compresa tra 20 °C e 40 °C e al riparo dalla luce solare diretta.

Segnalare qualsiasi incidente grave

In caso di problemi nell'utilizzo del dispositivo o di incidenti gravi o eventi avversi, si prega di contattare il nostro ufficio
relazioni con i clienti o di rivolgersi al contatto indicato nell'indirizzo di produzione e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utente /o il paziente ¢ stabilito.

Glossario dei simboli e definizioni

Riferimento standard:
ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le informazioni che il produttore deve fornire

Simbolo Descrizione del simbolo

Non risterilizzare
o S Rappresentante autorizzato nella
@ Non utilizzare se la confezione & c A E Uni
omunita Europea/Unione

Numero di catalogo

danneggiata e consultare le
. o ! Europea
istruzioni per 1'uso

Consultare le istruzioni per l'uso
Produttore

wic o
zdc,r Limite di temperatura Precauzione
';‘n'»’::..
.-4.-!. \ Tenere lontano dalla luce del sole &only Proseriionc

Non riutilizzare . o
e Questo dispositivo deve essere venduto da/su

indicazione di un medico. Sterile (ETO) se la
confezione ¢ integra o non danneggiata.

Non prodotto con lattice di
gomma naturale e Leggere tutte le istruzioni prima
dell'uso

STERILE E Sterilizzato con ossido di e Al termine della procedura, smaltire il dispositivo e i

etilene . . ; . .

suoi eventuali componenti secondo le linee guida
istituzionali e locali per lo smaltimento dei rifiuti
Non pirogeno sanitari a rischio biologico.

Mantenere asciutto c € na

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

MD Dispositivo medico Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

Sistema di barriera sterile singolo D02 X658, Ireland
con confezione protettiva interna E-mail: Ireland@arazygroup.com
W Non contiene DEHP

U DI Identificativo univoco del dispositivo Produttore

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Data di scadenza Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Codice lotto Sito web: www.blueneem.com

Data di produzione
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Portuguese - Portugués

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Instrucoes de uso
Fio-guia Amplatz Ultra Stiff®

Descri¢ao do dispositivo

Os fios-guia Amplatz Ultra Stiff sdo feitos de um mandril de ago inoxidavel revestido de PTFE. Estes fios-guia tém pontas flexiveis
disponiveis em configuragdes de ponta em J que podem ser inseridas em um trato para facilitar a colocagdo de um dispositivo ou
instrumento médico, como um endoscopio, cateter, stent ou dilatador.

A superficie do fio ¢ revestida com uma camada de PTFE verde para facilitar a utilizagdo coaxial com outros dispositivos. Consulte o
rétulo do produto para obter as especificacdes do produto.

O Fio-Guia Amplatz Ultra Stiff esta disponivel com a seguinte configuracdo de ponta:

= Pontal
Tamanho (polegadas) Comprimento (cm)
0.035 80 & 150

Objetivo pretendido

Destinam-se a obter acesso a localizagdo anatomica pretendida e a auxiliar a colocagdo de dispositivos médicos, como cateteres, stents e
dilatadores, durante procedimentos de diagndstico ou de intervengao.

Indicac¢oes de uso e contraindicacoes

Indicado para ser utilizado para obter o acesso ao local anatomico desejado para ajudar na colocagdo do dispositivo médico. Ndo ha
contraindicagdes conhecidas.

Complicacoes potenciais
As complicacdes potenciais incluem, mas nio se limitam a, perfuragao dos tecidos, infegdo, trauma dos tecidos e edema.

Adverténcias e precaucoes

Utilizagdo tnica. Nao reutilize, pois a reutilizacdo pode provocar uma infecdo grave. A utilizagdo prevista pode falhar quando da
reutilizagdo e pode provocar a dobra do fio quando da reutilizagdo.

e Utilize durante ou antes do prazo de validade impresso no rétulo.
e Nio reesterilize e utilize apenas se a embalagem estiver intacta.
e Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em artérias coronarias e outras regides anatomicas delicadamente tortuosas.

e Evite a angulagdo forcada. Evite manipular ou retirar o fio-guia através da canula metalica ou da agulha. Uma aresta afiada pode
raspar ou cortar material do fio.

e Nio altere a configuragdo da ponta manualmente. Pode danificar o fio-guia.

e Nao tente torcer o fio-guia.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos ou técnicos com formagdo adequada.

e Utilize imagens médicas ao manipular o fio-guia. Nao avance ou manipule o fio-guia sem a evidéncia visual do movimento
correspondente da ponta distal.

® Quando o fio-guia ¢ utilizado em associagdo com outro dispositivo, a compatibilidade deve ser verificada antes da utilizagdo no
procedimento.

e Utilize apenas a extremidade flexivel do fio-guia como extremidade inicial inserida. A insergdo a partir da extremidade rigida pode
causar danos nos tecidos ou perfuragao.

¢ Inspecione o fio quanto a dobras e outros danos na manga antes da utilizacéo.

e O dispositivo destina-se a uma utilizagdo tnica e transitoria.

Instrucoes de uso

e Abra a embalagem do dispositivo e retire o fio-guia utilizando uma técnica asséptica.

e Ative o revestimento hidrofilico nas pontas proximal e distal mergulhando o fio em soro fisiolégico ou agua esterilizada antes da
utilizagdo.

e Localize a ponta flexivel do fio-guia e certifique-se de que o fio-guia é compativel com outro dispositivo. Em seguida, insira ou
avance o fio através do dispositivo ou do orificio e posicione a ponta flexivel do fio-guia na localiza¢do anatdémica pretendida.

e Utilize apenas técnicas de imagiologia médica para manipular o fio-guia.

e Efetuar o procedimento e retirar o fio-guia com cuidado.

e Descarte o fio apos o procedimento.
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Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ montado em um tubo dispensador protetor ¢ a embalagem secundaria ¢ feita de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno em embalagem destacavel. O dispositivo deve ser armazenado em
temperatura entre 20°C e 40°C e longe da luz solar direta.

Relate qualquer incidente grave

Se ocorrerem problemas com a utilizagdo deste dispositivo ou quaisquer incidentes graves ou acontecimentos adversos,
contate o nosso departamento de relacdes com o cliente ou ligue para o contato fornecido no nosso endereco de fabricacdo
e para a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente estd estabelecido.

Glossario de simbolos e definicoes

Referéncia padrao:

ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com informagoes a fornecer pelo fabricante

Ndmero do catdlogo

Néo reesterilize
Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido

N&o utilizar se a embalagem estiver

=@ @

>R [

danificada e consulte as instrugdes de Europeia
uso
Fabricante
Consulte as instrugdes de uso
40'C o Precaugdes
20°C)&/ Limite de temperatura
\\‘// & Prescrigdo médica
TN Mantenha longe da luz solar only

e  Este dispositivo deve ser vendido por/sob a diregdo
de um médico. Estéril (ETO) se a embalagem ndo
estiver aberta ou danificada.

/,.I\
5]
N3o fabricado com litex de e Lertodas as instrugdes antes de utilizar.
borracha natural ; . . Lo
e Apds a conclusdo do procedimento, elimine o

Néo reutilize

dispositivo e os seus componentes, se existirem, de
acordo com as diretrizes regulamentares
institucionais e locais relativas a eliminagdo de
N3o pirogénico residuos médicos com risco bioldgico.

TERILE E Esterilizado com 6xido de etileno

* Mantenha seco C € 0123

Representante autorizado na Comunidade Europeia
MD Dispositivo médico Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

Sistema de barreiras estéreis simples Dublin 27 D02 X658’ Ireland
com embalagem de protegio interna E-mail: Ireland@arazygroup.com
; § z Ndo contém DEHP

DEHP

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
@ Data de fabricagdo II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

uUDI Identificador Unico do dispositivo

Karnataka - 562112, india.
Telefone: +91 80 29761336
E-Mail: contact@blueneem.com
Website: www.blueneem.com

Data limite de utilizagdo

LOT Cadigo do lote
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Slovak - Slovak

sk Navod na pouZitie BLUENEEM

A Clinicians Trust. Patients Wellbeing
Vodiaci drot Amplatz Ultra Stiff®

Popis pomocky

Vodiace droty Amplatz Ultra Stiff si vyrobené z mandrilu z nehrdzavejicej ocele, ktory je potiahnuty PTFE. Tieto vodiace
droty maju flexibilné hroty dostupné v konfiguraciach v tvare J, ktoré je mozné zaviest do traktu, aby sa ulahcilo
umiestnenie zdravotnickej pomdcky alebo nastroja, ako je endoskop, katéter, stent alebo dilatator.

Povrch drétu je potiahnuty zelenou vrstvou PTFE, aby sa ulahéilo koaxialne pouzitie s inymi pomédckami. Specifikacie
produktu najdete na jeho Stitku.

Vodiace droty Amplatz Ultra Stiff su dostupné v nasledujtcich konfiguraciach hrotov:
= Hrot v tvare pismena J

Velkost (v palcoch) Dizka (cm)
0.035 80 & 150

ZamysPany tucel
Uréené na ziskanie pristupu k pozadovanému anatomickému miestu a na pomoc pri zavadzani zdravotnickych pomdcok, ako
su katétre, stenty a dilatatory, pocas diagnostickych alebo intervenénych zakrokov.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie

Pouziva sa na ziskanie pristupu k pozadovanému anatomickému miestu na pomoc pri umiestneni zdravotnickej pomocky. Nie
su zname ziadne kontraindikacie.

Mozné komplikacie
Mozné komplikacie zahinaji okrem iného perforaciu tkaniva, infekciu, poranenie tkaniva a edém.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

¢ Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte ich opakovane, opakované pouzitie moze sposobit’ zavaznu infekciu. Pri opdtovnom
pouziti méze dojst’ k zlyhaniu zamyslaného pouzitia a k zalomeniu drotu.

¢ Spotrebujte do datumu spotreby uvedeného na $titku.

e Neresterilizujte a pouzivajte len vtedy, ak je obal neporusSeny.

¢ Tato pomocka nie je urcena na pouzitie na koronarne tepny a iné jemné kl'ukaté anatomické oblasti.

¢ Vyhnite sa silnému uhlovému pohybu. Vyhnite sa manipulécii s vodiacim drétom alebo jeho stiahnutiu spit’ cez kovovu
kanylu alebo ihlu. Ostra hrana méze zoskriabat” alebo odstrihnut’ materidl z drotu.

¢ Konfiguraciu hrotu nemente ru¢ne. Moze dojst’ k poskodeniu vodiaceho drétu.

¢ Nepokusajte sa vodiaci drot ut'ahovat’ kritiacim momentom.

e Tato pomocka je uréend na pouzivanie vyskolenymi lekarmi alebo vyskolenymi technikmi.

¢ Pri manipulécii s vodiacim drétom pouzivajte lekarske zobrazovacie prostriedky. Nepostuvajte vodiaci drot ani s nim
nemanipulujte bez vizualneho dékazu zodpovedajiceho pohybu distalneho hrotu.

¢ Ak sa vodiaci drot pouziva v spojeni s inou pomockou, pred pouzitim pri zakroku sa musi skontrolovat’ kompatibilita.

¢ Ako pociato¢ny zavedeny koniec pouzite iba ohybny koniec vodiaceho drotu. Zavadzanie z pevného konca méze
sposobit’ poskodenie tkaniva alebo perforaciu.

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je drot na objimke prehnuty a inak poSkodeny.

e Zariadenie je ur¢ené na prechodné a jednorazové pouzitie.

Navod na pouzitie

e Otvorte balenie pomdcky a vyberte vodiaci drot pomocou aseptickej techniky.

¢ Hydrofilny povlak na proximalnych a distalnych koncoch aktivujte ponorenim drotu do fyziologického roztoku alebo
sterilnej vody pred pouzitim.

¢ Najdite flexibilny hrot vodiaceho drdtu a zabezpecte kompatibilitu vodiaceho drotu s inym zariadenim, potom zaved’te
alebo posuiite drdt cez pomdcku alebo otvor a umiestnite flexibilny hrot vodiaceho drotu na pozadované anatomické
miesto.

¢ Na manipulaciu s vodiacim drétom pouzivajte len lekarske zobrazovacie techniky.

¢ Vykonajte zakrok a opatrne vytiahnite vodiaci drot.

e Po zékroku drot zlikvidujte.
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Dodanie a skladovanie

Zariadenie je zostavené v ochrannej davkovacej trubici a sekundarnom obale vyrobenom z polyetylénu a Tyveku. Dodava
sa sterilizované plynnym etylénoxidom v odlupovacom baleni. Zariadenie sa musi skladovat pri teplote od 20 °C do 40 °C
a mimo dosahu priameho slnecného Ziarenia.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytnu problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obrat’te sa
na nase oddelenie pre styk so zdkaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prisluSny organ
Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

Glosar symbolov a definicie

Standardny odkaz:
ISO 15223-1 Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat’ spolu s informéaciami poskytovanymi vyrobcom

Nazov symbolu

»

=
2
=
S
2

Katalogové ¢islo

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom
spoloc¢enstve/Europskej
unii

Neresterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si

>R f

navod na pouzitie Vyrobca

Pozrite si navod na pouzitie Vystraha

Teplotny limit & Predpi
plotny only redpis

Chrant d slne¢nym Ziareni . N . foo . .
rafte pred sinecnym ziarenim e Tato pomocku ma predavat lekar alebo sa ma

predavat’ na pokyn lekéara. Sterilné (ETO), ak je
balenie neotvorené alebo neposkodené.

Nepouzivajte opakovane
¢ Pred pouzitim si precitajte vetky pokyny.

e Po ukonleni zakroku zlikvidujte pomocku a jej
Nie je vyrobeny z prirodného pripadné sucasti podl'a institucionalnych a miestnych
kaucukového latexu regulaénych smernic pre likvidiciu biologicky
nebezpec¢ného zdravotnickeho odpadu.

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepyrogénne

c €u123

Udrzujte v suchu Splnomocneny zastupca v Europskom spoloéenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

% Neobsahuje DEHP “
E

Vyrobca
UDI Jedineeny identifikator pomocky Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
d’ Détum vyroby Karnataka - 562112, India.
Telefon: +91 80 29761336
E-mail: contact@blueneem.com
Webova stranka: www.blueneem.com

Détum spotreby

m Kod sarze
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Alambre guia Amplatz Ultra Stiff®

Descripcion del dispositivo

Las guias Amplatz Ultra Stiff estan hechas de un mandril de acero inoxidable recubierto de PTFE. Estas guias tienen puntas
flexibles disponibles en configuraciones de punta en J que se pueden insertar en un tracto para facilitar la colocacion de un
dispositivo o instrumento médico como un endoscopio, catéter, stent o dilatador.

La superficie del cable esta recubierta con una capa de PTFE verde para facilitar el uso coaxial con otros dispositivos.
Consulte la etiqueta del producto para conocer las especificaciones del producto.

Las guias ultra rigidas Amplatz estan disponibles en la siguiente configuracion de punta:
= Puntaen]

Tamario (pulgadas) Longitud (cm)
0.035 80y 150

Objetivo previsto
Diseflado para obtener acceso a la ubicacion anatémica deseada y ayudar en la colocacion de dispositivos médicos como
catéteres, stents y dilatadores durante procedimientos de diagnostico o intervencion.

Indicaciones y contraindicaciones

Indicado para ser utilizado para obtener acceso al sitio anatomico deseado para ayudar en la colocacion del dispositivo
médico. No se conocen contraindicaciones.

Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, perforacion de tejido, infeccion, traumatismo tisular y edema.

Advertencias y precauciones

¢ Un solo uso. No reutilizar, la reutilizacion puede provocar una infeccion grave. El uso previsto puede fallar al
reutilizarse y podria causar torceduras en el cable al reutilizarse.

e Uselo antes o en la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

¢ No reesterilizar y utilizar inicamente si el embalaje esta intacto.

¢ Este dispositivo no esta diseflado para utilizarse en arterias coronarias ni en otras regiones anatomicas delicadas y
tortuosas.

¢ Evite la angulacion forzada. Evite manipular o retirar la guia a través de una canula o aguja metalica. Un borde afilado
puede raspar o cortar material del alambre.

¢ No altere la configuracion de la punta manualmente. Podria dafiar la guia.

¢ No intente torcer la guia.

¢ Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por médicos o técnicos capacitados.

¢ Utilice imagenes médicas al manipular la guia. No avance ni manipule la guia sin evidencia visual del movimiento
correspondiente de la punta distal.

¢ Cuando se utiliza la guia en asociacion con otro dispositivo, se debe comprobar la compatibilidad antes de utilizarla en el
procedimiento.

e Utilice tnicamente el extremo flexible de la guia como extremo insertado inicial. La insercion desde el extremo rigido
puede provocar dafios en el tejido o perforacion.

¢ Inspeccione el cable para detectar torceduras y otros dafios en la funda antes de usarlo.

¢ El dispositivo esta destinado para un uso transitorio y tnico.

Instrucciones de uso

e Abra el paquete del dispositivo y retire la guia utilizando una técnica aséptica.

e Active el recubrimiento hidrofilo en las puntas proximal y distal sumergiendo el alambre en solucion salina o agua
esterilizada antes de usarlo.

e Ubique la punta flexible del alambre guia y asegurese de que sea compatible con el otro dispositivo, luego inserte o
avance el alambre a través del dispositivo u orificio y coloque la punta flexible del alambre guia en la ubicacion
anatomica deseada.

¢ Utilice unicamente técnicas de imagenes médicas para manipular la guia.

¢ Realice el procedimiento y recupere la guia con cuidado.

¢ Deseche el cable después del procedimiento.

Pagina 1 de 2 N.° de documento BNMD-RND-IFU-70 Rev.: 05 Fechado:15-Jun-2025



Suministro y almacenamiento

El dispositivo se ensambla en un tubo dispensador protector y el envase secundario estd hecho de polietileno y Tyvek. Se
suministra esterilizado con 6xido de etileno en un envase de facil apertura. El dispositivo debe almacenarse a una
temperatura de entre 20 °C y 40 °C, protegido de la luz solar directa.

Notificar cualquier incidente grave

Si se producen problemas al utilizar este dispositivo o cualquier incidente grave o acontecimiento adverso, péngase en
contacto con nuestro departamento de relaciones con el cliente o llame al contacto indicado en nuestra direccion de
fabricacion y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

Glosario y definicion de simbolos

Referencia estandar:

ISO 15223-1 Productos sanitarios - Simbolos que deben utilizarse con la informacion que debe facilitar el fabricante

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

Numero de catalogo

No utilizar si el envase esta

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Union

No reutilizar

@ dafiado y consultar las Europea
instrucciones de uso
EE Consulte las instrucciones de uso u Fabricante
4ic o

adc /l/ Limitacion de temperatura A Precaucién
M

e .

Alejar de la luz del sol .

/’;*L\ J uz & only Prescripcion

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con o0xido de
etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril unico
con embalaje protector interior

No contiene DEHP

Identificador unico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote
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Este aparato debe ser vendido por/ siguiendo
las indicaciones de un médico. Estéril (ETO)
si el envase no esta abierto ni dafado.

Lea todas las instrucciones antes de
utilizarlo.

Una vez finalizado el procedimiento, elimine
el dispositivo y sus componentes, si los
hubiera, de acuerdo con las directrices
normativas locales e institucionales para la
eliminacion de residuos médicos
biopeligrosos.

C € v [EuTrer]

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Péagina web: www.blueneem.com

Rev.: 05
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Amplatz Ultra Stiff® Guidewire

Enhetsbeskrivning

Amplatz Ultra Stiff guidewires ar tillverkade av en rostfri stilspiral som dr PTFE-belagd. Dessa guidewires har flexibla
spetsar som finns i J-spetsutférande och kan foras in i en tractus for att underldtta placeringen av en medicinsk utrustning
eller ett instrument, t.ex. ett endoskop, en kateter, en stent eller en dilatator.

Trddens yta ar belagd med ett gront PTFE-skikt for att underldtta koaxial anvdndning med andra enheter.
Produktspecifikationerna finns pa produktetiketten.

Amplatz Ultra Stiff Guidewire finns med f6ljande spetskonfiguration:

= Jspets
Storlek (tum) Lingd (cm)
0.035 80 & 150
Avsett Andamal

Avsedd for att fa tillgang till onskad anatomisk plats och for att underlétta placering av medicintekniska produkter som
katetrar, stentar och dilatatorer under diagnostiska eller interventionella procedurer.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer

Anvinds for att fa tillgang till dnskad anatomisk plats for att underlétta placering av medicinteknisk utrustning. Inga kénda
kontraindikationer.

Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrinsade till, vivnadsperforation, infektion, vdvnadstrauma och ddem.

Varningar och forsiktighetsatgirder

¢ Endast for engangsbruk. Far ej ateranvindas, ateranvandning kan orsaka allvarlig infektion. Avsedd anvindning kan
misslyckas vid ateranvéndning och kan orsaka kniackning av guidewiren vid &teranvindning.

e Anvind pa eller fére den hallbarhetstid som anges pa etiketten.

o Atersterilsera inte och anviind endast om forpackningen ir intakt.

¢ Denna anordning &r inte avsedd att anvindas for kranskérl och andra kénsliga, slingrande anatomiska omréaden.

e Undvik kraftig vinkling. Undvik att manipulera eller dra tillbaka guidewiren genom metallkanylen eller ndlen. En vass
kant kan skrapa eller klippa av material fran guidewiren.

e Andra inte spetskonfigurationen manuellt. Det kan skada guidewiren.

e Forsok inte att vrida guidewiren.

¢ Denna enhet ér avsedd att anvindas av utbildade ldkare eller utbildade tekniker.

¢ Anvénd medicinsk bildbehandling nér du manipulerar guidewiren. For inte fram eller manipulera guidewiren utan
visuell bekréftelse pa motsvarande rorelse av den distala spetsen.

o Nir guidewire anvénds tillsammans med annan utrustning ska kompatibiliteten kontrolleras innan den anvéands i proceduren.

¢ Anvénd endast den flexibla &nden av guidewiren som forsta inférda dnde. Inforing fran den styva édnden kan orsaka
vévnadsskada eller perforering.

¢ Inspektera guidewiren for kinkar och andra skador pé hylsan fore anviandning.

e Enheten dr avsedd for 6vergdende och engangsanvindning.

Se bruksanvisningen

 Oppna forpackningen och avligsna guidewiren med aseptisk teknik.

e Aktivera den hydrofila beldggningen vid proximala och distala spetsar genom att doppa traden i saltlosning eller sterilt
vatten fore anvandning.

¢ Lokalisera styrtradens flexibla spets och sédkerstéll att styrtrdden ar kompatibel med andra enheter, for sedan in eller for
fram guidewiren genom enheten eller organet och placera styrtrddens flexibla spets pa 6nskad anatomisk plats.

¢ Anvind endast medicinsk avbildningsteknik for att manipulera guidewiren.

o Utfor proceduren och dra forsiktigt tillbaka guidewiren. Kassera guidewiren efter ingreppet.
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Leverans och lagring

Enheten &r monterad i ett skyddande dispenserrdr och den sekundara forpackningen ér tillverkad av polyeten och Tyvek.
Levereras steriliserad med etylenoxidgas i en forpackning som kan dras upp. Enheten ska forvaras vid en temperatur

mellan 20°C och 40°C och skyddad fran direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstdr vid anvéndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intréffar, vénligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoériga myndigheten i den
medlemsstat dér anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvdndas med information som ska tillhandahallas av tillverkaren

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anvind inte om
forpackningen dr skadad och
se bruksanvisningen

Bemyndigad representant

i Europeiska

gemenskapen/ Europeiska

unionen

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Temperaturgrins

>R f

Varning

Forvaras borta frén solljus

&only

Receptbelagt

Ateranvind inte

¢ Denna anordning ska siljas av/pa anvisningar av en

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Steriliserad med etylenoxid

Icke-pyrogen

Hall torrt

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

DEHE

Innehaller inte DEHP

UDlI

Unik enhetsidentifierare

lakare. Steril (ETO) om forpackningen &r odppnad
eller oskadad.

e Lis alla instruktioner fore anvindning.

e Efter avslutad procedur ska enheten och dess
eventuella komponenter kasseras enligt institutionella
och lokala riktlinjer for kassering av biologiskt farligt
medicinskt avfall.

C € [ETm

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland
E-post: Ireland@arazygroup.com

Tillverkare

]

Tillverkningsdatum

-

Sista forbrukningsdag

Parti kod
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