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Hidrofilna nitinolska zicana vodilica
Hydrofilni nitinolovy vodi¢

Hydrofil Nitinol Guidewire

Hydrofiele Nitinol Voerdraad
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English - Instructions for use

Poseidon Hydrophilic Nitinol Guide Wire

Caution:

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on order of a physician. Read the
instructions for use carefully prior to using the device. Interventional techniques always
involve a risk and the equipment should only be used as described in the instructions
for use. Not following the instructions, warnings and precautions properly may
compromise guide wire performance and lead to serious consequences or injury to

the patient.

Description:

Hydrophilic coated guide wire. Single ended wires are without hydrophilic coating in
the proximal end. Double ended wires are hydrophilic coated all over. The device is
sterile and non-pyrogenic.

Indications for use:

The Poseidon Hydrophilic Nitinol Guide Wire is indicated for general intravascular and
coronary arterial use to aid in the selective placement of catheters during diagnostic
and/or therapeutic procedure

Contraindications:

Not for use in the cerebral vasculature.

Itis always the physician’s responsibility to determine and ensure the patient’s
suitability for the procedure where the Poseidon Hydrophilic Nitinol Guide Wire is used.
Warning:

SINGLE USE. This device is intended for single use only. Reusing the guide wire involves
high risk of contamination and locking of the wire inside the catheter due to wear-out
of the hydrophilic coating. Discard the product after use according to local instructions
for hazardous waste. Do not withdraw through a metal needle.

Avoid interaction with other metal/hard plastic devices designed with a sharp edge or
risk of burrs that may separate the coating or polymer from the guide wire.

Do not attempt to move the guide wire without observing the resultant tip response.
Never advance or withdraw the guide wire against resistance until the cause of the
resistance is determined by fluoroscopy. To be used before the expiry date stated on
the package.

Precautions:

Prior to opening, the sterile package should be checked to see ifit is still intact.

Prior to use, carefully inspect the guide wire for bends, kinks or other damages.

Do not use if the package is broken. Do not use damaged guide wires.

Before removing the guide wire from the dispenser, fill the dispenser with (sterile)
saline solution.

After use, reinsert the guide wire in the saline-filled dispenser, distal end first.

Do not use alcohol, antiseptic solutions, other solvents or dry gauze on the guide wire,
as this may damage the hydrophilic coating.

The device should only be used by experienced physicians, trained in invasive
techniques, the use of guide wires and familiar with side effects and hazards commonly
associated with interventional procedures.

The Poseidon Hydrophilic Nitinol Guide Wire contains a metallic core, do not use with
any inappropriate equipment (e.g. MRI).

Storage:
To be stored under cool, dark and dry conditions. To be kept away from heat.

Potential side-effects:

Possible complications include, but are not limited to the following:
- Vessel wall perforation

- Thrombus formation

- Infection

- Haematoma at puncture site

- Vasospasm

—Ischemia

- Arteriovenous fistula

- Myocardial infarction

- Stroke

Compatibility:

Confirm the compatibility of the guide wire diameter with the interventional device
before actual use.

There should be at least 0.0004" (0,01 mm) clearance between the lumen of the
catheter and the guide wire, regardless the type of over-the-wire micro catheter used.

Preparations for use:

1) Before removing the guide wire from the dispenser, use a 20 ml syringe to fill the
dispenser with saline and allow the guide wire to hydrate for at least 30 seconds.

2) Carefully remove the guide wire from the dispenser.

3) Inspect the guide wire thoroughly to make certain that it is not kinked or otherwise
damaged.

Directions for use:

1) When introducing the guide wire into the catheter and introducer sheath, ensure
that at least 2 centimetres of guide wire extend from the proximal hub. This will
prevent the guide wire from slipping inside the catheter.

To aid in the selective placement of the catheter into a particular vessel, gently
rotate the proximal end of the guide wire as it is advanced forward.

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

Between uses, during the same procedure, place the guide wire in a saline-filled
container, or fill the dispenser with saline and reinsert the guide wire in the
dispenser, distal end first. Avoid wiping with damp cloths; particulate from the
cloth can adhere to the surface of the guide wire. Make sure to leave a segment of
the proximal end outside the dispenser to facilitate identification.

Liability:

SP Medical A/S is not liable for defects/ deterioration resulting from abnormal use or
modifications made to the product and under these circumstances not covered by the
guarantee. SP Medical A/S disclaims liability for direct or indirect injuries that may
occur as a consequence of the product being modified or wrongly used.
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Explanation of the symbols used on the package labels:

Caution
Guide wire length and diameter
Contents
Shaft stiffness - Stiff
& Shaft stiffness - Standard

Reference number
Lot number

@ Single use only

® Do not use if pack is open or damaged
[steriEleo]  Sterilized by ethylene oxide gas

a Expiry date

el Manufacturing date

V| Manufactured by

Keep away from sunlight

Keep dry

Tip shape: Straight

Tip shape: Angled

Tip shape: Angled and straight

Tip shape: Reshapable




Bulgarian/bbnrapckn — MHcTpyKuum 3a ynotpeba
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Boaau ot HuTMHON ¢ xuapodunHo nokputue Poseidon

BHumaHme:

(Oepnepannute 3akonu (CALLl) n3uckBat ToBa u3aenue Aa ce NpoAaBa camo oT Uin no
Hapex[aHe Ha nekap. lpoueTete BHUMATENHO MHCTPYKLUUTe 3a ynoTpe6a npeay Aa
nusnonspare y(Tpoﬁcmom. MHTepBeHLlMOHaVIHMTE TEXHUKM BUHATW BKNIOYBAT PUCK 1
)’(TpOI?ICTBOTO TpﬂﬁBa [ia Ce U3n0/13Ba CaMO KaKTo € 0nnCaHo B MHCTPYKLUNTE 3a yn0Tpe6a.
HecnasBateto Ha WHCTpYKUWWUTE, NpeaynpexaeHuaTa u npeanasHute Mepku moxe aa
KomnpomeTupa (PyHKLlMOHVIpEHETO Ha BoAaya v fa aosezje Ao Cepuo3Hn nocneACTBUA Unn
HapaHABaHe Ha NaLlueHTa.

OnucaHue:

Bogay ¢ xuapodunHo nokputie. BogaunTe C eAMHIYEH Kpail HAMAT XWAPODUIHO NOKpUTHE
B NPOKCUMANHIA Kpaii. BogauuTe ¢ ABOEH Kpaii ca ¢ XAPODUNHO NOKpUTUE N0 LiAnaTa
IbIKIHA. YCTPOVCTBOTO @ CTEPUAIHO U HemvporeHHo.

MokasaHuA 3a ynoTtpe6a:

H T BOAAYBT C XUApod I Poseidon e np 33 06wa
WHTPaBackynapHa it KOPOHAPHO-apTepHanHa ynotpe6a B aHe Ha (eneKTUBHOTO
ToCTaBAHe Ha KaTeTpu 1o Bpeme Ha NarHoCTUYHI 1/vn TepaneBTUYHU NpoLiefiypu.

MpoTuBonokasaHua:

JlaHe ce B Liepe6p Te Kp

JleKapsT HOCW LiANaTa OTTOBOPHOCT 3a M
Aa ce U3BbPLUIM NpoLieAyp

XxuppoduaHo nokputue Poseidon.

HU CbA0BE.
[lanu CbCTOAHNETO Ha
npw KoATo Ce Hn

BOAAYBT C

Mpepynpexpaexne:

3A EJHOKPATHA YMOTPEBA. Toa ycTpoiicTBo e np amo 3a

ynotpeba. lpy nosTopHa ynotpeba Ha Bogaua UMa BUCOK PUCK OT 3aMbpPCABaHE Uk
3aKMioyBaHe Ha BOAaua BTPe B KaTeTbpa NopajM U3HOCBAHE Ha XUAPOGUIHOTO MOKpUTHE.
V3xBbpnete npogykTa cef ynotpeba CbracHo MeCTHUTE MHCTPYKLIMM 32 ONACHM 0TNAAbLU.
He n3Ternaiite npe3 metanxa urna.

V136arBaiiTe CbNPUKOCHOBEHMeE C APYTY MeTanHu/TBbPAY NNACTMACOBU UHCTPYMEHTY C OCTPH
pb60Be, Thil KaTo Ma pUCK OT 0APaCKBaHe Ha MOBLPXHOCTTA U OTAENAHE Ha MOKPUTUETO U
nonvMepa oT Bojaua.

Korato gBinkvTe Bojaua, BUHaru HabniofiaBaiite peakiuATa Ha Bbpxa. Hukora He

CbBMeCTUMOCT:

Mpeav ynotpe6a npoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha AMAMETHPa Ha BOAAYa C
WNHTEPBEHLNOHANHOTO yapoﬁcmo.

TpabBa Aa uma noxe 0,0004” (0,01 Mm) Npa3Ho MPOCTPAHCTBO MeXAY STyMeHa Ha kaTeTbpa
BOJaya, He3aBUCUMO OT TUNA Ha U3N0N3BaHWA Ha/l BOAAYa MUKPOKATETbP.

MoaroToBka 3a ynotpe6a:

1) Mpenn na u3BaauTe Bojaya ot pasny A, vite 20 ml cn 33
A Hanmb/IHUTE pa3npejenuTens ¢ ¢M3VIOI|0I'I/N€H pasTBop, u V3yaKaiite BOAAYLT Aa e
XUApaTUpa 3a Hail-Manko 30 cekyHan.

2) BHUMarTenHo v3BaaeTe BoAaYa OT pasnpefenuTens.

3) Ornepaiie BHUMATENHO BOAAYQ, 32 f1a Ce YBEPUTE, Ye He e NPeuyneH Wi noBpeaeH no
HAKAKbB HauWH.

Yka3aHus 3a ynotpe6a:

1) Korato BbBeX/aTe B0OAia4a B KaTeTbpa U UHTPOAIOCEPHOTO Aie3Nne, yBepeTe Ce, ue noHe
2 CaHTUMETPa 0T BOAAYA Ce NOAABAT OT NPOKCUMAnNHILA Xb6. ToBa Luie Bb3NPenaTcTea
NIb3raHeTo Ha BoAa4a BbTpe B KaTeTbpa.

3a noanomarate Npy CenekTUBHOTO NOCTABAHE HA KaTeTbPa B KOHKPETEH b,
BHUMaTENIHO 3aBbpTETE NPOKCUMANHUA Kpﬂﬁ Ha BOZlaya, AOKATO Ce NpuABMXKBA Hanpes.
3a npe/oTBPaTABAHE Ha KPUC /CbCUPBAHETO Ha KOHTPACTHOTO BELLeCTBO,
o Bpeme Ha npoueypata TpﬂﬁBﬂ Aa (e NOAABPXKA NOCTOAHHO NPOMUBAHE C
$u3vonoTMyeH PasTBOP MeXAY KaTeTbpa/iHTEPBEHLMOHANHOTO YCTPOIICTBO U BOAAYA.
Pﬂ3M€|J'bT Ha CMpUHLI0BKaTa, U3M0/3BaHa 3a NPOMWBAHE Ha lyMeHa Ha KaTeTbpa,
TpA6Ba Aa Ce aAaNTUPa KbM AbMKUHATA U AUAMETbPA Ha KATeTbpa.

Me)Kﬁly OTAENHUTE U3M0NI3BaHNA N0 BPEME Ha e[iHa npoLeaypa nocTaBsiire BOJaya B
KOHTeliHep C p3nonorvueH pasTeop, win HanbAHeTe pasnpeaenTens ¢ pusnonoruyer
pasTBop, uin EKaPaI?ITe 0THOBO BOAAYa B pasnpejenutens C UCTanHua Kpa|7| Hanpea.
He 3a6bpcaaiite ¢ BnaxHa Kbpna, Tbil KaTo N0 NOBbPXHOCTTA HA BOAAY MOXE Ad
0CTaHAT BNaCcUHKK. YEEPETE (€, 4e (Te 0CTaBU/IN CErMEHT OT NPOKCUMaNHUA Kpaﬁ WU3BbH
pasnpepenuTens, 3a Aa ynecHuTe UAEHTUQUKaLMATA.
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OTroBopHOCT:
SP Medical A/S He HoCAT 0Tr0OBOPHOCT 32 AeheKTu/ B pe3yntat Ha
ynotpe6a wiu 0 p Ha NPOZYKTa, ¥ NpU Te31 06CToATeNCTBA He ce

NpUABIXBaIATe 1 He U3TernAiiTe BoAaya, ako UMa Cbnpo’ J0KaTo npl 3a
CbNpOTUBNIEHNETO HE 6?:[19 yCTaHOBeHa upe3 ¢J'Iy0p0(KOI'II/Iﬂ. ,[la (e u3non3ea npeaun aarata
Ha M3TNYaHe Ha CPOKa Ha roHOCT, N0COYeHa Ha OMakoBKaTa.

MpeanasHn mepkn:

Mpeaw 0TBapAHe CTepuHaTa onakoBka TpAGBa Aa Gbje NpoBepeHa, 3a Aa ce BIA anu Bee
OLLe e HenoKbTHaTa.

Mpeav ynotpe6a BHUMaTeNHO NPOBEPeTe BoAaya 3a 0rbBaHUA, NpeyynBaHua u Apyri
nospeau.

[la He ce 13n0n3Ba, ako ONakoBKaTa e noBpeaeHa. J1a He ce U3N0NI3BaT NOBpEAEH! BOAAYM.
Mpeav Aa u3BapwTe Bogaya ot pasnp , HaMmbAIHeTe pasnp bC
(cTepunen) ¢usnonornyeH pasteop.

Cne}:( ynorpeéa BKapaﬁTe 0THOBO BOAaya B pasnpejenutena ¢ AUCTanHna Kpaﬁ Hanpep.

He n3non3aiiTe BbpXy BOAAYa CUPT, aHTUCENTUYHI PA3TBOPU WU APYTY PasTBOPUTENN WA
CyXa Mapns, 3a a He NoBpeuTe XUAPODUNHOTO MOKPUTHE.

YTpoiicTBOTO TPAGBA Aa Ce U3M0A3Ba CAMO OT ONIUTHM NIeKapy, 00yyeHy B MHBA3MBHU
TeXHUKN, ynorpeGaTa Ha BOZa4u 1 3an03HaTi CbC CTPAHUYHNTE €¢€KTI/| W puckoBete,

acouuuy CUHTE npoveaypu.

Hi T BOjY C Xuapod nokputue Poseidon uma meTanHo xuno u He 6usa aa ce
& l (Hanpumep 3a IMP).

CbxpaHeHue:

ﬂa (e CbXpaHABa Ha XNaZHO, TbMHO 1 CYX0 MACTO. ﬂa (e nasu paney ot TonanHa.

MoTeHunanHu ctpaHnyHn edpekTn:
Bb3MOXKHMTE YCI0KHEHUA BKIOYBAT, HO HE CAMO CleAHHTe:
— nepopaLiuA Ha CTeHara Ha CbAa

— 06pa3yBaHe Ha TpoMbH

— MHOeKLMa

— XeMaToM Ha MACTOTO Ha MyHKLMATa

— Ba30(Na3bM

— ncxemus

— apTepuoBeHo3Ha puctyna

— MHGAPKT Ha MUOKapAa

— UHeynT

MoKpUBaT oT rapaHiyuATa. SP Medical A/S 0TXBbPAAT 0TFOBOPHOCT 32 NPEKM UM Henpekyt
HapaHABAHWA, KOUTO MOXe /1a HACTBNAT KaTo NOCNE/CTBYE OT MOAUGHLMPaHE U
HenpaswAHa ynotpe6a Ha NpofyKTa.

06GscHeHne Ha CUMBONUTE, U3MON3BaHN Ha eTUKeTUTe Ha
onakKoBKaTa:

A BHuMmanve

E——L  [lonxuHa n aMameTbp Ha BoAava
P

& CbbpXKanie

& TBbPAOCT Ha CTBONA — TBBPA

Py

) TB'bp}ZlO(T Ha (TBONA — CTaHAApTeH

p

PedepenteH Homep
NapTuaeH Homep
(amo 3a efHoKpaTHa ynotpeba

@
@ JlaHe ce aKo € 0TBOPEeHa U NoBp
[STERILEEO]  (repunn3upaHo upe3 eTwieH oKcua

& [laTa Ha cpoka Ha rogHoCT

il [laTa Ha NpoM3BofCTBO

ad Mpoussezeo ot

N [la ce AbpX1 faneye 0T CTbHYEBA (BETMHA

[la ce nasu cyxo

Straight

(opma Ha Bbpxa: Mpas

(Dopma Ha Bbpxa: AHrynMpax

(opma Ha BbpXa: AHrynupaH i npas

(Dopma Ha Bbpxa: 0popmaLL ce
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Croatian/Hrvatski - Upute za uporabu
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Poseidon Hidrofilna nitinolska Zi¢ana vodilica

Pozor:

Savezni zakon (SAD) dozvoljava prodaju ovog uredaja iskljucivo posredstvom lijecnika
ili po lijecnikovu nalogu. Molimo pazljivo procitati uputu prije uporabe uredaja.
Intervencijske tehnike uvijek su povezane s rizikom i instrumenti se trebaju uporabljati
sukladno opisu uputa za uporabu. Ukoliko se ne prati uputa i ne primjenjuju se

mijere opreza, to moZe negativno utjecati na djelovanje vodilice i dovesti do ozbiljnih
posljedica ili povrede pacijenta.

Opis:

Vodilica s hidrofilnom prevlakom. Jednostrane vodilice na proksimalnim zavrsetcima
nemaju hidrofilnu prevlaku. Dvostrane vodilice su u ijelosti presvucene hidrofilnom
prevlakom. Uredaj je sterilan i apirogen.

Preporuke za uporabu:

Uporaba hidrofilne nitinolske Zicane vodilice tvrtke Poseidon se preporuca kod opcih
primjena unutar Zila i koronarne aorte uz selektivno uvodenje katetera za vrijeme
postavljanja dijagnoze i/ili lijecnickih zahvata.

Kontraindikacije:

Ne primjenjivati kod krvnih Zila mozga.

Odluku o pogodnosti pacijenta za operativni zahvat s uporabom hidrofilne nitinolske
Zicane vodilice tvrtke Poseidon donosi lijecnik.

Upozorenja:

PROIZVOD JE NAMIJENJEN ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Uredaj je namijenjen iskljucivo
za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba povezana je s velikim rizikom kontaminacije
i blokiranja vodilice unutar katatera zbog istro3enosti hidrofilne prevlake. Nakon
uporabe proizvod se treba unistiti sukladno uputama vezanim za opasne tvari. Ne smije
se vaditi metalnom iglom.

Izbjegavajte interakciju s drugim metalnim uredajima ili uredajima od crste plastike

s ostrim rubovima ili hrapavim bridovima koji mogu odvojiti oblogu ili polimer sa Zice
vodilice.

Nikada se ne smije uvoditi ili vaditi vodilica u slucaju osjetnog otpora dok se ne otkrije
uzrok pojave otpora uz pomoc fluoroskopije. Ne treba pomicati vodilicu, ako se ne
primijeti reakcija zavrsetka. Uporabiti prije isteka roka za uporabu koja je opisana na
pakiranju.

Mjere opreza:

Prije otvaranja treba provjeriti nije li sterilno pakiranje slucajno osteceno.

Prije uporabe treba dobro provieriti nalaze li se na vodilici tragovi savijanja, puknuca ili
druga ostecenja.

Ne koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno. Ostecene vodilice ne smiju se
uporabljati.

Prije nego $to se vodilica izvadi iz dozatora, dozator se treba ispuniti fizioloSkom
otopinom.

Nakon uporabe vratiti vodilicu u dozator pocevsi od distalnog zavrsetka.

Pri uporabi Zice vodilice ne smiju se koristiti alkohol, antisepticke otopine ili suhe gaze
jer mogu ostetiti hidrofilnu oblogu.

primjenu vodilica, koji su dobro upoznati s nuspojavama i opasnostima povezanim s
intervencijskim zahvatima.

Hidrofilna nitinolska Zicana vodilica tvrtke Poseidon sadrZi metalnu jezgru, stoga se ne
smije koristiti u sprezi s neodgovarajucim uredajima (npr. s magnetskom rezonancijom)

Skladistenje:
Skladistiti na hladnom, tamnom i suhom mijestu. Izbjegavati dodir s toplinom.

e .
guce nezeljene poj

Moguce komplikacije obuhvacaju, ali se ne ogranicavaju na:

- busenje stjenke Zile - stvaranje tromba - infekcije

- stvaranje hematoma na mjestu uboda - vazospazam — nedovoljan priljev krvi
- arterijsko-vensku fistulu — miokardijalni srcani udar - mozdani udar

Kompatibilnost:

Prije uporabe treba provjeriti kompatibilnost micanja vodilice s uredajem s kojim se
vrdi zahvat.

Svaka vrsta mikrokatetera kojeg se stavlja na vodilicu treba imati razmak od 0.0004”
(0,1 mm) izmedu svjetla katetera i vodilice.

Priprema za uporabu:

1) Prije vadenja Zicane vodilice iz dozatora, uporabite Spricu od 20 ml da biste ispunili
dozator fizioloskom otopinom i ostavite Zicanu vodilicu da se hidratizira najmanje
30 sekundi

2) Pailjivo izvadite Zicanu vodilicu iz dozatora

3) Temeljito pregledajte Zicanu vodilicu da nije presavijena il bilo kako drugacije
otecena.

Upute za uporabu:

1) Pobrinite se da, kod uvodenja Zicane vodilice u kateter i uvoditeljsku ovojnicu,
najmanje 2 cm Zicane vodilice ulazi do proksimalnog sredista. Time ce se izbjeci
upadanje vodilice u kateter.

Da biste lakSe namijestili kateter kod selektivnog namjestanja u odredenu posudu,
lagano okrecite proksimalni zavrsetak Zicane vodilice dok ga pomicete prema
naprijed.

U cilju sprecavanja kristalizacije/zgrusavanja kontrastnog sredstva, prostor izmedu
katetera/ intervencijskog uredaja i vodilice treba neprestano ispirati fizioloskom
otopinom. Velicina Sprice koja se koristi za ispiranje svjetla katetera treba biti
uskladena s duljinom i promjerom katetera.

Izmedu uporaba, za vrijeme jednog zahvata, Zi¢ana vodilica se treba stavjati u
posudu sa fizioloskom otopinom ili napuniti dozator fizioloskom otopinom te
vracati u njega vodilicu pocevsi od distalnog zavr3etka. |zbjegavati brisanje vodilice
vlaznom krpicom, jer se djelici tkanine mogu zalijepiti na povrsinu Zicane vodilice.
Treba voditi racuna o tome da se djeli¢ proksimalnog zavrietka ostavi van dozatora
radi lak3eg prepoznavanja.
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Odgovornost:

Turtka SP Medical A/S ne odgovara za mane koje su nastale uslijed neodgovarajuce
uporabe ili izmjena na proizvodu, te u takvim okolnostima proizvod nije pokriven
jamstvom. Tvrtka SP Medical A/S ne odgovara za izravne ili neizravne povrede nastale
uslijed izmjena ili nepravilne uporabe proizvoda.

Objasnjenja simbola koji se koriste na naljepnici na
pakiranju:

A Oprez
L Duljinai promijer zicane vodilice
£ Sadrzaj

Krutost rucke - kruta

N7

& Krutost rucke - standardna

[ReF| Referentni broj

Lot Serijski broj

) Iskljucivo za jednokratnu uporabu

® Ne koristiti, ako je pakiranje otvoreno ili unisteno
Sterilizirano etilen oksidom

= Rok uporabe

[l Nadnevak proizvodnje

ad Proizvodat

f/.\ili‘ Drzati podalje od sunceve svjetlosti

—
Straight

Cuvati na suhom mjestu

Oblik vrha: ravan
0Oblik vrha: pod kutom
Oblik vrha: pod kutom i ravan

Oblik vrha: fleksibilan



CsS Czech/Cesky - Navod k pouziti

Poseidon hydrofilni nitinolovy vodi¢

Vystraha:

Federalni zdkony (USA) vyhrazuji prodej tohoto produktu lékafi nebo na jeho piikaz.
riziko a vybaveni by se mélo pouzivat pouze tak, jak je popsano v tomto ndvodu

k pouziti. Nedodrzovani pokyn(, varovani a bezpecnostnich opateni nalezitym
zplsobem miize ohrozit fungovani vodice a vést k vaznym nasledkim nebo poranéni
pacienta.

Popis:

Hydrofilné potazeny vodici drét. Draty s jednoduchym koncem maji proximalni konec
bez hydrofilniho potahu. Dréty s dvojitym koncem maji hydrofilni potah po celé délce.
Produkt je sterilni a nepyrogenni.

Indikace pouziti:

Poseidon hydrofilni nitinolovy vodic je urcen pro vieobecné intravaskuldrni pouziti a
poufiti ve véncitych tepnach, aby napomohl selektivnimu umisténi katetri béhem
diagnostickych a/nebo lécebnych procedur.

Kontraindikace:

Neni uren pro pouZiti v cévach mozku.

Vidy je zodpovédnosti lékafe zjistit a ujistit se, zda je pro pacienta vhodny postup s
poutzitim hydrofilniho nitinolového vodice Poseidon.

Varovani:

K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Toto zafizent je uréeno pouze k jednorazovému pouzit.
Opakované pouZiti vodice sebou nese vysoké riziko kontaminace a zablokovani drétu
uvnitf katetru diky odfeni hydrofilniho potahu. Vyrobek po poufiti zlikvidujte podle
mistnich pokyni pro nebezpecny odpad. Nevytahujte pies kovovou jehlu.

Zabratite interakci s jingmi kovovymi/plastovymi zafizenimi s ostrymi hranami nebo
nebo drsnym povrchem, u nichz existuje riziko, ze by mohlo dojit k oddéleni potahu
nebo polymeru od vodiciho dratu.

Nepohybuijte vodicim drétem, aniz byste pozorovali vyslednou odezvu Spicky. Nikdy
neposunujte ani nevytahuijte vodici drt proti odporu, dokud nebude pficina odporu
zjisténa pomoci fluoroskopie. PouZijte pied uplynutim expiracni doby uvedené na
obalu.

Bezpecnostni opatieni:

Pred otevienim by se mél zkontrolovat sterilni obal, jestli je stale neposkozeny.

Pred poutzitim peclivé zkontrolujte vodic, o se tyce ohybi, smycek a jinych poskozeni.
NepouZzivejte jej, jestlize je obal poskozeny. NepouZivejte poskozené vodice.

Pred vyjmutim vodice z obalu napliite nadobku (sterilnim) fyziologickym roztokem.
Po pouZiti znovu vkladejte vodic do obalu s fyziologickym roztokem distalnim koncem
napred.

Na vodic nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky, jina rozpoustédla ani suchou gazu,
protoze mohou poskodit hydrofilni potah.

Zafizeni by méli pouzivat pouze zkuseni Iékafi, ktefi jsou proskoleni v invazivnich
technikdch, pouzivani vodicii a jsou obeznameni s vedlejsimi cinky a riziky, kterd jsou
bézné spojena s intervencnimi postupy.

Vzhledem k tomu, Ze Poseidon hydrofilni nitinolovy vodic obsahuje kovové jédro,
nepouzivejte jej v kombinaci s nevhodnym zafizenim (napf. MRI).

Skladovani:

Skladovat v chladu, ve tmé a v suchu. Nevystavujte teplu.

Potencialni vedlejsi tcinky:

Mozné komplikace zahrnuji mimo jiné nésledujici:

- Perforace cévni stény - Tvorba trombézy - Infekce

- Hematom v misté vpichu - Angiospasmus - Ischémie

- Arteriovendzni pistél - Infarkt myokardu - Mrtvice

Kompatibilita:

Pred vlastnim pouzitim zkontrolujte kompatibilitu priméru vodiciho drétu s néstroji
pro zakrok.

Mezi priisvitem katetru a vodicem by méla byt mezera alespoii 0,0004” (0,01 mm) bez
ohledu na druh pouzivaného mikrokatetru typu,,over-the-wire".

Priprava k pouziti:

1) Pied vyjmutim vodiciho drdtu z obalu pouzijte injekéni stiikacku 20 ml k napInéni
obalu fyziologickym roztokem a nechte vodici drat hydratovat alespori po dobu 30
sekund.

Opatrné vyjméte vodici drat z obalu.

Diikladné zkontrolujte vodici drét a ujistéte se, Ze neni zalomeny ¢i jinak poskozeny.
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Pokyny pro pouziti:

1) Piizavadéni vodiciho drdtu do katétru a zavadéciho sheathu zajistéte, aby alespon
2 centimetry vodiciho dratu pfesahovaly proximalni sti tak, aby drét zcela nezajel
dovniti.

Za (icelem selektivniho umisténi katétru do konkrétni Zily otacejte jemné
proximélnim koncem vodiciho drétu za soucasného posunu vpred.

Aby se zabrénilo krystalizaci kontrastni latky / srazeni, mélo by byt béhem
procedury zajisténo nepfetrzité proplachovani fyziologickym roztokem mezi
katetrem / zafizenim pro zékrok a vodicem. Velikost stfikacky pouzivané k
proplachovéni priisvitu katetru by méla byt pfizplisobena délce a priiméru katetru.
Mezi pouzitimi béhem jedné a té samé procedury dejte vodic do nddobky napInéné
fyziologickym roztokem nebo napliite obal fyziologickym roztokem a znovu vsuiite
vodi¢ do obalu distalnim koncem napred. Neotirejte vihkymi hadfiky, castice

z hadriku mohou pfilnout na povrch vodice. Z diivodu usnadnéni identifikace
zajistéte, abyste nechali proximélni konec mimo obal.
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Odpovédnost:

Spolecnost SP Medical A/S neni odpovédné za vady vyplyvajici z neobvyklého poutiti
nebo Gprav provedenych na produktu a za téchto okolnosti se na produkt nevztahuje
zdruka. Spolecnost SP Medical A/S se zfika odpovédnosti za piimé ¢i nepfima poranéni,
kterd mohou vzniknout v diisledku tipravy vyrobku nebo jeho nespravného poutiti.

Vysvétleni symboli pouzitych na stitcich obalii:

A Upozornéni
L Délkaa priimér vodice
<#x Obsazené mnozstvi

Tuhost téla vodice - tuhé

-
<
&

[rer|

Referencni ¢islo
Lot Cislo sarze

®
®
&

jaaal
al

Tuhost téla vodice - standardni

Pouze k jednorézovému pouiti

Nepoutzivejte, jestlize je obal otevieny nebo poskozeny
Sterilizovan ethylenoxidem

Expiracni doba

Datum vyroby

Vyrobil

Chraiite pred slunecnim svétlem

Uchovdvejte v suchut
Tvar $picky: Rovnd
Tvar picky: Ohnutd

Tvar $picky: Ohnuté a rovnd

Straight

—
Reshopable

Tvar $picky: Tvarovatelnd



Danish/Dansk - Brugsanvisning

DA

Poseidon Hydrofil Nitinol Guidewire

Bemaerk:

Ifolge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af eller pa foranledning
af en lege. Laes denne brugsanvisning grundigt inden brug af dette produkt.
Interventionsteknikker indebaerer altid en risiko, og udstyret bor udelukkende anvendes
som beskrevet i denne brugsanvisning. Folges instruktioner, advarsler og forholdsregler
ikke korrekt, kan guide wirens ydeevne pavirkes og dermed medfare alvorlige lesioner
el. konsekvenser for patienten.

Beskrivelse:

Guidewire med hydrofil belzegning. Den proksimale ende er uden hydrofil belaegning.
En double ended guidewire har dog hydrofil belaegning i fuld lengde. Anordningen er
steril og ikke-pyrogen.

Indikation for brug:

Poseidon Hydrofil Nitinol Guidewire er beregnet til generel intravasculaer- og koronar-
arteriel anvendelse som hjzelp til selektiv placering af katetre under diagnostiske og/
eller terapeutiske procedurer.

Kontraindikationer:

M ikke anvendes i den cerebrale vaskulatur.

Det er altid laegens ansvar at afgare og sikre patientens egnethed for procedurer hvor
der anvendes en Poseidon Hydrofil Nitinol Guide Wire.

Advarsler:

ENGANGSBRUG. Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug
af guidewiren medfarer hej risiko for overfarsel af sygdomme og for fastlasning af
wiren i kateteret pa grund af afslidning af den hydrofile belaegning. Kassér produktet
efter brug i henhold til lokal vejledning for farligt affald. Traek ikke wiren ud gennem
en metalkanyle.

Undga interaktion med andre metaller/harde plasttyper med skarpe kanter eller grater,
der kan adskille beleegningen eller polymeren fra guidewiren.

For aldrig guidewiren frem eller tilbage mod modstand, for arsagen til modstanden
er fastlagt vha. fluoroskopi. Forsag ikke at bevaege guidewiren uden at holde gje med,
hvordan spidsen reagerer. Anvendes for udlobsdatoen, der er angivet pa emballagen.

Forholdsregler:

Inden den sterile emballage bnes, bar det kontrolleres, at den er ubrudt.

Kontrollér omhyggeligt for brug, om guidewiren er bajet, snoet eller pa anden méade
beskadiget.

Brug ikke guidewiren, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. Brug ikke en
guidewire, der er beskadiget.

Inden guidewiren tages ud af holderen, skal holderen fyldes med fysiologisk saltvand.
Guidewirerne ma kun laegges tilbage i en holder fyldt med fysiologisk saltvand med
den distale ende forrest.

Anvend ikke alkohol, antiseptiske oplasninger, andre oplgsningsmidler eller tor gaze pa
guidewiren, da det kan odelaegge den hydrofile belegning.

Guidewiren ma kun anvendes af erfarne laeger, som er uddannet i invasive teknikker,
brugen af guidewirer og bekendt med bivirkninger og ricisi normalt forbundet med
interventionsteknikker.

Poseidon Hydrofil Nitinol Guidewire indeholder en metalkerne, brug den ikke med
uhensigtsmaessig udstyr (f.eks. MRI).

Opbevaring:

Opbevares keligt, markt og tert. Holdes pa afstand af varme.

Potentielle bivirkninger:

Mulige komplikationer indbefatter blandt andet folgende:
- Perforering af karvaeg - Trombose - Infektion

- Hematom ved punkturstedet - Vasospasmer - Iskaemi

- Arteriovengs fistel - Myokardie infarkt - Slagtilfaelde

Kompatibilitet:

Kontrollér inden den faktiske brug, at guidewirens diameter passer til
interventionsanordningen.

Der bar vaere mindst 0,01 mm spillerum imellem guide wiren og kateterets lumen,
uanset hvilken type over-the-wire mikrokateter der anvendes.

Klarggring til brug:

1) Fyld holderen med fysiologisk saltvand ved hjelp af en 20 ml sprajte, og lad
guidewiren hydrere i mindst 30 sekunder, inden den tages ud af holderen.

2) Tag forsigtigt quidewiren ud af holderen.

3) Kontrollér guidewiren grundigt for at sikre, at den ikke er deform eller pa anden
made beskadiget.

Brugsvejledning:

1) Kontrolleres at mindst 2 centimeter af guide wirens proksimale ende holdes ude for

kateteret. Dermed undgas det, at guidewiren glider helt ind i kateteret.

Drej forsigtigt guidewirens proksimale ende under fremforingen for at understotte

den selektive placering af kateteret i et bestemt kar.

For at forhindre kontrastvaesken i at krystallisere og klumpe sammen skal der under

proceduren opretholdes et kontinuerligt skyl med fysiologisk saltvand imellem

quide wiren og kateteret/den interventionelle anordning. Sprajtens storrelse skal

tilpasses kateterets lengde og diameter.

Laeg guide wiren | en beholder med saltvandsoplosning imellem anvendelserne,

under samme procedure, eller fyld dispenseren med fysiologisk saltvand, og laeg

quide wiren tilbage heri med den distale ende forrest. Undga afterring med fugtige

klude, da partikler fra kluden kan sztte sig fast pa quide wires overflade. Sorg

for at en del af den proximale ende er udenfor dispenseren sa guide wiren kan

identificeres.
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Ansvar:

SP Medical A/S er ikke ansvarlig for fejl eller skader, som skyldes unormal brug eller
andringer af produktet, og sadanne fejl og skader daekkes ikke af garantien. SP Medical
A/S fralaegger sig ansvaret for direkte eller indirekte skader, der kan opsta som falge af
andringer eller forkert brug af produktet.

Forklaring af symboler anvendt pa pakkens etiketter:

Forsigtig
Guidewirens lengde og diameter
Indhold
Skaft stivhed - Stiv
(] Skaft stivhed - Standard
[ReF| Reference nummer
Lot Lot nummer
) Kun til engangsbrug
® Ma ikke anvendes hvis pakken er dbnet elller beskadiget
Steriliseret med ethylenoxid
= Udlgbsdato
[l Fremstillingsdato
ad Producent
N Hold vaek fra sollys

Hold ter

Spidsform: Lige

Spidsform: Vinklet

Spidsform: Vinklet og lige

Spidsform: Kan omformes



NL Dutch/Nederlands - Gebruiksaanwijzing

Poseidon Hydrofiele Nitinol Voerdraad

Opgelet:

Dit product mag volgens de Amerikaanse wetgeving alleen door of op voorschrift van een

arts worden verkocht. Lees de instructies zorgvuldig alvorens het product te gebruiken.
Interventietechnieken houden altijd een risico in en mogen enkel gebruikt worden zoals
omschreven in de gebruik Het niet ig opvolgen van de instructies,
waarschuwingen en voorzorgen kan de goede werking van de voerdraad in het gedrang brengen
en leiden tot emstige gevolgen of persoonlijk letsel bij de patiént.

Beschrijving:

Voerdraad met hydrofiele coating. Eenzijdige draden hebben geen hydrofiele coating aan het
proximale uiteinde. Tweezijdige draden hebben een hydrofiele coating over de hele lengte.
Het product is steriel en pyrogeenvrij.

Gebruiksindicatie:

De Poseidon Hydrofiele Voerdraad is bestemd voor algemeen intravasculair en coronair
arterieel gebruik, als hulpmiddel bij de selectieve plaatsing van katheters gedurende
diagnostische en/of therapeutische procedures.

Contra-indicaties:

Niet te gebruiken in de cerebrale vasculatuur.

Het is altijd de verantwoordelijkheid van de arts om te bepalen en te controleren of een
patiént geschikt is voor de procedure waarbij de Poseidon Hydrofiele Nitinol Voerdraad
gebruikt wordt.

Waarschuwingen:

EENMALIG GEBRUIK. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het opnieuw
gebruiken van de voerdraad houdt hoge risico’s in op besmetting en op het vastlopen van de
draad in de katheter ten gevolge van slijtage van de hydrofiele coating. Gooi het product na
gebruik weg in overeenstemming met de lokale instructies voor gevaarlijk afval. Trek niet
terug door een metalen naald.

Vermijd Vermijd interactie met andere metalen/harde instrumenten met een scherpe rand of
het risico van bramen die de coating of het polymeer van de voerdraad kunnen scheiden.
Probeer de positie van de voerdraad niet te wijzigen zonder naar het effect aan de tip te
kijken. Schuif wanneer u weerstand voelt de voerdraad nooit verder en trek hem ook nooit
terug vooraleer de oorzaak van de weerstand via fluoroscopie is bepaald. Te gebruiken voor de

ver vermeld op de verg

Voorzorgsmaatregelen:

Alvorens de steriele verpakking te openen, moet gecontroleerd worden of deze nog intact is.
Voor gebruik de voerdraad zorgvuldig controleren op plooien, knikken en andere
beschadigingen.

Niet gebruiken indien de verpakking open of beschadigd is. Gebruik geen beschadigde
voerdraden.

Vul de dispenser met (steriele) pl alvorens de voerdraad uit de disp te halen.
Plaats de voerdraad na gebruik terug in de met zoutoplossing gevulde dispenser, met het
distale uiteinde eerst.

Gebruik geen alcohol, antiseptische oplossingen, overige oplosmiddelen of droge gaasjes op
de voerdraad, want deze kunnen de hydrofiele coating beschadigen.

Het product mag enkel gebruikt worden door ervaren artsen met een opleiding in invasieve
technieken en het gebruik van voerdraden, en die vertrouwd zijn met de bijwerkingen en
gevaren die algemeen verbonden zijn met interventieprocedures.

De Poseidon Hydrofiele Nitinol Voerdraad bevat een metalen kern; gebruik hem niet met
onaangepaste uitrusting (bv. MRI).

Bewaring:
Koel, donker en droog te bewaren. Verwijderd houden van warmtebronnen.

Mogelijke Bijwerkingen:

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

- Perforatie van de vaatwand - Trombusvorming - Infectie

- Hematoom op de plaats van de punctie - Vasospasme - Ischemie

- Fistula arteriovenosa - Hartinfarct - Beroerte

Compatibiliteit:

Verifieer voor gebruik of de diameter van de voerdraad compatibel is met het chirurgisch
interventie-instrument.

Ermoet ten minste 0.0004" (0,01 mm) ruimte zijn tussen het katheterlumen en de voerdraad,
ongeacht welk type over-the-wire microkatheter er gebruikt wordt.

Voorbereidingen voor gebruik:

1) Gebruik een spuit van 20 ml om de dispenser te vullen met zoutoplossing en laat de
voerdraad ten minste 30 seconden hydrateren alvorens hem uit de dispenser te halen.

2) Trek de voerdraad voorzichtig uit de dispenser.

3) Controleer de voerdraad zorgvuldig om zeker te zijn dat hij geen knikken of andere
beschadigingen vertoont.

Gebruiksaanwijzingen:

1) Leterop dat bij het inbrengen van de voerdraad in de katheter en de inbrenghuls, ten
minste 2 centimeter voerdraad uit het meest proximale aansluitstuk steekt. Dit zal
voorkomen dat de voerdraad in de katheter schuift.

0Om de selectieve plaatsing van de katheter in een bepaald bloedvat te vergemakkelijken,
draait u zachtjes aan het proximale einde van de voerdraad terwijl die verder schuift.

3) Om te voorkomen dat de contraststof kristalliseert/ klontert, moet er gedurende de
procedure een continue spoeling met zoutoplossing gebeuren tussen de katheter/het
interventieproduct en de voerdraad. De grootte van de spuit die gebruikt wordt voor

het spoelen van de katheter moet aangepast zijn aan de lengte en de diameter van de
katheter.

Plaats de voerdraad wanneer u hem tijdens de procedure niet gebruikt in een kom met
zoutoplossing, of vul de dispenser met zoutoplossing en plaats de voerdraad met het
distale einde eerst terug in de dispenser. Vermijd het wrijven met vochtige doeken;
deeltjes van de stof kunnen zich vastzetten op het oppervlak van de voerdraad. Zorg
ervoor dat een deeltje van het proximale einde uit de dispenser steekt om identificatie te
vereenvoudigen.

=
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Verantwoordelijkheid:

SP Medical A/S is niet verantwoordelijk voor gebreken en beschadigingen ten gevolge van
abnormaal gebruik of aanpassingen aan het product, en onder deze omstandigheden niet
door de garantie worden gedekt. SP Medical A/S ontkent elke aansprakelijkheid voor directe
of indirecte letsels die kunnen optreden als gevolg van aanpassingen aan het product of
verkeerd gebruik.

Verklaring van de op de verpakkingslabels gebruikte symbolen:
Letop

Lengte en diameter voerdraad

Inhoud

Stijfheid van de schacht - Stijf

Stijfheid van de schacht - Standaard

Referentienummer

Lotnummer

Enkel eenmalig gebruik

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Vervaldatum

Fabricagedatum
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| Geproduceerd door
%

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog bewaren

Vorm van de tip: Recht

Vorm van de tip: Gehoekt

Vorm van de tip: Gehoekt en recht

Vorm van de tip: Hervormbaar



Estonian/Eesti — Kasutusjuhend ET

Poseidon Hiidrofiilne nitinoolist juhtetraat

Ettevaatust!

USA faderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult arstil vi arsti tellimusel. Enne
seadme kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit. Interventsionaalsete tehnikate
kasutamisega kaasneb alati oht. Seadet tohib kasutada ainult kasutusjuhendi juhiste
kohaselt. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude tditmata jatmine voib ohtu seada

juhtetraadi toimivuse ning pohjustada patsiendile tosiseid tagajargi voi vigastada teda.

Kirjeldus

Hiidrofiilse kattega juhtetraat. Uheotsalised traadid on proksimaalses otsas hiidrofiilse
katteta. Kaheotsalised traadid on iileni hiidrofiilse kattega. Seade on steriilne ja
mittepiirogeenne.

Néidustused kasutamiseks

Poseidoni hiidrofiilne nitinoolist juhtetraat on ndi 1 iildiseks k iseks
intravaskulaarselt ja koronaararterites kateetrite valikulise paigaldamise abistamiseks
diagnostilistel ja/vdi terapeutilistel protseduuridel.

Vastundidustused

Ei tohi kasutada ajuveresoontes.

Arst vastutab alati Poseidoni hiidrofiilse nitinoolist juhtetraadi kasutamist hdlmava
protseduuri patsiendile sobivuse maéramise ja tagamise eest.

Hoiatus!
UHEKORDNE KASUTAMINE. See seade on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

Sobivus

Kontrollige juhtetraadi labimdddu sobivust interventsionaalse seadmega enne nende
tegelikku kasutamist.

Kateetri valendiku ja juhtetraadi vahel peab olema véhemalt 0,01 mm (0,0004") laiune
vahe olenemata kasutatavast iile traadi sisestatavast mikrokateetrist.

ine kasut s

ete

1) Enne juhtetraadi dispenserist eemaldamist téitke dispenser 20 ml silstla abil
fiisioloogilise lahusega ja laske juhtetraadil vahemalt 30 sekundit niiskuda.

2) Eemaldage juhtetraat ettevaatlikult dispenserist.

3) Kontrollige juhtetraati pohjalikult, et see ei oleks vaandunud ega muul moel
kahjustatud.

Kasutusjuhised

1) Juhtetraadi sisestamisel kateetrisse ja sisestushiilssi veenduge, et juhtetraat
ulatuks proksimaalsest jaoturist vdhemalt 2 cm vorra vélja. See valdib juhtetraadi
kateetrisse libisemist.

Kateetri valikulise paigaldamise abistamiseks kindlasse veresoonde podrake
ettevaatlikult juhtetraadi proksimaalset otsa selle ettepoole nihutamise ajal.
Kontrastaine kristallumise / hiiiibimise véltimiseks tuleb protseduuri kestel
sdilitada pidevat fiisioloogilise lahuse voolu kateetri / interventsionaalse seadme ja
jut li vahel. Kateetri loputamiseks kasutatava siistla suurus peab
olema kohandatud kateetri pikkuse ja labimdaduga.
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landil

Juhtetraadi korduskasutamisega kaasneb suur saastumise ja hiidrofiilse katte kul
tottu traadi kateetrisse kinnijadmise oht. Korvaldage seade pérast kasutamist ohtlike
jaatmete kohalike kaitluseekirjade jargi. Arge tommake tagasi lbi metallndela.
Valtige kasutamist koos teiste metallist / kdvast plastist seadmetega, millel on teravad
servad voi millel voivad tekkida kidad, mis voivad katte voi poliimeeri juhtetraadist
eraldada.

Arge proovige liigutada juhtetraati ilma selle otsa reageerimist jalgimata. Arge kunagi
liikake juhtetraati edasi ega tommake tagasi, kui tunnete takistust; selle pahjus tuleb

enne fluoroskoopia abil tuvastada. Kasutada enne pakendil néidatud aegumistahtaega.

Ettevaatusabinoud

Enne avamist tuleb kontrollida steriilset pakendit, et veenduda selle puutumatuses.
Enne kasutamist veenduge hoolikalt, et juhtetraadil i oleks paindeid, vaandeid ega
muid kahjustusi.

Arge kasutage, kui pakend on katki. Airge kasutage kahjustatud juhtetraate.

Enne juhtetraadi eemaldamist dispenserist téitke dispenser (steriilse) fiisioloogilise
lahusega.

Pérast kasutamist sisestage juhtetraat uuesti fiisioloogilise lahusega taidetud
dispenserisse, distaalne ots ees.

Arge kasutage juhtetraadil alkoholi, antiseptilisi lahuseid ega muid lahusteid véi kuiva
marlit, sest need vdivad hiidrofiilset katet kahjustada.

Seadet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes on saanud invasiivsete tehnikate ja
juhtetraatide kasutamise alase koolituse ning tunnevad kdrvaltoimeid ja ohte, mis on
iildiselt seotud interventsionaalsete protseduuridega.

Poseidoni hiidrofiilne nitinoolist juhtetraat sisaldab metallsiidamikku; drge kasutage
ebasobivate seadmetega (nt MRT).

Hoiustamine
Hoiustada jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Hoida kuumuse eest.

Véimalikud kérvaltoimed
Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:
- veresooneseina perforatsioon;

- trombi moodustumine;

- infektsioon;

- hematoom punktsioonikohas;

- vasospasm;

-isheemia;

- arteriovenoosne fistul;

- miiokardiinfarkt;

-insult.

4) K kordade vahel sama protseduuri kestel pange juhtetraat fiisioloogilise
lahusega téidetud mahutisse vdi téitke dispenser fiisioloogilise lahusega ja
sisestage juhtetraat uuesti dispenserisse, distaalne ots ees. Valtige niiskete
lappidega piihkimist, sest riidematerjalist parinevad osakesed voivad
kleepuda juhtetraadi pinnale. Veenduge, et jataksite osa proksimaalsest otsast
identifitseerimise lihtsustamiseks dispenserist valja.

Vastutus

SP Medical A/S ei ole vastutav mittesihiparase kasutamise ega toote muutmise

tagajarjel tekkinud defektide / toote halvenemise eest; samuti ei kehti sellisel juhul

garantii. SP Medical A/S ei vastuta otseste ega kaudsete vigastuste eest, mis vdivad
tekkida toote muutmise vdi valesti kasutamise tagajarjel.

Pakendite etikettidel kasutatavate siimbolite selgitus

Ettevaatust!

Juhtetraadi pikkus ja ldbimdot

Sisu

Varre jaikus — jaik

& Varre jaikus — standardne
Viitenumber
Lot Partii number

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud
Steriliseeritud gaasilise etiileenoksiidiga
Aegumiskuupéev

Valmistamiskuupdev

Valmistaja

Hoidke eemal péikesevalgusest

Hoidke kuivana

Ots: sirge

0Ots: nurgaga

Ots: nurgaga ja sirge

0Ots: muudetava kujuga



Fl Finnish/Suomi - Kayttdohjeet

Poseidon hydrofiilisesti pinnoitettu nitinoliohjainvaijeri

Huomautus:

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman valineen myynnin vain ladkarin toimesta
tai mddrdyksestd tapahtuvaksi. Lue kayttohjeet huolellisesti ennen vélineen kdyttod.
Interventiotekniikoihin liittyy aina riski ja valinetta tulisi kdyttdd vain kayttoohjeiden
mukaisesti. Ohjeiden, varoitusten ja noudattamatta jattaminen saattaa
heikentda ohjainvaijerin suorituskykya ja johtaa vakaviin seurauksiin tai potilaan
loukkaantumiseen.

Kuvaus:
Hydrofiilisesti pi issa vaijereissa ei ole hydrofiilista
pinnoitetta proksimaalisessa padssd. Valine on steriili ja pyrogeeniton.

Kayttokohde:

Poseidon hydrofiilisesti pi tua nikkeli-tit ksesta valmistettua
ohjainvaijeria kdytetdan yleiseen suonensisdiseen ja sepelvaltimon sisdiseen katetrin
selektiiviseen asetukseen diagnostisten toimenpiteiden ja/tai hoitotoimenpiteiden
aikana.

Vasta-aiheet:

Ei sovellu kdytettavaksi serebraalisessd verisuonistossa.

Ladkarin vastuulla on aina paéttaa ja varmistaa soveltuuko potilaalle toimenpide, jossa
kdytetaan Poseidon hydrofiilisesti pinnoitettua nitinoliohjainvaijeria.

Varoitus::

KERTAKAYTTOINEN. Viline on suunniteltu kéytettavaksi vain kerran. Ohjainvaijerin
uudelleen kéyttamisessd on suuri kontaminaatioriski ja vaara vaijerin lukittumisesta
katetrin sisaén hydrofiilisen pinnoitteen kulumisesta johtuen. Havita tuote kéyton
jalkeen paikallisten vaarallisia jitteita koskevien méaraysten mukaisesti Al koskaan
kdyté metallineulaa ohjainvaijerin sisaanvientiin.

Viltd kosketusta muiden teravareunaisten metallisten tai kovamuovisten laitteiden
kanssa tai poranteran osumisen vaaraa, silld pinnoite tai polymeeri voi tallgin irrota
ohjainvaijerista.

Al yrit liikuttaa ohjainvaijeria tarkkailematta katetrin péan vastetta. Al koskaan
kuljeta ohjainvaijeria eteenpiin tai taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen
syy on selvitetty lapivalaisulla. Kaytettava ennen pakkaukseen merkittya viimeistd
kayttopaivad.

Varotoimet:

Ennen avaamista steriili pakkaus tulee tarkastaa ja varmistaa, ettd se on
vahingoittumaton.

Tarkista ohjainvaijeri huolellisesti ennen kéyttdd taipumien, vaantymien tai muiden
vaurioiden varalta.

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut. Al kéyta vaurioituneita ohjainvaijereita.
Ennen kuin poistat ohjainvaijerin pakkauksesta, tdyta pakkaus (steriilill)
suolaliuoksella.

Laita ohjainvaijeri kdyton jalkeen suolaliuoksella téytettyyn pakkaukseen distaalinen
paa edelld.

Al ksittele ohjainvaijeria alkoholilla, antiseptisill liuoksilla, muilla liuottimilla tai
kuivalla harsolla, silld ne saattavat vaurioittaa hydrofiilista pinnoitetta.

Valinettd saavat kayttad vain kokeneet lakarit, jotka hallitsevat elimiston sisalle
ulottuvien toimien suorittamisen seka ohjainvaijerin kéyton ja jotka tuntevat
interventiotoimenpiteisiin liittyvét sivuvaikutukset ja vaarat.

Poseidon hydrofiilisesti pinnoitetussa nitinoliohjainvaijerissa on metallinen ydinlanka,
ald kéytd minkaan yhteensopimattoman laitteen kanssa (esimerkiksi MRI).
Sailytys:

Sailyta kuivassa ja viiledssa voimakkaalta valolta suojattuna. Al altista kuumuudelle.
Mahdolliset sivuvaikutukset:

Mahdollisia komplikaatioita ovat, mutta ne eivat rajoitu seuraaviin:

- Suonen an perforaatio - Tromboosi | - Infektio

- Hematooma sisaé@nvientikohdassa - Vasospasmi - Iskemia

- Valtimo-laskimo-fisteli - Sydaninfarkti - Halvaus

Yhteensopivuus:
Varmista ohjainvaijerin lapimitan yhteensopivuus interventiolaitteen kanssa ennen
kdyttamistd.

Katetrin luumenin ja ohjainvaijerin etdisyyden tulee olla vahintdén 0,01 mm (0,0004"),

riippumatta siitd minka tyyppista ohjainvaijeria pitkin vietévad katetria kdytetaan.

Kayton valmistelu:

1) Ennen ohjainvaijerin ottamista pois pakkauksesta, tayta pakkaus suolaliuoksella
kdyttaen 20 ml:n ruiskua ja anna ohjainvaijerin hydratoitua 30 sekuntia.

2) Ota ohjainvaijeri varovasti pakkauksesta.

3) Tarkista ohjainvaijeri huolellisesti vaantymien ja muiden vaurioiden varalta.

Kayttoohjeet:

1) Kun viet ohjainvaijerin katetrin ja sisaénvientivlineen sisélle varmista, ettd

vahintdan 2 cm ohjainvaijeria tulee ulos prok ta padstd. Tama estdd

ohjainvaijerin luistamisen katetrin sisalle.

Helpottaaksesi katetrin selektiivistd asettamista tiettyyn suoneen, pydritd varovasti

ohjainvaijerin proksimaalista padtd samalla kun liikutat sitd eteenpdin.

Varjoaineen kiteytymisen/hyytymisen valttamiseksi, katetrin/interventiolaitteen

ja ohjainvaijerin vélilla tulee ylldpitad jatkuvaa suolaliuoshuuhtelua toimenpiteen

aikana. Katetrin luumenin huuhtelemiseen tarkoitetun ruiskun koko tulee

sopeuttaa katetrin pituuteen ja halkaisijaan.

Aseta ohjainvaijeri kdyttdjen vélilld saman p aikana suolaliuc

tai téytd pakkaus suolaliuoksella ja aseta ohjainvaijeri siihen distaalinen paa

edelld. Valtd pyyhkimistd kostealla liinalla; liinasta irtoavat hiukkaset saattavat

tarttua ohjainvaijerin pintaan. Varmista, ettd jatét osan proksimaalisesta paastd

pakkauksen ulkopuolelle tunnistamisen helpottamiseksi.
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Vastuu:

SP Medical A/S ei ole vastuussa vioista, jotka johtuvat tuotteen vadrdstd kdytostd tai
muuntelusta, eivtkd ne kuulu mydskaan takuun piiriin. SP Medical A/S ei ole vastuussa
suorista tai valillisistd vahingoista, joita voi tapahtua tuotteen muuntelun tai védran
kédyton seurauksena.

Pakkauksen tuoteselosteessa olevien merkkien selitykset:
Huomio

Ohjainvaijerin pituus ja halkaisija

Siséltd

Varren jéykkyys - Jaykkd

Varren jaykkyys - Vakio

Viitenumero

Eranumero

@ Kertakayttsinen

® Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut
[steriEleo]  Steriloitu etyleenioksidilla

2 Viimeinen kiyttopaiva

A Valmistuspaiva

V'] Valmistaja

Séilytd auringonvalolta suojattuna

Séilytd kuivassa paikassa

Kérjen muoto: suora

Kérjen muoto: kulmikas

Kérjen muoto: kulmikas ja suora

Kérjen muoto: muotoiltava



French/Francais - Mode d'emploi FR

Fil-guide hydrophile en nitinol Poseidon

Avertissement :

La loi fédérale (Ftats-Unis) restreint la vente de ce matériel  ou sur prescription d'un
médecin. Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif. Toute technique
interventionnelle comporte un risque et ce matériel doit étre utilisé selon les instructions
dumode d'emploi. Ne pas suivre les instructions, les avertissements et les précautions
demploi peut altérer les performances du fil-quide et entrainer des lésions graves ou des
blessures chez le patient.

Description :

Fil-guide a revétement hydrophile. Les fils a extrémité unique sont sans revétement
hydrophile a la partie proximale. Les fils a double extrémités sont recouverts entierement
d'un revétement hydrophile. Le matériel est stérile et non-pyrogéne.

Indications d’utilisation :

Le fil-guide hydrophile en Nitinol Poseidon est indiqué pour un usage intravasculaire
général et artériel coronaire qui permet la mise en place correcte de cathéters durant les
procédures diagnostiques et/ou thérapeutiques

Contre-indications :

Ne pas utiliser dans le systeme vasculaire cérébral.

Il est de la responsabilité du médecin de toujours déterminer et vérifier que
Iintervention est pertinente pour le patient lors de procédures utilisant le fil-quide
hydrophile en Nitinol Poseidon.

Mises en garde :

UTILISATION UNIQUE. Ce matériel est congu pour un usage unique. La réutilisation de
fil-guide augmente le risque de contamination et de blocage du fil a I'intérieur du
cathéter en raison de I'usure du revétement hydrophile. Jeter le produit apres utilisation
conformément aux dispositions en vigueur en matiére de gestion des déchets
dangereux. Ne pas retirer a I'aide d'une aiguille métallique.

Eviter toute interaction avec d‘autres dispositifs métalliques/en plastique dur ayant un
bord tranchant ou tout risque de bavures qui pourraient désolidariser le revétement ou
le polymére du fil-quide.

Ne pas tenter de déplacer le fil-guide sans observer I'effet produit au niveau de
I'extrémité. Ne pas avancer ou retirer le fil-quide contre résistance jusqu'a ce que la
cause de la résistance soit déterminée par fluoroscopie. A utiliser avant la date de
péremption indiquée sur l'emballage.

Précaution:

Vérifier Iintégrité de l'emballage stérile avant de l'ouvrir.

Vérifier attentivement 'absence de plis, de torsion ou de tout autre défaut du fil-guide
avant utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Ne pas utiliser de fils-qguides
endommagés.

Remplir le distributeur avec une solution saline (stérile) avant de retirer le fil-guide du
distributeur.

Apres utilisation, réintroduire le fil-guide par son extrémité distale dans le distributeur
contenant de I'eau saline.

Ne pas utiliser dalcool, de solutions antiseptiques, d‘autres solvants ni de gaze séche
sur le fil-guide sous peine d'endommager le revétement hy
Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés et formés aux
techniques invasives et a I'utilisation de fil-guide, et ayant une bonne connaissance des
effets secondaires et des risques associés aux techniques interventionnelles.

Le fil-guide hydrophile en Nitinol Poseidon comprend une ame métallique, ne pas
utiliser avec un appareillage incompatible (par exemple I'lRM).

Stockage:
Conserver dans un endroit frais et sec, a Iabri de la lumiere. Tenir hors de la chaleur.

Effets secondaires potentiels :

Les complications possibles comprennent, mais ne sont pas limitées a :

- Perforation de la paroi artérielle - Formation de thrombus - Infection

- Hématome au site de ponction - Vasospasme - Ischémie

- Fistule artérioveineuse - Infarctus du myocarde - Accident vasculaire cérébral
Compatibilité :

S'assurer de la compatibilité du diamétre du fil-guide avec le matériel dintervention
avant son utilisation.

Un espace d'au moins 0.0004” (0,01 mm) doit étre laissé entre la lumiére du cathéter et
le fil-guide, quel que soit le type de micro-cathéter monté sur fil-quide utilisé.

Préparation a l'utilisation :

1) Avant de retirer le fil-guide de son distributeur, utiliser une seringue de 20 ml pour
remplir le distributeur avec la solution saline et permettre au fil-guide de s'hydrater
pendant au moins 30 secondes.

2) Retirer le fil-quide de son distributeur avec précaution.

3) Inspecter le fil-guide scrupuleusement pour s‘assurer quil n'est ni tordu, ni
endommagé d'une quelconque maniére.

Mode d’emploi :

1) Sassurer que le fil-quide dépasse d'au moins 2 centimétres de l'embase proximale
la plus proche lors de I'introduction du fil-quide dans le cathéter et la gaine
d'introduction. Cela permettra d'éviter que le fil-guide ne glisse a l'intérieur du
cathéter.

Pour faciliter la mise en place sélective du cathéter dans un vaisseau particulier,
faire tourner délicatement I'extrémité proximale du fil-quide pendant qu'il avance.
Afin d'éviter la formation de caillots / cristallisation de I'agent de contraste, un

flux continu de solution saline doit étre maintenu entre le cathéter/dispositif et le
fil-guide durant l'intervention. La taille de la seringue utilisée pour rincer la lumiére
du cathéter doit étre adaptée a la taille et au diamétre du cathéter.

Lorsqu'il n'est pas utilisé durant l'intervention, placer le fil-guide dans un bain de
solution saline ou dans le distributeur contenant une solution saline et le replacer
dans le distributeur en introduisant le fil-quide par son extrémité distale. Eviter

de nettoyer avec un chiffon mouillé, les particules du chiffon pouvant adhérer a la
surface du fil-guide. Un segment de I'extrémité proximale doit étre laissé en dehors
du distributeur pour faciliter 'identification.
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Responsabilité :

SP Medical A/S n'est pas responsable de la défectuosité provenant d’un mauvais
usage ou de modifications effectuées sur le produit et sont dans ces circonstances non
couverts par la garantie. SP Medical A/S ne répond pas d‘accident direct or indirect
découlant de I'emploi non approprié ou de I'utilisation d'un produit modifié.
Signification des symboles utilisés sur I'étiquette de
I'emballage :

Avertissement

Longueur et diametre du fil-guide

Contenu

Rigidité du tube - Rigide
Rigidité du tube - Standard

~
\

77
Y

Numéro de référence

Numéro de lot

@ Ausage unique

® Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé
[sTeriEEo]  Stérilisé par I'oxyde d'éthylene

= Date de péremption

I Date de fabrication

el Fabriqué par

f/.li\ Tenir a Iabri du soleil

Garder au sec

Y.

Forme de I'extrémité : droite

Forme de I'extrémité : coudée

Forme de I'extrémité : coudée et droite

Forme de I'extrémité : conformable



DE

German/Deutsch - Gebrauchsanweisung

Poseidon Hydrophiler Nitinol-Fiihrungsdraht

Achtung:

GemaB den Bundesgesetzen (USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Bestellung
eines Arztes gekauft werden. Lesen Sie die Gebrauchsanleitung des Gerats vor dessen
Benutzung sorgfaltig durch. Interventionstechniken bergen immer ein Risiko und das Gerat
sollte ausschlieBlich gemaR der Beschreibung in der Gebrauchsanleitung benutzt werden.
Wenn diese Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBregeln nicht ordnungsgemaf
befolgt werden, kann die Funktion des Fiihrungsdrahtes beeintréchtigt werden und dies kann
zu ernsthaften Folgen oder zur Verletzung des Patienten fiihren.

Beschreibung:
Hydrophil beschichteter Fiihrungsdraht. Bei einendigen Drahten st das p le Ende nicht
hydrophil beschichtet. Doppelendige Dréhte sind vollsténdig hydrophil beschichtet. Das Gerét

ist steril und nicht pyrogen.

Anwendungsgebiete:

Der Hydrophile Nitinol Fiihrungsdraht Poseidon ist zur allgemeinen intravaskularen und
koronararteriellen Verwendung bestimmt, um die selektive Platzierung von Kathetern bei
di ischen und/oder tt ischen Verfahren zu unterstiitzen.

Gegenanzeigen:

Nicht zur Verwendung im GefdBsystem L

Es liegt immer in der Verantwortung des Arztes, die Eignung eines Patienten fiir eine
Behandlung fest- und sicherzustellen, bei dem der Hydrophile Nitinol-Fiihrungsdraht
Poseidon verwendet wird.

hral

Warnung:

EINMALGEBRAUCH. Das Gerét ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung des Fiihrungsdrahtes birgt aufgrund der Abnutzung der hydrophilen
Beschichtung ein hohes Kontamininationsrisiko und das Risiko einer Blockierung des Drahtes
im Katheter. Entsorgen Sie das Gerat nach Gebrauch geméR den lokalen Vorschriften fiir
Sondermiill. Ziehen Sie den Draht nicht durch eine Metallnadel heraus.

Vermeiden Sie die Interaktion mit anderen Geréten aus Metall/hartem Kunststoff, die eine
scharfe Kante haben, sonst besteht das Risiko von Kratzern/Rissen, die zu einer Abriss der
Beschichtung oder des Polymers des Fiihrungsdrahts fiihren konnen.

Achten Sie beim Bewegen das Fiihrungsdrahtes immer auf dessen Spitze. Schieben Sie
den Fiihrungsdraht bei Widerstand nie vor oder zuriick, ohne dass zuvor der Grund dieses
Widerstands durch eine Fluoroskopie bestimmt wurde. Haltbar bis zum auf der Packung
angegebenen Haltbarkeitsdatum.

VorsichtsmaBnahmen:

Vor dem Offnen der sterilen Verpackung sollte sichergestellt werden, dass diese ungedffnet
und unbeschadigt ist.

Priifen Sie den Fiihrungsdraht vor dessen Benutzung sorgféltig auf verbogene Stellen, Knicke
und andere Beschadigungen.

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist. Verwenden Sie keine
beschadigten Dréhte.

Fiillen Sie den Dispenser mit einer (sterilen) Kochsalzldsung, bevor Sie den Fiihrungsdraht
herausnehmen.

Fiihren Sie den Fiihrungsdraht nach dessen Benutzung wieder in den mit der Kochsalzldsung
gefiillten Dispenser ein, das distale Ende zuerst.

Verwenden Sie keinen Alkohol, keine antiseptischen Ldsungen, andere Losungsmittel

Aot

Iwischen dem Lumen des Katheters und dem Filt sollte ein Mindestabstand
von 0,01 mm gelassen werden, unabhéngig vom Typ des verwendeten Over-the-wire-
Mikrokatheters.

Vorbereitung fiir den Einsatz:

1) Benutzen Sie eine 20 ml Spritze, um den Dispenser mit Kochsalzlosung zu fiillen, und
lassen Sie den Fit fraht mind 30 Sekunden hyd bevor Sie ihn aus
dem Dispenser nehmen.

Nehmen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Dispenser.

Uberpriifen Sie den Fiihrungsdraht sorgfaltig, um sicherzustellen, dass er weder verbogen
noch anderweitig beschadigt ist.

s

Anwendungshinweise:

1) Stellen Sie sicher, dass mindestens 2 Zentimeter des Filhrungsdrahtes an der proximalen
Nabe iiberstehen, wenn Sie den Filhrungsdraht in den Katheter und die Einfiihrhiilse
einfiihren. So wird verhindert, dass der Fiihrungsdraht im Katheter herunterrutscht.
Drehen Sie das p le Ende des Fiihr irahtes beim Voranschieben vorsichtig, um
die selektive Platzierung des Katheters in einem bestimmten BlutgefaB zu unterstiitzen.
Um einem Auskristallisieren/Gerinnen von Kontrastmittel vorzubeugen, sollte wahrend
der Behandlung eine fortwahrende Spiilung mit Kochsalzlosung zwischen dem Katheter
bzw. dem Interv dtund dem Fiih draht aufrechterhalten werden. Die
GroBe der zur Spiilung des Katheterlumens verwendeten Spritze sollte in Lange und
Durchmesser dem Katheter angepasst sein.

Legen Sie den Fiihrungsdraht, wenn er wahrend der jeweiligen Behandlung gerade
nicht benutzt wird, in einen Behalter mit Kochsalzldsung oder fiillen Sie den Dispenser
mit Kochsalzlosung und fiihren Sie den Fiihrungsdraht wieder in den Dispenser ein, das
distale Ende zuerst. Vermeiden Sie das Abwischen mit feuchten Tiichern, da sich Fussel
von diesen ablosen und an der Oberflache des Filhrungsdrahts anhaften kénnen. Lassen
Sie ein Stiick des proximalen Endes aus dem Dispenser iiberstehen, um die Identifikation
zu erleichtern.
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Haftung:

SP Medical A/S haftet nicht fiir Mangel und Schéden, die durch eine unsachgemaRe
Benutzung oder durch Modifikationen des Produktes entstanden sind und die deshalb nicht
von der Garantie abgedeckt werden. SP Medical A/S lehnt die Haftung fiir direkte oder
indirekte Verletzungen ab, die in Folge der Modifizierung oder der unsachgemaGen Benutzung
des Produktes eintreten konnten.

Erlauterung der auf der Verpackung verwendeten Symbole:
Vorsicht

Lange und Durchmesser des Filhrungsdrahtes

Enthaltene Anzahl

Schaftsteifigkeit - Steif

Schaftsteifigkeit - Standard

Bestellnummer

Chargennummer

Nur zum einmaligen Gebrauch

Wenn Verpackung gedffnet oder beschadigt, nicht verwenden

oder Trockengaze auf dem Filhrungsdraht, da dies zu einer Beschadi
Beschichtung fiihren kann.

Das Gerit sollte nur von erfahrenen Arzten benutzt werden, die in invasiven Techniken und der
dung von Fit sind, und die mit den Nebenwirkungen und
Risiken vertraut sind, die gemeinhin mit Interventionseingriffen in Verbindung stehen.

Der Hydrophile Nitinol-Fiihrungsdraht Poseidon weist einen Metallkern auf und sollte nicht in
Verbindung mit ungeeigneten Gerétschaften (z. B. MRT) eingesetzt werden.

der philen

v Lt hild,
Ver

Lagerung:
Muss kiihl, dunkel und trocken gelagert werden. Nicht in der Néhe von Warmequellen
aufbewahren.

Mégliche Nebenwirkungen:

Unter den méglichen Komplikationen finden sich u. a. Folgende:
- GefdBwandperforation - Thrombusbildung - Infektionen

- Hamatom an der Einstichstelle - Vasospasmus - Ischamie

- Arteriovendse Fisteln - Herzinfarkt - Schlaganfall

Kompatibilitat:
Uberpriifen Sie die Kompatibilitat des Durchmessers des Fiihrungsdrahtes vor dessen
Benutzung mit der Eingriffsvorrichtung.

Mit Ethylenoxid sterilisiert

2] Verwendbar bis

Jaaal Herstellungsdatum

ol Hergestellt von

;; K‘ Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nésse schiitzen

Spitzenform: Gerade

Spitzenform: Gewinkelt

Spitzenform: Gewinkelt und gerade

st
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Spitzenform: Neu formbar
Reshapanie




Greek/EN\nvikd - Odnyieg xpriong EL

Tuppativoc 0nyoc Poseidon amo vdpogiho Nitinol

Mpocoxn:
H opoomovdia vopoBeoia twv HMA emtpénel Ty TwANGN TG GUOKEVIC AUTAC Hovo amo
1aTp0 1} Katomy eviohi tatpov. Aladate pe mpoooy) Tig 08nyies Xpriang mpiv Ty xprion g
ouokeuric. Ot mapeppaTikég Texvikég mavtote empuAdaoouy KivEuvoug Kat o eEomiopag mpémet
va xpnotponoleital amokAELOTIKG e Tov TpOMo Tou Meplypdetat oTic odnyies xprione. H pn
OUPPOPOWOT L€ TIC 08NYiEC, TIG TPOEISOMOOELC Kat Ta PETPA TPOGTAGIAG UMOPE VAl HEIWOEL
v anédoon Tou cuppdTIvou 0dnyol Kat va éxel GoBapéc LVEMELEC 1) va MpoKahéael Tov
TPAUHATIOO Tov aoBevr).
Mepypaen:
Tuppdtivog 08nyoc pe udpo@IAn emkavyn. Ot ouppdrivol 0dnyoi evog dkpou Sev pépouv
u6po<plm emkahuyn ato eyylc dkpo. Ot auppdtivot 0dnyoi 0o dkpwv gépouy mfpn

p dhuyn H ouokeun eival PWHEVN Kat P MupEToyo

Ev6£|£a|< Xenong:
0 Zuppdrivog 08nyoc Poseidon amd YSpogiho Nitinol evdeikvutat yia yevikn evdoayyelaki
Xpron Kat yprion ot oTegaviaia aptpia yia uriof

Borifnan ¢ emhekTiki¢ TomoBémong
KkaBetpwv katd Ti¢ SlayvwoTikég 1/ kat Bepaneutikég dtadikaoieg

Avtevésiag:

Na pnv xpnotponoteital o€ eykegahika ayyeia.

Eivat mavtote euBivn Tou Bepdmovta tatpol va mpoodiopioet kat va emPePatcoet v
KkataMnAdtnta Tov acBevi yia ™ Sladikacia oTny omoia itat 0 Zupparivog 08nyog
Poseidon an6 Y8poguo Nitinol.

Mposidomomoeig:
[IA MIA MONO XPHZH Avtr n ouokeur) mpoopileTat yia pia povo xprion.
H XPNOl} 101) TOU GUP 00nyoU evéxet uPNAG Kivduvo poNuvong kat
Khetdpatog Tov oUppatog péoa otov kabetpa Moyw ¢Bopac e udpOPIANG emkaAupng.
Anoppupre 1] npomv HETA TNV Xprion OOPPWVA HE TIC 08NYieq TWV TOMK®MV ApXwV yia Ta
BAnta. Mnv T€ TV 001Y0 péow petalikic Berovag.

Anogebyete v aMnAenidpaon pe aNheg ouokevég amd péralho/okAnpd maoTiko
0YeOIAO}IEVEC [iE aIyunpO dKPo 1 TV KivGUVO pIVIGHATWY T popei va Slaywpicouy Ty
emkaluyn 1 10 TOAVLEPES amo Tov GUPPATIVO 08NY0.
Mnv zmlepnom v PETAKIVIOETE TO OUPHATIVO 08Ny0 WP va £xeTe e€eTdoe Ty

pevn pLoN TOU aKpooTopliov. Moté pnv woEite i AMOPAKPUVETE TO OUPPATIVO
oénvo Qv 0LVaVTIETE avtioTaon, mpotol poadlopioeTe Ty artia TG avtiotaong pe xpron

Mpostopacia yia xprion:

1) Mpw agaipéoete To cuppdTivo 0dnyo amé To Slavoiéa, xpnotyomolraTe jua obptyya 20
ml yla va yepioeTe To Slavopiéa jie QUGLOAOYIKO 0pO Kal agrjoTe To GUpPATIVO 08Ny va
evudatwOei yia Touhdytotov 30 SeutepohenTa.

2) AQaipéaTe MPOOEKTIKG TO OUPPATIVO 08NY6 amd To dlavopéa.

3) E€etdote oxohaoTika To ouppdTivo 0dnyo yia va Befatwbeite 0Tt Sev £l cuoTpagei i éxel
e G Tpomo umooTei pBopéc.

O&nyiec xpriong:

1) Otav e10dyete To ouppdTvo 0dnyo aTov kaberpa kat oTo Bnkaplo el6aywync,
BeBaiwbeite ot e&€xouv TouhdyioTov 2 cm GuppdTIVOU 08Nyol amd Tov eyyic Oppao.
Kdtt tétoto Ba amotpépet v ohiaBnon Tou cuppdtivou 0dnyol péca atov Kabetrpa.

Ta va BonBroete T eMAeKTIKN TomoBETNON TOU KABETHPA O€ GUYKEKPILEVO ayyeio,
TIEPIOTPEYTE amahd To eyl dKpo Tou GUHATIVOL 08Nyl 060 TO GTIPWYVETE TIPOG T
umpootd.

Tia v anotpom m¢ng/kpuatalhonoinang Tou okiaypagKoL pécou anarteitat Slapkrig
por} pualoAoyIKoU 0pol avapeoa oTov KaBetrpa / oty TapepPaTiki oUoKeUR Kat 1o
ouppdtivo 0dnyo katd m diadikasia. To péyeBog T avptyyag mou Ba ypnatpomondei yia
v ékmhuon Tou avhod Tou kaBetiipa Ba mpémel va MPOsAPHOOTEL GUHQWVA HE TO HIKOG
Kain dldpetpo Tou kabetipa.

Avayeoa oTic xpriel¢, kata v idla diadikaoia, TomoBereite T0 GuppdTIvO 08nyo

0€ OKEUOG |1 PUALOAOYIKO 00 1) yepileTe To Slavopiéa e GuTLoNoyIKG 0pd Kat
enavatomoBereite To ouppdTivo 08ny6 aTo Slavopéa, e To Amw dkpo mpwta. Amo@UyeTe
Tov KaBapiopo e Bpeypévo mavi, apol evdéyetat va mpookoMnBolv owpatidia
UQAOHATOC TNV EMQAVELD TOV GUPpATIVOY 08ny0U. DPOVTIOTE Va apRETE éva KoppdTt
TOU €yyU¢ AKpou EKTOC ToU dlavopiéa, yia va To avayvwpilete eukohdTepa.
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Nopkn guBuvn:

H SP Medical A/S dev euBivetat yia ehattwpata/pBopég mov TPoKGMTOLY aMd i UGIoAOYIKY
XP10n 1} TPOTOMOiNaT ToU MPOTOVTOC Kal Tov, UM’ auTég Tig 6uvOIKeg, dev kahumrovat amd
v eyyonon. H SP Medical A/S amomoteitat Tng evBovng yia tyov dpecoug 1 éupeoug
Tpavpatiopolg mou evdéxetat va mpokhnBolv we amotéheapa tpomomoinang 1) AavBaoyiévng
XPiong Tou mpoiovtog.

Ene€iynon Twv cupBOoAwv OTIG ETIKETEG TNG CUCKELATIAC:
A Mpoooyr

@Boptookoriac. Na xpnotpomoteite Tov 0dnyd mpwv v nuepopnvia Ajgng mou
0Tn OUOKEVAoia.

ypagetat

MpoguAageic:

Mpw avoi€ete Tv anootelpwpévn ouokevaoia, eAéyETe av eivat dBikt.

Mpw ™ Xprion, EMBEWPN0TE MPOGEKTIKA TO GUPHATIVO 05NY0 Yia KUPTATELS, OUOTPOPES Iy
(Meg gBopéc.

Mnv xpnmponomosts Tov ouppdTIvo 08nyo av n cuokevacia eppaviCel pBopéc. Mnv

XPNoty €al pud odnyoug.

Npw Pydhere To uupuanvo 0dny6 and 1o Slavopéa, yepiote o Slavopéa e (amooTEpwEV0)
QUOt0OYIKO 0pO.

Metd ™ xprion, enavatomoBetjoeTe T0 GUpPATIVO 08NYO 0T Slavopiéa Pe To GuaLoAoyIKO 0po,
TIpWTA e T0 Amw aKpo.

Mn xpnotporoteite owonvevpa, avrionmikd dlahopata, dMa Stahutika i n oTeyvn yala otov
ouppdaivo 0dnyo, kaba pmopei va mpokAnBei {npid oy udpoein wn

H ouokevr mpémet va ypnotpomoleitat uovo ano éUMeLpoug LaTpoU, EKMaIBEVpévoug oe
EMEPPATIKES TEXVIKEC Kal TN Xpron SupPATIVGY 08nywvy, kaBag Kat e§oIkelwpévoug e Ti
TIAPEVEPYELEC KAl TOUG KIvOUVOUG Tou ouvnBug ayeTiCovtat pe Ti¢ mapepBatikéc Sladikaoies.
0 Zuppdrivog 08nyoc Poseidon amd YSpoguho Nitinol éxet peralAiké aTuled, y’ auto pny Tov
Xpnotporotoete pe akatdMnlo e§omhiopo (m.y. MRI).

®vAagn:
Npénet va gulaooeTal oe dpooepa, oKIEPO Kal PO HEPOG, Hakpld amd eoTieg BeppoTnTa.

Ev6£xopevsc nupsvspvsuec
g evoexop pevépyetes mephapBavovral, petadh aMwy, ot akohovBec:
- Aidtpnon ayyelakoo ooy - Anptoupyia BpopPou - Aoipwén

- Apdtwpa oto onpeio mapakévinong - Ayyeloomaopd - loyaipia

- AptnplogpAeBmdec aupiyyto - Engpaypa puokapdiov - Eykepahiko eneioodio

TupBardétnra:

BeBatwbeite yia T oupBatoTnta TE Slapétpou Tou GUpPATIVOU 08NY0U e T TV MapePBaTIK
GUOKEUR TIPIV T Xprion.

Npénet va undpyet Sidkevo Touhdyiotov 0,0004” (0,01 mm) avdyieaa oTov auhd Tou kaBetpa
Kal 10 ouppdTivo 08y, doxeTa jie Tov TUMO Tou PIKpoKaBeTrpa mou ypnatpomnoleital ndvw
ané Tov odnyo.

L MAKog Kai 81aeTpog 0uppaTIvOU 08nyol
Mepiexopeva ouokevaoiag

Avokappia a€ova - Meydhn

Avokappia agova - Kavoviki

ApiBpoc avagopdc

ApiBpog mapridag

Ta pia povo xprion

Na pnv xpnotponoteitat av n 6uokevaoia £xel avoryTei 1 umootei pBopég
STERILE|EO| A D r’ pe 0&eiblo aBulevi
Huepopnvia Méng

Hpepopnvia kataokevng

Kataokevaotrg

MpootateuBeite amd To nhako pug

Meivete oteyvoi

Ixna dkpov: Euboypappo

TxiiHa akpou: Mwviwdeg

IxnHa dkpov: FwvIndES Kat eubliypappo

Ixnua dxpov: Enavadiapopewaio
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Hungarian/Magyar - Hasznalati utasitas

Poseidon Hidrofil nitinol vezetéhuzal

Figyelem:

A szovetséqi torvények (USA) értelmében ezt az eszkdzt csak orvos altal, vagy orvosi

rendelvényre szabad eladni. A eszkdz hasznalata eldtt koriiltekintden olvassa el ezt a

hasznalati utasitdst. A beavatkozd eljarasok mindig kockazattal jirak egyiitt és a berendezést

csak a hasznalati utasitasban leirtaknak megfelelden szabad hasznalni. Az utasitésok,

figyelmeztetések és eldvigyazatossagi felhivésok be nem tartésa csokkentheti a vezetddrét
ljesit ét és stlyos kovetk vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

vh

Ismertetés:
Hidrofil bevonat( vezetddrot Az egy végii vezetddrot proximalis vége nem tartalmaz hidrofil
bevonatot. A két végii vezetddrét végig bevont. Az eszkoz steril és nem pirogén.

Alkalmazasi javallatok:

A Poseidon hidrofil nitinol vezetddrot altalanos intravaszkularis és szivkoszortér céli
felhasznélasra javallt katéterek diagnosztikai és/vagy terapias eljérasok soran torténd
szelektiv bevezetésének eldsegitésére.

Ellenjavallatok:

Nem hasznalhatd agyi vaszkulaturaban.

Mindig az orvos hataskdre annak meghatarozasa és biztositasa, hogy a beteg alkalmas-e arra
az eljarasra, amelyben a Poseidon hidrofil nitinol vezetddrot felhasznalasra keriil.

Figyelem:
EGYSZERI HASZNALATRA. Ez az eszkoz kizérélag egyszerl hasznlatra szolgdl. A vezetddrot
ismételt felhasznalasa a élyével, valamint a hidrofil bevonat elhasznalédasa

miatt a drot katéteren beliili beszorulasénak veszélyével jér. Hasznélat utén a terméket a
veszélyes hulladékok koz0 helyi jogszabalyoknak megfelelden kell megsemmisiteni.
Fémt(in keresztiil ne hiizza vissza.

Keriilje a kblcsonhatast mds fém/kemény mdanyag eszkozokkel, melyek széle éles vagy érdes
lehet, amely levdlaszthatja a bevonatot vagy a polimert a vezetgdrétrl.

Ne kisérelje meg a vezetddrét mozgatasat anélkiil, hogy ne figyelné a cstics reakciojat. Ha
ellendllast észlel, soha ne tolja eldre és ne hiizza vissza a vezetddrotot mindaddig, amig
képerdsitén meg nem hatarozta az ellendllas okat. A csomagolason feltiintetett lejarati idon
beliil haszndlando fel.

Ovintézkedések:

Felnyitds eltt ellendrizni kel a steril csomagolds sértetlenségét.

Felhasznalas eldtt koriiltekintden ellendrizze, hogy nincsenek-e meghajlasok, csavarodasok

vagy més sériilések a vezetddroton.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sériilt. Ne hasznéljon sériilt vezetddratot.

A vezet6drot elosztobdl torténd eltavolitésa eldtt toltse fel az elosztét (steril) fizioldgids

sdoldattal.

Hasznélat utan eldszor a vezetddrot disztalis végét vezesse be tijra a fizioldgids séoldattal

toltott elosztoba.

Ne hasznéljon alkoholt, antiszeptikus oldatokat, més olddszereket vagy szdraz gézt a

vezetddréton, mivel ez karosithatja a hidrofil bevonatot.

Az eszkozt csak az invaziv eljarasokra, a vezetddrétok haszndlatdra kiképzett és a beavatkozd
ljarasokkal altala kapcsolatos mellékt ismerd tapasztalt

orvosok hasznalhatjak.

A Poseidon hidrofil nitinol vezetddrot fém huzaleret tartalmaz, ezért ne hasznalja nem

osszeférhetd berendezésekkel (pl. MRI).

asokat és

Tarolas:

Hiivos, sotét és szaraz kariilmények kozott térolandd. HGtdl tévol tartanda.
Pot Hakhatscok:

Aleh k - nem kizardl  a kivetkez}

- Erfal perforécidja - Vérrog képzodése - Fertézés

- Véromleny a punkcié helyén - Ergércs - Ischemia

- Arteriovendzus sipoly - Szivizom-infarktus - Stroke

Kompatibilitas:

Atényleges hasznélat el6tt gy6zodjon meg rola, hogy a vezetddrot atmérdje kompatibilis-e
azintervencios eszkozzel.

Legalabb 0,0004" (0,01 mm) hézagnak kell lennie a katéter lumenje és a vezetddrét kozott,
fiiggetleniil a felhasznalt vezetddrotra flizott (over-the-wire) mikrokatéter tipuséatdl.
El6készités:

1) Avezetddrot elosztéhol torténd eltévolitasa eldtt 20 ml-es fecskenddvel toltse fel az
elosztét fizioldgids sooldattal és legalabb 30 dpercig vérjon, amig a 6dro
hidratalédik.

Ovatosan hiizza ki a vezet6drotot az eloszt6bél.

Alaposan vizsgdlja at a vezetddrétot, hogy nincs-e megcsavarodva vagy mas modon
karosodva.

wo~

Hasznalati utasitas:

1) Avezetddrétnak a katéterbe és a bevezetdhiivelybe torténd bevezetése soran ligyeljen

arra, hogy a vezetddrot legalabb 2 cm-es darabja kinyuljon a proximalis csatlakozofejbal.

Ezdltal megakadalyozhatd, hogy a vezetGdrot belecsiisszon a katéterbe.

A katéter egy adott véredénybe torténd szelektiv bevezetésének timogatasara Gvatosan

forgassa a vezetddrot proximalis végét, mlkozben a vezetddrétot eloretolja

A kontrasztanyag kristélyosodésanak/rog ké

az eljdrds alatt folyamatos sdoldatos oblnest kel biztositani a katéter/beavatkozd eszkoz

ésa vezetddrot kozott. A katéterlumen oblitésére hasznalt fecskendd méretét a katéter

hosszahoz és atmérdjéhez kell igazitani.

Egyazon eljéras soran az egyes felhasznalasok kozott helyezze a vezetédrotot fizioldgids

soldattal telt edénybe vagy toltse fel az elosztét sdoldattal és a vezetddrotot a disztalis

végével vezesse be ismételten az elosztoba. Keriilje a nedves ruhaval valé attorlést; a

ruha resze(skel avezet6drot feliiletéhez tapadhatnak. Ugyeljen arra, hogy az azonositas
I ése érdekében a proximalis vég egy szakasza az elosztéhal kinydljon.

&

Jacaneal Ladsl dokél
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Felel6sség:

Az SP Medical A/S nem felelds a termék rendellenes hasznalatéhol vagy médositasabdl adédo
meghibasodasokeért és mindségromlasért, és ilyen esetekre nem vonatkozik a garancia. Az SP
Medical A/S nem véllal feleldsséget a termék modositasanak vagy helytelen hasznélatanak
kavetkeztében fellépd kozvetlen vagy kozvetett sériilésekért.

Ac golas cimkéjén h alt szimbol k magyarazata:
A Figyelem

L Vezet§drot hossza és dtméréje

& A csomag tartalma

(@] Szérmerevsége — merev

& Szar merevsége — standard

Hivatkozési szam
Tételszam

Csak egyszeri hasznélatra!

e

Ne hasznélja, ha a csomagolds ki van nyitva vagy megseériilt!

[sTerIEEO]  Etilénoxiddal sterilizélva
a Lejérat napja

[adal Gyarts napja

aad Gyartd

;‘yi\ Napfénytdl tavol tartando

Tartsa szdrazon

Vég alakja: Egyenes

Vég alakja: Ferditett

Vég alakja: Ferditett és egyenes

Vég alakja: Alakithatd



Italian/Italiano - Istruzioni per |'uso IT

Filo guida idrofilo in nitinol Poseidon

Attenzione:

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo a un medico
0 su prescrizione di un medico. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
utilizzare il dispositivo. Le tecniche interventistiche comportano sempre un rischio

e l'apparecchiatura deve essere utilizzata solo come descritto nelle istruzioni per
I'uso. Non seguire correttamente le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni puo
compromettere le prestazioni del filo guida e comportare conseguenze gravi o lesioni
al paziente.

Descrizione:

Filo guida con rivestimento idrofilo. Nei fili con una sola estremita, Iestremita
prossimale & priva di rivestimento idrofilo; i fili a doppia estremita sono invece
completamente rivestiti. Il dispositivo & sterile e apirogeno.

Indicazioni per l'uso:

Il filo guida idrofilo in nitinol Poseidon & indicato per uso generale intravascolare e
arterioso coronarico come ausilio al posizionamento selettivo di cateteri durante le
procedure diagnostiche e/o terapeutiche.

Controindicazioni:

Non utilizzare nel sistema vascolare cerebrale.

E sempre responsabilita del medico determinare e garantire Iidoneita del paziente alla
procedura laddove venga utilizzato il filo guida idrofilo in nitinol Poseidon.

Avvertenze:

MONOUSO. Il dispositivo @ monouso. Il riutilizzo del filo guida comporta un alto rischio
di contaminazione e di blocco del filo allinterno del catetere a causa del logoramento
del rivestimento idrofilo. Smaltire il prodotto dopo I'uso secondo le locali norme vigenti
per i rifiuti pericolosi. Non estrarre con un ago metallico.

Evitare l'interazione con altri dispositivi di metallo/plastica dura progettati con un
bordo tagliente o il rischio di bave che potrebbero separare il rivestimento o il polimero
dal filo guida.

Non tentare di spostare il filo guida senza osservare la risposta della punta che ne
deriva. Non fare mai avanzare né ritrarre il filo guida con forza se incontra resistenza,
finché la causa della resistenza non venga determinata dalla fluoroscopia. Da utilizzare
prima della data di scadenza riportata sulla confezione.

Precauzioni:

Prima di aprire la confezione sterile, verificare che sia intatta.

Prima dell'uso, ispezionare attentamente il filo guida per accertarsi che non presenti
curvature, attorcigliamenti o altri danni.

Non utilizzare se la confezione non ¢ intatta. Non utilizzare fili guida danneggiati.
Prima di rimuovere il filo quida dal dispenser, riempire il dispenser con soluzione salina
sterile.

Dopo I'uso, reinserire il filo guida nel dispenser riempito di soluzione salina, a partire
dall'estremita distale.

Non utilizzare alcol, soluzioni antisettiche, altri solventi o garza asciutta sul filo guida,
perché potrebbero danneggiare il rivestimento idrofilico.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti, addestrati alle tecniche
invasive e all'uso di fili guida, che conoscono bene gli effetti collaterali e i rischi
comunemente associati alle procedure interventistiche.

Il filo guida idrofilo in nitinolPoseidon contiene un‘anima metallica, non utilizzare con
apparecchiature inadeguate (ad esempio RMN).

Conservazione:
Conservare in un ambiente fresco, buio e asciutto. Tenere lontano da fonti di calore.
Potenziali effetti collaterali:

Possibili complicanze includono, ma non si limitano a, quanto seque:
- Perforazione della parete vascolare, formazione di trombi, infezione, ematoma nella

sede diiniezione, vasospasmo, ischemia, fistola artero-venosa, infarto miocardico, ictus.

Compatibilita:

Verificare la compatibilita del diametro del filo guida con il dispositivo di intervento
prima dell'uso effettivo.

Deve esserci uno spazio di almeno 0,01 mm tra il lume del catetere e il filo guida, a
prescindere dal tipo di micro catetere su filo quida utilizzato.

Preparativi per l'uso:

1) Prima di rimuovere il filo guida dal dispenser, utilizzare una siringa da 20 ml per
riempire il dispenser con soluzione salina e fare idratare il filo guida per almeno 30
secondi.

2) Rimuovere con attenzione il filo guida dal dispenser.

3) Verificare attentamente il filo guida per accertarsi che non abbia attorcigliamenti o
che non sia in altro modo danneggiato.

Istruzioni per l'uso:

1) Quando siintroduce il filo guida nel catetere e nella guaina di introduzione,
assicurarsi che almeno due centimetri di filo guida sporgano dal raccordo
prossimale. Questo impedira al filo quida di scivolare allinterno del catetere.

Per facilitare il posizionamento selettivo del catetere in un determinato vaso,
ruotare delicatamente I'estremita prossimale del filo guida mentre si avanza.

Per evitare la cristallizzazione/coagulazione dell'agente di contrasto, durante la
procedura va mantenuto un flusso continuo di soluzione salina tra il catetere/
dispositivo interventistico e il filo quida. La dimensione della siringa usata per
irrorare il lume del catetere deve essere adattata alla lunghezza e al diametro del
catetere.

Tra un uso e |'altro, nell'ambito della stessa procedura, porre il filo guida in un
contenitore riempito di soluzione salina o riempire il dispenser con soluzione salina
e reinserire il filo quida nel dispenser, a partire dall'estremita distale. Evitare di
pulire con panni umidi; il particolato del panno pud aderire alla superficie del filo
quida. Assicurarsi di lasciare un segmento dell'estremita prossimale al di fuori del
dispenser per facilitarmne l'identificazione.
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Responsabilita:

SP Medical A/S non & responsabile per difetti/ deterioramento causati da un uso
inappropriato o da modifiche apportate al prodotto e in tali circostanze non coperti da
garanzia. SP Medical A/S declina ogni responsabilita per danni diretti o indiretti che
possano verificarsi in conseguenza di una modifica o dell'utilizzo inappropriato del
prodotto.

Spiegazione dei simboli utilizzati sulle etichette della
confezione:

A Attenzione

L Lunghezza e diametro del filo guida
s Contenuto

& Rigidita dell'asta - Rigida

& Rigidita dell'asta - Standard

Numero di riferimento

Numero di lotto

Solo monouso

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata
ElEo]  Sterilizzato con ossido di etilene

Data di scadenza

Data di produzione

z&mﬁ@@ggg

Prodotto da
PN Tenere lontano dalla luce del sole

Mantenere asciutto

Forma della punta: Diritta

Forma della punta: Angolata

Forma della punta: Angolata e diritta

Forma della punta: Rimodellabile



LV LatvieSu - LietoSanas instrukcija

Hidrofila nitinola vaditajstiga Poseidon

Uzmanibu!

Saskana ar ASV federalo likumdosanu So ierici drikst pardot tikai arsti vai péc to
pastijuma. Pirms ierices izmanto$anas ripigi iepazistieties ar lietosanas instrukciju.
Invazivas metodes vienmeér ir saistitas ar risku, un iekarta ir jalieto tikai saskana

ar lietosanas instrukciju. Instrukcijas, bridinajumu un piesardzibas pasakumu
neievérosana var apdraudét vaditajstigas veiktspéju un izraisit smagas sekas vai
traumas pacientam.

Apraksts.

Vaditajstiga ar hidrofilu parklajumu. Vaditajstigam ar vienu galu nav hidrofila
parklajuma proksimalaja gala. Vaditajstigam ar diviem galiem ir hidrofils parklajums
visa garuma. Siierice ir sterila un nepirogéna.

Lietosanas indikacijas.

Hidrofila nitinola vaditajstiga ir indicéta vispargjai intravaskularai un koronarai
arterialai lietosanai selektivas katetru ievieto3anas atvieglo3anai diagnostikas un/vai
terapeitisku procedru laika

Kontrindikacijas.

Nav paredzéta izmantosanai smadzenu asinsvados.

Ja tiek izmantota hidrofila nitinola vaditajstiga Poseidon, arsts vienmér ir atbildigs par
pacienta piemérotibas $ai procediirai noteikSanu un nodrosinasanu.

Bridinajums.

VIENREIZEJAI LIETOSANALL Si erice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartota
vaditajstigas lietosana ir saistita ar augstu piesarnojuma un stigas iestrégsanas katetra
risku hidrofila parklajuma nolieto3anas dél. Izmetiet izstradajumu péc izmantosanas
saskana ar vietéjam instrukcijam par bistamiem atkritumiem. Neizvilkt caur metala
adatu.

lzvairieties no saskares ar citam metala/cietas plastmasas iericém, kam ir asas malas vai
kas rada sagriesanas risku, jo tas var sabojat vaditajstigas parklajumu vai poliméru.
Neméginiet virzit vaditajstigu, nenemot véra novéroto gala reakciju. Nekad nevirziet

S0 stigu uz priekSu un neiznemiet to, ja ir jitama pretestiba, lidz ar fluoroskopijas
palidzibu netiek noteikts tas célonis. Jaizlieto [idz uz iepakojuma noraditajam deriguma
terminam.

Piesardzibas pasakumi.

Pirms atvérsanas sterilais iepakojums ir japarbauda, lai noteiktu, vai tas nav bojats.
Pirms lietosanas rapigi parbaudiet, vai vaditajstiga nav saliekta un vai tai nav citu
bojajumu.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Nelietot bojatas vaditajstigas.

Pirms vaditajstigas iznemsanu no izvaditaja uzpildiet izvaditaju ar (sterilu) fiziologisko
Skidumu.

Pec lietosanas ielieciet vaditajstigu atpakal ar fiziologisko Skidumu pilditaja izvaditaja,
distalo galo ievietojot pirmo.

Netiriet vaditajstigu ar alkoholu saturosiem, antiseptiskiem Skidumiem vai citiem
Skidinatajiem vai sausu marli, jo tie var sabojat hidrofilo parklajumu.

So ierici drikst izmantot tikai pieredzgjis arsts, kas ir apmacits invazivu metozu un
vaditajstigu izmantoSana un parzina ar invazivam procediram bieZi saistitas blaknes
un riskus.

Hidrofilajai nitinola vaditajstigai Poseidon ir metala serdenis; neizmantojiet to kopa ar
neatbilstosu aprikojumu (piem., MR iekartu).

Uzglabasana.
Uzglabat vésa, tumsa un sausa vieta. Sargat no karstuma.

lespéjamas blaknes.
(ita starpa iespéjamas komplikacijas ir Sadas:
- asinsvadu sieninu perforacija;
- tromba veidosanas;

- infekcija;

- hematoma punkijas vietd;

- vazospazma;

- iSémija;

- arteriovenoza fistula;

- miokarda infarkts;

- insults.

Saderiba.

Pirms lietosanas parliecinieties par vaditajstigas diametra atbilstibu invazivajai iericei.
Neatkarigi no izmantota mikrokatetra veida starp katetra limenu un vaditajstigu ir
jabat vismaz 0,0004 collu (0,01 mm) lielai atstarpei.

Sagatavosana lietosanai:

1) Pirms vaditajstigas iznemsanas no izvaditaja izmantojiet 20 ml slirci, lai piepilditu
izvaditaju ar fiziologisko $kidumu, un |aujiet vaditajstigai vismaz 30 sekundes
hidratéties.

uzmanigi iznemiet vaditajstigu no izvaditaja;

ripigi parbaudiet vaditajstigu, lai parliecinatos, ka ta nav saliekusies vai cita veida
bojata.

W~

Lietosanas noradijumi:

1) ievadot vaditajstigu katetra un ievaditaja apvalka, parliecinieties, ka vismaz

2 cm vaditajstigas atrodas arpus proksimalas uzmavas. Tas noversis vaditajstigas

ieslidesanu katetra;

lai veicinatu selektivu katetra ievietosanu noteikta asinsvada, viegli pagrieziet

vaditajstigas proksimalu galu, kad ta tiek virzita uz prieksu;

lai novérstu kontrastvielas kristalizaciju/sarecésanu, procediras laika zona

starp katetru/invazivo ierici un vaditajstigu ir nepartraukti javeic skalosana ar

fiziologisko Skidumu. Katetra limena skalosanai izmantotas Slirces izméram ir jabut

piemérotam katetra garumam un diametram;

lietosanas starplaikos vienas procediras ietvaros ievietojiet vaditajstigu tvertné

ar fiziologisko Skidumu vai piepildiet izvaditaju ar fiziol skidumu, un ar
distalo galu pa priekSu atkartoti ievietojiet vaditajstigu izvaditaja. Slaucisanai
neizmantojiet mitru draninu, jo tas dalinas var pielipt vaditajstigas virsmai.
Parliecinieties, ka proksimala gala dala paliek neievadita izvaditaja, lai butu
iespejams veikt identifikaciju.

Atbildiba.

SP Medical A/S nav atbildigs par neatbilsto3as izmanto3anas vai izstradajuma izmainu

izraisitiem defektiem/bojajumiem, un uz $adiem gadijumiem neattiecas garantija. SP

Medical A/S neuznemas atbildibu par tieSam vai netiesam traumam, kas var rasties

nepareizas izstradajuma lietosanas vai izmainu dé|.

=
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lepakojuma markéjuma izmantoto simbolu atsifréjums:

A Uzmanibu!
——L  Vaditajstigas garums un diametrs

Saturs
Caurulites lokaniba — nav lokana

~
(\

Caurulites lokaniba — standarta

)
L5

Atsauces numurs
Partijas numurs
@ Tikai vienreizéjai lietosanai
® Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats
[steriEleo] - Sterilizéts ar etiléna oksida gazi
g Deriguma terming
A Razosanas datums
| Raotajs
Sargat no gaismas

Glabat sausa vieta

Uzgala forma: taisns

Uzgala forma: izliekts

Uzgala forma: izliekts un taisns

Uzgala forma: mainamas formas




Lithuanian/Lietuviy k. - Naudojimo Instrukcijos LT

Poseidon hidrofiliné nitinolo kreipiamoji viela

Démesio:

Pagal JAV federalinius jstatymus, j jtaisq gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.
Pries naudodami jtaisg atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijas. Intervencinés
procediiros visada pavojingos, todél jranga privaloma naudoti tik taip, kaip aprasyta
naudojimo instrukcijose. Tinkamai nesilaikant nurodymy, jspéjimy ir atsargumo
priemoniy kreipiamoji viela gali veikti netinkamai ir sukelti rimtas pasekmes pacientui
arba jj suzaloti.

Aprasymas:

Kreipiamoji viela su hidrofiline danga. Vieno galo vielos proksimalinis galas yra

be hidrofilinés dangos. Dviejy galy viela padengta visa. [taisas yra sterilus ir
nepirogeniskas.

Naudojimo paskirtis:

Poseidon hidrofiliné nitinolo kreipiamoji viela skirta bendrajam intravaskuliniam ir
vainikiniy arterijy naudojimui, ji padeda atlikti selektyvy kateteriy jvedima atliekant
diagnostikos ir (arha) terapijos proceduras.

Kontraindikacijos:

Nenaudoti cerebrinéje kraujagysliy sistemoje.

Gydytojas visada yra atsakingas nustatant ir uztikrinant procedros, kurios metu
naudojama Poseidon hidrofiliné nitinolo kreipiamoji viela, tinkamuma pacientui.
Ispéjimai:

VIENKARTINIO NAUDOJIMO. Sis jtaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinis kreipiamosios vielos naudojimas kelia didelj pavojy, susijusj su uzkrétimu
ir vielos uzstrigimu kateterio viduje dél hidrofilinés dangos nusidéveéjimo. Panaudota
gaminj iSmeskite pagal vietos pavojingy atlieky tvarkymo instrukcijas. Netraukite per
metaling adata.

lzvairieties no saskares ar citam metala/cietas plastmasas iericém, kam ir asas malas vai
kas rada sagriesanas risku, jo tas var sabojat vaditajstigas parklajumu vai poliméru.
Nejudinkite kreipiamosios vielos nestebédami antgalio reakcijos. Niekada nestumkite ir
netraukite kreipiamosios vielos esant pasipriesinimui, kol nenustatysite pasipriesinimo
priezasties taikydami fluoroskopija. Naudoti iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos
ant pakuotes.

Atsargumo priemoneés:

Pries atidarydami sterilia pakuote patikrinkite, ar ji nepazeista.

Prie$ naudojima atidziai apzirékite, ar kreipiamoji viela nejlenkta, nesusisukusi ar
kitaip nepazeista.

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista. Nenaudokite pazeisty kreipiamuyjy viely.

Pries iSimdami kreipiamaja viela i$ apsauginio jtaiso, pripildykite apsauginj jtaisa
(sterilaus) fiziologinio tirpalo.

Panaudoje vél jdékite kreipiamaja viel distaliniu galu j fiziologinio tirpalo pripildyta
apsauginj jtaisa,

Netiriet vaditajstigu ar alkoholu saturosiem, antiseptiskiem Skidumiem vai citiem
Skidinatajiem vai sausu marli, jo tie var sabojat hidrofilo parklajumu.

|taisa turi naudoti tik patyre gydytojai, kurie iSmokyti atlikti invazines procediras,
naudoti kreipiamasias vielas ir Zinantys intervencinéms proceddroms badingus
Salutinius poveikius bei pavojus.

Poseidon hidrofiliné nitinolo kreipiamoji viela yra su metaline Serdimi; nenaudokite jos
su netinkama jranga (pvz., MRI).

Saugojimas:

Laikyti vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Saugoti nuo karscio.

Galimi Salutiniai poveikiai:

Galimos toliau iSvardytos, taciau ir kitokios komplikacijos:

- Kraujagyslés sienelés pradirimas - Trombo susidarymas - Infekcija

- Hematoma dirio vietoje - Vazospazmas - ISemija

- Arterioveniné fistulé - Miokardo infarktas - Insultas

Suderinamumas:

Pries naudodami patikrinkite kreipi
intervenciniu jtaisu.

Nepriklausomai nuo per kreipiklj jvedamo mikrokateterio tipo, tarp kateterio spindzio ir
kreipiamosios vielos turi bti maziausiai 0,0004 colio (0,01 mm) tarpas.

vielos skersmens suderinamuma su

Paruosimas naudoti:

1) Priesisimdami kreipiamaja viela i$ apsauginio jtaiso, 20 ml virkstu pripildykite
apsauginj jtaisa fiziologinio tirpalo ir leiskite kreipiamajai vielai sudrékti bent 30
sekundziy.

2) Atsargiai iSimkite kreipiamaja viela iS apsauginio jtaiso.

3) Atidziai apzitrekite kreipiamaja viela, kad jsitikintuméte, jog ji nesusisukusi ar
kitaip nepazeista.

Naudojimas:

1) |vesdami kreipiamajq vielq j kateterj ir jvediklio mova jsitikinkite, kad bent 2

centimetrai kreipiamosios vielos iSlinde i$ proksimalinés jungties. Tai neleis

kreipiamajai vielai nuslysti kateterio viduje.

Kad lengvai jvestuméte kateterj j konkrecia kraujagysle, Svelniai sukite

kreipiamosios vielos proksimalinj gal, kai jis juda j priekj.

Kad kontrastinis preparatas nesikristalizuoty ar netirStéty, procediiros metu batina

uztikrinti nenutrakstama fiziologinio tirpalo srove tarp kateterio arba intervencinio

jtaiso ir kreipiamosios vielos. Kateterio spindZiui praplauti naudojamo Svirksto dydj
reikia pritaikyti pagal kateterio ilgj ir diametrg.

Tarp naudojimy tos pacios procediiros metu, laikykite kreipiamajq viel fiziologinio

tirpalo voneléje arba pripildykite apsauginj jtaisa fiziologinio tirpalo ir jdékite j

ji kreipiamajq viel distaliniu galu. Nevalykite drégna Sluoste — Sluostés dalelés

qali prilipti prie kreipiamosios vielos pavirsiaus. Palikite proksimalinio galo dalj

issikiSusia i apsauginio jtaiso, kad biity lengviau atpazinti.
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Atsakomybeé:

,SP Medical A/S” néra atsakinga uz defektus ir gedimus, atsiradusius dél netinkamo
naudojimo ar gaminio modifikacijy, tokiu atveju gaminiui garantija negalioja. ,SP
Medical A/S” néra atsakinga uz tiesioginius ar netiesioginius suzeidimus, galincius
jvykti dél modifikuoto ar netinkamai naudojamo gaminio.

Pakuotés etiketése naudojamy simboliy paaiskinimas:

A Uzmanibu!

L Kreipiamosios vielos ilgis ir diametras

—w .

(> Turinys

& Kamieno standumas — standus

& Kamieno standumas — standartinis
Kodas
Partijos numeris

Tik vienkartiniam naudojimui

Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista
Sterilizuota etilenoksidu

Galiojimo pabaigos data

Pagaminimo data

E]

z&mﬁ@@gg:
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Gamintojas
S , s
ZAN Saugokite nuo saulés Sviesos

.
Angled

Laikykite sausai

Uzgala forma: taisns

Uzgala forma: izliekts

Uzgala forma: izliekts un taisns

Uzgala forma: mainamas formas

Reshapable



NO Norwegian/Norsk - bruksanvisning

Poseidon Hydrofil nitinol ledesonde

Advarsel:

Foderal lov (USA) begrenser salg av dette produktet av eller pa bestilling fra lege. Les
bruksanvisningen naye for av bruk av produktet. Intervensjonsteknikker involverer
alltid en risiko og utstyret skal kun brukes som foreskrevet. Ledesondens ytelse kan
kompromitteres ved & ikke falge instruksjonene, advarslene og forholdsreglene naye og
fore til alvorlige konsekvenser eller skade pa pasienten.

Beskrivelse:

Hydrofil belagt ledesonde. Enkle ender er uten hydrofilt belegg i proksimal del. Sonder
med dobbelt ender er hydrofil belagt overalt. Proksimal ende er uten hydrofilt belegg
for optimal handtering. Utstyret er sterilt og ikke-pyrogent.

Bruksindikasjoner:

Poseidon Hydrofil nitinol ledesonde er indikert for generell intravaskulzr og
hjertearteriell bruk for hjelp til selektiv plassering av katetre under diagnostikk og/eller
terapeutisk prosedyre.

Kontraindikasjoner:

Skal ikke brukes i cerebral vaskulatur.

Det er alltid legens ansvar a avgjore og sikre pasientens egnethet for prosedyren der
Poseidon Hydrofil nitinol ledesonde blir brukt.

Advarsler:

ENGANGSBRUK. Dette utstyret er kun tiltenkt for engangsbruk. Gjenbruk av ledesonden
involverer hoy risiko for forurensning og lasing av sonden inne i kateteret pa grunn av
slitasje pa det hydrofile belegget. Kast produktet etter bruk i folge lokale instruksjoner
for skadelig avfall. Trekk ikke ut gjennom en metallnal.

Unnga kontakt med annet utstyr i metall eller hard plast som har skarpe kanter eller
risiko for fliser som kan separere belegget eller polymeren fra ledesonden.

Ikke forsok a bevege ledesonden uten @ observere den resulterende spissens respons.
Skal brukes for utlgpsdatoen pa pakningen.

Forholdsregler:

For apning ber den sterile pakningen undersakes for  kontrollere om den fremdeles
erintakt.

For bruk, undersgk ledesonden naye for bayninger, knekk eller andre skader.

Ikke bruk hvis pakningen er brutt. Bruk ikke skadede ledesonder.

For fierning av ledesonden fra beholderen, fyll beholderen med (steril) saltopplosning.
Etter bruk, sett ledesonden inn i beholderen med saltopplesning pa nytt, distal spiss
forst.

Ikke bruk alkohol, antiseptiske lasninger, andre lasemidler eller tert gashind pa
ledesonden, da dette kan skade det hydrofile belegget.

Produktet skal kun brukes av erfarne leger, trent i invasive teknikker, bruken av
ledesonder og kjennskap til bivirkninger og farer vanligvis forbundet med intervensjons
prosedyrer.

Poseidon Hydrofil nitinol ledesonde inneholder en metallkjerne, ikke bruk med uegnet
utstyr (f. eks MRI).

Oppbevaring:

Skal oppbevares under kalde, marke og terre forhold. Skal holdes unna varme.
Potensielle bivirkninger:

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til folgende:

- venevegg-perforasjon - dannelse av blodpropp - infeksjon

- hematom pa stikkomradet - vasospasme - iskemi

- arteriovengs fistel - hjerteinfarkt - slag

Forenelighet:

Bekreft foreneligheten til ledesondens diameter med intervensjonsapparatet for faktisk
bruk.

Det bor vaere minst 0.0004" (0,01 mm) avstand mellom lumen i kateteret og
ledesonden uansett type av oversonde-mikrokateter som blir brukt.

Forberedelse for bruk:

1) Forfierning av ledesonden fra beholderen, bruk en 20 ml sprayte for & fylle
beholderen med saltlosning og la ledesonden tarke i minst 30 sekunder.

2) Fjern forsiktig ledesonden fra beholderen.

3) Undersok ledesonden grundig for & forsikre at den ikke er bayd eller pa annet vis
skadet.

Bruksanvisning:

1) Ved innfaring av ledesonden inn i kateteret og introduksjonsskaftet, serg for at
minst 2 centimeter av ledesonden strekker seg fra den proksimale huben. Dette vil
forhindre at ledesonden sklir inn i kateteret.

For @ hjelpe til med valg av selektiv plassering av kateteret inn i en bestemt vene,
roter forsiktig den proksimale enden av ledesonden nar den beveges fremover.

For & forhindre at kontrastmiddelet krystalliseres/klumpes, bor en kontinuerlig
saltvannsopplasning spyles inn og vedlikeholdes mellom kateteret/
intervensjonsutstyr og ledesonden under prosedyren. Storrelsen pa sproyten brukt
for spyling av kateterlumen ber tilpasses lengde og diameter til kateteret.

Mellom bruk, under samme prosedyre, plasser ledesonden i en beholder med
saltvannsopplosning eller fyll beholderen med saltvannsopplasning og sett
ledesonden pa nytt inn i beholderen, distal spiss farst. Unnga d tarke med fuktige
kluter, partikler fra kluten kan feste seq til overflaten av ledesonden. Serg for

a etterlate et segment av den proksimale enden utenfor beholderen for & lette
identifikasjon.
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Ansvar:

SP Medical A/S er ikke ansvarlig for mangler/skader som oppstar fra unormal bruk eller

endringer utfort pa produktet, og som under disse omstendighetene ikke dekkes av

garantien. SP Medical A/S fraskriver seg ansvar for direkte eller indirekte skader som

kan oppstd pa grunn av at produktet ble endret eller feilaktig brukt.

Forklaring av symbolene pa pakkeetikettene:

A Advarsel

L Ledesond
Innhold
Skaftstivhet - stiv

Skaftstivhet - Standard

lengde og di

&

)

)
L5

Referansenummer

Partinummer

@ Kun til engangsbruk

@ Ikke bruk hvis pakken er dpen eller skadet
Sterilisert med etylenoksid

2] Utlgpsdato

Jaaal Produksjonsdato

2] Produsert av

T?&‘ Holdes unna sollys

Holdes torr

Spissform: Rett

Spissform: Boyd

Spissform: Bayd og rett

Spissform: Formbar



Polish/Polski - Instrukcja uzytkowania

PL

Hydrofilowy prowadnik nitinolowy Poseidon

Uwaga:

Prawo federalne (Stany Zjednoczone) zezwala na sprzedaz tego przyrzadu wyfacznie przez
lekarzy lub na zlecenie lekarza. Prosimy o uwazne przeczytanie instrukgji przed uzyciem
urzadzenia. Techniki inwazyjne zawsze wigzq sie z ryzykiem i przyrzady powinny by¢
stosowane zgodnie z opisem w instrukgji uzycia. Niezastosowanie sie do instrukgji, ostrzezer
i srodkow ostroznosci moze mie¢ negatywny wptyw na dziatanie prowadnika i prowadzic do
powaznych konsekwencji lub obrazeri u pacjenta.

Opis:
Prowadnik z powtoka hydrofilowa. Prowadniki z pojedynczym zakoriczeniem nie posiadaja
powtoki hydi j na zakonczeniu prok Inym. Prowadniki z podwdjnym zakoriczeniem

sq w catosci zabezpieczone powtoka hydroﬁlowq. Przyrzad jest jatowy i apirogenny.
Wskazania do uzycia:

Uzycie hydrofilowego prowadnik go Poseidon jest wogdlnych
zastosowaniach donaczyniowych i do tetnicy wiericowej przy wybidrczym wprowadzeniu

cewnikéw podczas diagnostyki i/lub zabiegéw leczniczych.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac do uktadu naczyniowego mozgu.

Decyzja o kwalifikacji pacjenta do zabiegu operacyjnego z wykorzystaniem hydrofilowego
prowadnika nitinolowego Poseidon nalezy do lekarza.

Ostrzezenia:

PRODUKT PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Przyrzad jest przeznaczony

wquczme do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wiaze sie z wysokim ryzykiem
k i zablok iasie p ka wewnatrz cewnika ze wzgledu na zuzycie powtoki

hydrofilowej. Po uzyciu produkt nalezy poddac utylizacji zgodnie z instrukcjami dotyczacymi

odpadow niebezpiecznych. Nie nalezy wyjmowac przez metalowa igte.

Unikac oddziatywari z innymi wyrobami z metalu/twardych tworzyw sztucznych majqcy(h

ostra krawedz, gdyz grozi to p fzioréw, ktre moga sp

powtoki lub polimeru od prowadnika4

Nigdy nie nalezy wsuwac ani wyjmowac prowadnika w przypadku wyczuwalnego oporu,

do momentu okreslenia przyczyny wystepowania oporu za pomoca fluoroskopii. Nie nalezy

przesuwac prowadnika, jesli nie mozna zaohserwowac reakgji koricowki. Nalezy uzy¢ przed

uptywem terminu przydatnosci podanego na opakowaniu.

Srodki ostroznosci:

Przed otwarciem nalezy sprawdzic, czy jatowe opakowanie nie zostato uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy dokfadni izi¢, czy na prowadniku nie wystepuja zagiecia,
zatamania lub inne uszkodzenia.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie nalezy uzywac uszkodzonych
prowadnikdw.

Przed wyjeciem prowadnika z dozownika nalezy wypetni¢ dozownik (jatowym) roztworem
soli fizjologicznej.

Po uzyciu nalezy p
korica.

Do prowadnika nie nalezy stosowac alkoholu, roztwordw antyseptycznych, innych
rozpuszczalnikow ani suchej gazy, gdyz moga one uszkodzi¢ powtoke hydrofilowa.

Przyrzadu powinni uzywac wyfacznie doswiadczeni lekarze wyszkoleni w technikach
inwazyjnych i stosowaniu prowadnikow, znajacy efekty uboczne i ryzyko zwiazane z
zabiegami interwencyjnymi.

Hydroﬁlowy prowadmk nitinolowy Poseidon zawiera metaliczny rdzer, nie nalezy go stosowac

7 powiednimi urzadzeniami (np. z magnetycznym).

dnik do d

ie whozyc¢ p , rozpoczynajac od dystalnego

Przechowywanie:
Nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Unikac kontaktu z cieptem.

Mozliwe efekty uboczne:

Mozliwe komplikacje obejmuja (lecz nie wytacznie):

- Perforacje Sciany naczyniowej - Powstanie skrzepu - Infekcje

- Powstanie krwiaka w miejscu wkiucia - Skurcz naczyniowy - Niedokrwienie

- Przetoke tetniczo-zylng - Zawat miesnia sercowego - Udar mézgu
Kompatybilnos¢:

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ Srednicy prowadnika z przyrzadem
interwencyjnym.

Kazdy rodzaj mikrocewnika nakfad na prowadnik p
(0,01 mm) pomiedzy $wiattem cewnika a prowadnikiem.

miec szczeline 0.0004”

Przygotowanie do uzycia:

1) Przed wyjeciem prowadnika z dozownika nalezy wypetni¢ dozownik roztworem soli
fizjologicznej za pomoca strzykawki o pojemnosci 20 ml i zostawic na przynajmniej 30
sekund, by prowadnik sie uwodnit.

2) Nastepnie nalezy ostroznie wyjac prowadnik z dozownika.

3) Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ prowadnik, zeby upewnic sie, ze nie jest zagiety lub
uszkodzony w inny sposcb.

Instrukcje uzycia:

1) Przy wprowadzaniu prowadnika do cewnika i ostony introduktora nalezy zapewni¢, ze
przynajmniej 2-centymetrowy odcinek prowadnika wystaje z najbardziej prok j

nasadki. Pozwoli to na unikniecie wpadmeqa prowadnika do wewnatrz cewnlka

W celu utatwienia wybidrczego wprowadzenia cewnika do danego naczynia nalezy

delikatnie obrdci¢ proksymalng koricéwke prowadnika podczas wprowadzania.

W celu niedopuszczenia do krystalizacji/krzepniecia Srodka kontrastujacego, nalezy stale

przeptukiwac roztworem soli fizjologicznej przestrzeri pomiedzy cewnikiem/przyrzadem

interwencyjnym a prowadnikiem. Rozmiar strzykawki stosowanej do przeptukiwania

Swiatta cewnika powinien by¢ dobrany do dtugosci i Srednicy cewnika.

Pomiedzy uzyciami, podczas jednego zabiegu, nalezy odktadac prowadnik do zbiornika z

sol fizjologiczna lub napetni¢ dozownik sol fizjologiczng i odtozyc do niego prowadnik,

rozpoczynajac od koricowki dystalnej. Nalezy unikac przecierania prowadnika wilgotng

szmatka, gdyz czastki materiatu moga przylgnac do powierzchni prowadnika. Nalezy

pamietac, zeby pozostawic fragment koricéwki proksymalnej na zewnatrz d ika w

celu utatwienia identyfikagji.
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Odpowiedzialnos¢:

SP Medical A/S nie odpowiada za wady powstate w wyniku niewtasciwego uzycia lub
modyfikacji produktu — w tych okolicznosciach produkt nie jest objety gwarancja. SP Medical
A/S nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie lub posrednie obrazenia powstate w
wyniku modyfikacji lub niewtasciwego uzycia produktu.

Objasnienia symboli st ych na etykiecie na opakowaniu:
Uwaga
Dhugos¢i Srednica prowadnika
Tawartos¢

Sztywnosc trzonka — Sztywny

Sztywnosc trzonka — Standardowy

Numer referencyjny

’E\ Numer partii

@ Wytacznie do jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub zniszczone.
Sterylizowany tlenkiem etylenu

E Data waznosci

jasal Data produkji

aad Producent

;; ‘(‘ Chronic przed storicem

‘T‘ Chroni¢ przed zamoknieciem i wilgocig

=

Ksztatt koricowki: Prosty
o Ksztatt kocowki: Zakrzywiona

Ksztatt koncowki: Zakrzywiona i prosta

Ksztatt koncowki: Gietka



PT Portuguese/Potugués - Instrucdes de utilizacao

Fio Guia Hidrofilico de nitinol Poseidon

Aviso:

Alegislagdo federal dos E.U.A. permite a venda deste dispositivo apenas por médicos
ou mediante prescri¢do dos mesmos. Leia atentamente as instrucdes de utilizacao
antes de usar este dispositivo. As técnicas de intervencao envolvem sempre um risco e
o dispositivo deve ser apenas usado conforme descrito nas instrugdes de utilizagdo. 0
incumprimento das instrugdes, avisos e precaugdes pode comprometer o desempenho
do fio guia e ter consequéncias graves ou causar ferimentos no paciente.

Descricao:
Fio guia com revestimento hidrofilico. Os fios 6 com uma extremidade néo tém
revestimento hidrofilico na extremidade proximal. Os fios com duas extremidades tém

revestimento hidrofilico na sua totalidade. O dispositivo é esterilizado e néo causa febre.

Indicagées de utilizagao:

0 Fio Guia Hidrofilico de Nitinol Poseidon estd indicado para o uso intravascular e
corondrio arterial geral para ajudar na colocagdo selectiva de cateteres durante os
procedimentos de diagnstico e/ou terapéuticos.

Contra-indicagoes:

Este dispositivo ndo deve ser utilizado na vascularizacao cerebral.

£ sempre da responsabilidade do médico determinar e assegurar-se seo paciente
estd adequado para o procedimento quando se utiliza o Fio Guia Hidrofilico de Nitinol
Poseidon.

Avisos:

USAR SO UMA VEZ. Este dispositivo s6 pode ser utilizado apenas uma vez. A reutilizagdo
do fio guia representa um grande risco de contaminagdo e pode provocar o blogueio
do fio no interior do cateter devido ao desgaste do revestimento hidrofilico. Descarte

o dispositivo depois de o utilizar de acordo com os regulamentos locais para residuos
perigosos. Nao o retire através de uma agulha de metal.

Evite interacgdes com outros dispositivos de metal/plastico rigido concebidos com uma
aresta viva ou risco de rebarbas que possam separar o revestimento ou o polimero do
fio quia.

Nao tente mover o fio guia sem verificar a resposta da ponta. Nunca avance ou retire o
fio guia se houver resisténcia até que a causa desta seja determinada por fluoroscopia.
Este dispositivo deve ser utilizado antes do fim da validade indicado na embalagem.

Precaugoes:

Antes de abrir, a embalagem esterilizada deve ser examinada para verificar se ainda
estd intacta.

Antes de utilizar o fio quia, inspeccione-o cuidadosamente para verificar se esta
dobrado, torcido ou danificado.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta. Nao utilize fios guia danificados.

Antes de retirar o fio guia do doseador, encha o doseador com uma solugdo salina
esterilizada.

Apds a utilizacdo, introduza novamente o fio guia no doseador cheio de solugdo salina,
colocando primeiro a extremidade distal.

Néo utilize dlcool, solugdes anti-sépticas, outros solventes ou gaze seca no fio guia, uma
vez que pode danificar o revestimento hidrofilico.

0 dispositivo deve ser apenas utilizado por médicos experientes, com formagao em
técnicas invasivas e no uso de fios guias e familiarizados com os efeitos secundarios e os
riscos normalmente associados aos procedimentos de intervengao.

0 Fio Guia Hidrofilico de Nitinol Poseidon tem um niicleo metélico e ndo deve ser
utilizado com equipamentos inadequados como, por exemplo, IRM.

Armazenamento:
Deve ser armazenado em local fresco e seco e ao abrigo da luz. Deve ser mantido
afastado de fontes de calor.

Possiveis efeitos secundarios:

As possiveis complicades incluem, mas ndo se limitam ao seguinte:

- Perfuragdo da parede vascular - Formagao de trombos - Infeccdo

- Hematomas no local da puncdo - Vasoespasmo - Isquemia

- Fistula arteriovenosa - Enfarte do miocdrdio - Acidente vascular cerebral

Compatibilidade:
Confirme a compatibilidade do didmetro do fio guia com o dispositivo de intervencdo
antes de utilizar o dispositivo.

Deve existir pelo menos um espaco livre de 0,01 mm entre a luz do cateter e o fio quia,
independentemente do tipo de micro-cateter utilizado por cima do fio.
Preparacao para a utilizagao:

1) Antes de retirar o fio guia do doseador, utilize uma seringa de 20 ml para encher o
doseador com a solugdo salina e deixe humedecer o fio quia durante pelo menos 30
segundos.

Retire cuidadosamente o fio guia do doseador.

Examine cuidadosamente o fio quia para se certificar de que ndo esta torcido ou
danificado.

W~

Instrucées de utilizagao:

1) Quando introduzir o fio guia no cateter e na bainha introdutora, certifique-se de
que pelo menos 2 cm do fio guia se estendem a partir do conector proximal. Isto
evitard que o fio guia deslize no interior do cateter.

Para ajudar na colocacdo selectiva do cateter num vaso especifico, rode
ligeiramente a extremidade proximal do fio guia a medida que avanca.

Para evitar a cristalizacao/coagulagdo do agente de contraste, deve manter-se um
fluxo continuo da solugdo salina entre o cateter/dispositivo de intervencao e o fio
quia durante o procedimento. 0 tamanho da seringa utilizada para irrigar a luz do
cateter deve ser adaptado ao comprimento e didmetro do cateter.

Entre as utilizagdes, durante o mesmo procedimento, cologue o fio guia num
recipiente cheio de solugdo salina ou encha o doseador com uma solugdo salina e
introduza novamente o fio guia no doseador colocando primeiro a extremidade
distal. Evite limpar o fio guia com panos himidos. As particulas dos panos podem
aderir a superficie do fio guia. Certifique-se de que deixa uma parte da extremidade
proximal fora do doseador para facilitar a identificacao.
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Responsabilidade:

A SP Medical A/S ndo se responsabiliza por defeitos ou deterioracao resultantes da
utilizacdo indevida ou modificagdes efectuadas no dispositivo e, nessas circunstancias,
este ndo serd abrangido pela garantia. A SP Medical A/S ndo se responsabiliza por
lesdes directas ou indirectas que possam ocorrer como consequéncia da modificagdo ou
ma utilizacdo do dispositivo.

Explicacao dos simbolos utilizados nas etiquetas da
embalagem:

Aviso
Comprimento e diametro do fio guia
Contetido

Rigidez do eixo — Rigido

//,
(\

77
Y

Rigidez do eixo — Padrdo

Nimero de referéncia

Nimero de lote

@ Usar s6 uma vez

® Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada
[steriEleo]  Esterilizado por Gxido de etileno

2 Prazo de validade

A Data de fabrico

| Fabricado por

’\\y{\ Manter afastado da luz solar

Manter seco

Y

Formato da ponta: Recta

Formato da ponta: Angulada

Formato da ponta: Angulada e recta

Formato da ponta: Remodelavel



Romanian/Romana - Instructiuni de utilizare

RO

Fir de ghidaj hidrofil din nitinol Poseidon

Atentie:

Legislatia federala (SUA) limiteaza comercializarea acestui dispozitiv la situatiile in

care acesta este utilizat sau prescris de catre un medic. Cititi cu atentie instructiunile de
utilizare, inainte de a utiliza dispozitivul. Tehnicile de interventie implica intotdeauna
un risc si dispozitivul trebuie utilizat numai dupa cum este specificat in instructiunile

de utilizare. Tn cazul in care nu se urmeaza instructiunile, avertismentele si masurile de
precautie prevazute, se poate periclita performanta firului de ghidaj, ceea ce poate duce
la consecinte grave sau leziuni ale pacientului.

Descriere:

Fir de ghidaj hidrofil. Capatul proximal al firelor cu o singura deschidere nu prezinta
acoperire hidrofila. Firele cu deschidere dubld prezinta acoperire hidrofild pe toata
suprafata lor. Instrumentul este steril si apirogen.

Indicatii de utilizare:

Firul de ghidaj hidrofil din nitinol Poseidon este recomandat pentru uz general
intravascular si arterial coronarian, in pozitionarea selectiva a catererelor in timpul
procedurii de diagnosticare si/sau de tratament.

Contraindicatii:

A nu se utiliza pentru sistemul vascular cerebral.

Este intotdeauna responsabilitatea medicului s& determine si sa se asigure ca pacientul
poate suporta procedura prin care este utilizat firul de ghidaj hidrofil din nitinol
Poseidon.

Avertisment:

UNICA FOLOSINTA. Acest dispozitiv este doar de unica folosintd. Reutilizarea firului de
ghidaj implica un risc mare de contaminare si de blocare a firului in cateter datoritd
uzurii stratului hidrofil. Aruncati produsul dupa utilizare, conform instructiunilor locale
privind deseurile periculoase. A nu se extrage printr-un ac metalic.

Evitati interactiunea cu alte dispozitive metalice/din plastic dur care prezintd muchii
ascutite sau cu risc de bavuri care pot separa invelisul sau polimerul de firul de ghidaj.
Nu fncercati sa deplasati firul e ghidaj férd a lua in considerare raspunsul rezultant al
varfului. Nu introduceti sau scoateti firul de ghidaj daca opune rezistentd péna cand
cauza rezistentei este determinata prin fluoroscopie. A nu se utiliza dupé data de
expirare inscrisd pe ambalaj.

Precautii:

Tnainte de a deschide ambalajul steril, verificati dacd acesta este intact.

Tnainte de utilizare, inspectati cu atentie firul de ghidaj pentru a vedea dacé prezinta
indoituri, résuciri sau alte daune.

Nu utilizati dacé ambalajul este rupt. Nu utilizati fire de ghidaj deteriorate.

Tnainte de a indepérta firul de ghidaj din dozator, umpleti dozatorul cu solutie (sterils)
salind.

Dupa utilizare, reintroduceti firul de ghidaj in dozatorul umplut cu solutie salind, mai
intdi capatul distal.

Nu utilizati alcool, solutii antiseptice, alti solventi sau tampon uscat pe firul de ghidaj,
deoarece acestea pot deteriora invelisul hidrofil.

Dispoxzitivul trebuie utilizat doar de ctre medici cu experientd, instruiti in efectuarea
tehnicilor invazive, utilizarea firului de ghidaj si care sunt familiarizati cu efectele
adverse si pericolele asociate de obicei cu procedurile de interventie.

Firul de ghidaj hidrofil din nitinol Poseidon contine un miez metalic, a nu se utiliza cu
dispozitive inadecvate (de exemplu IRM).

Depozitare:
A se depozita in conditii de racoare, intuneric si uscaciune. A se tine departe de surse
de caldura.

Efecte secundare posibile:

Posibilele complicatii includ, insd nu sunt limitate de urmatoarele:

- Perforarea peretelui vasului - Formarea de coaguli - Infectie

- Hematom Ia locul punctiei - Vasospasm - Ischemie

- Fistuld arterio-venoasa - Infarct miocardic - Accident vascular cerebral

Compatibilitate:
A se confirma compatibilitatea diametrului firului de ghidaj cu dispozitivul de
interventie, inainte de utilizarea curenta.

Trebuie sa existe o distanta de cel putin 0,0004” (0,01 mm) intre lumenul cateterului si
firul de ghidaj, indiferent de tipul microcateterului utilizat.

Pregatiri de utilizare:

1) Tnainte de inl3turarea firului de ghidaj din dozator, folositi o seringd de 20 ml
pentru a umple dozatorul cu solutie salina i pentru a permite hidratarea tubului de
ghidaj timp de cel putin 30 secunde.

2) Tnlaturati cu atentie firul de ghidaj din dozator.

3) Inspectati firul de ghidaj cu atentie, pentru a vé asigura cd nu este rasucit sau
deteriorat.

Instructiuni de utilizare:

1) (Cand introduceti firul de ghidaj in cateter si in teaca dispozitivului de introducere,
asigurati-va ca cel putin 2 centimetri din firul de ghidaj se extind de la conectorul
proximal. Acest lucru va impiedica ca firul de ghidaj sa alunece in cateter.

Pentru a contribui la pozitionarea selectiva a cateterului intr-un anumit vas, rotiti
usor capatul proximal al firului de ghidaj pe masura ce acesta inainteaza.

Pentru a preveni cristalizarea/coagularea substantei de contrast, un jet continuu
de solutie salind trebuie mentinut intre cateter/dispozitivul de interventie si firul
de ghidaj in timpul procedurii. Marimea seringii utilizata pentru a spala lumenul
cateterului trebuie ajustata la lungimea si diametrul cateterului.

Intre utilizari, in timpul aceleasi proceduri, puneti firul de ghidaj intr-un recipient cu
solutie salind, sau umpleti dozatorul cu solutie salind si reintroduceti firul de ghidaj
in dozator, mai intai capatul distal. Evitati stergerea cu tesdturi umede; particulele
din tesaturd pot adera la suprafata firului de ghidaj. Asigurati-va ca ldsati un
segment al capdtului proximal in afara dozatorului, pentru a facilita identificarea.
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Responsabilitate:

SP Medical A/S nu réspunde de defectiuni / de deteriorarea determinaté de folosirea
anormala sau modificarile efectuate produsului si in aceste imprejurari neacoperite de
garantie. SP Medical A/S nu fsi asuma raspunderea pentru leziunile directe sau indirecte
care pot aparea ca o consecintd a modificarii produsului sau folosirii gresite a acestuia.

Explicatia simbolurilor folosite pe etichetele ambalajului:
Atentie

Lungimea si diametrul firului de ghidaj

Numrul total de articole

Rigiditate arbore - Rigid

Rigiditate arbore - Standard

Numér de referinta

Numar lot

Utilizare unicé

Nu folositi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat
Sterilizat cu oxid de etilend

Expird la data de

Data de fabricatie

Fabricat de

A se feri de lumina soarelui

Ase pastra la loc uscat

Forma varfului: Dreapta
Forma varfului: Curbata
Forma varfului: Dreapta si curbatd

Forma varfului: Remodelabila
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Russian/Pyccknin - UHCTpYKLMA MO NONb30BaHUIO

«Poseidon» MpoBonoyHblit NpoBOAHMK KaTeTepa U3 HUTUHONA, C TMAPOGUNBHBIM NOKPbITHEM

npenynpe)meuwe'

i 3aKoH CLLIA pa3y MPO/AXY AAHHOT0 MHCTPYMEHTA TONbKO Bpayam
hnnno 3akasy Bpaqew I'Ipe)Kne Yem NpucTynaTb K UCNonb30BaHNK AaHHOr0 UHCTPYMeHTa,
03HaKOMbTECH C MHCTPYKLiVei M0 ero Nonb30BaHMK. HHTEPBEHLMOHHbIE METOZIKY BCera BReKyT
3 co6oit PUCK, NO3TOMY UHCTPYMEHT BCErAa A0MKEH UCN0/Ib30BaTbCA CTPOro B COOTBETCTBIN C

MHCTP: no Hecol VHCTPYKLIMi MOXET MPUBECTU K yXYALLIEHMIO
KCTyaTaLMOHHbIX XapaKTepUCTUK M onp Karetepa U ce
NOCNEACTBUAM VNM TPABMe NaLiMeHTa.
XapaKkrepucrukn:
Mp iinp KareTepa C ruapod Y 0HOCTOPOHHIX
I CMpoKd KOHL ruapod I OTCYTCTBYeT, ABYXCTOPOHHIe
p umeloT T 110 BCeii AnuHe. VIHCTpyMeHT cTepuneH i
anvporeHeH.
MokasaHuA K NCNo/Ib30BaHMIO:
Tuapod iinp iinp KareTepa u3 mapkv «Poseidon »
n YeTCA ANA Hedl 0 KOO MHTPaBACKYNAf nnp Ha

KOPOHapHbIX apTepUaX NPy CeNeKTBHOM BBE/EHIY KaTeTepoB B XOe AUArHOCTUUeCKIX u/unn
TepaneBTU4eckIX npoLeayp.

MpoTnBonokasaHmns:

Heny NS U Ha i COCYANCTON CUCTeMe.

OTBETCTBEHHOCTb 32 OLIEHKY COCTOAHNA NALIIEHTa U BO3MOXHOCTb NPOBE/CHIS Y Hero npoueayp ¢
U p KaTeTepa u3 cruppod TIOKPbITH-
eM Mapku «Poseldon » NONHOCTBIO NEXWT HA MEAULIMHCKOM NepcoHane.

BHumaHue!

VHCTPYMEHT OJHOPA30BOM0 I'IOJ'IbSOBAHI/IFI [1aHHbIi MHCTPYMEHT Npe/Ha3HayeH ToNbKo

s I 0 UC uc p 011}

KareTepa BreyeT BbICOKMIT PUCK 3apameumn 1 3aKNMHUBAHVA POBOHIKA B KaTepepe BBUAY
13HoCa ruapog I Mocne uc npu6op y I

B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU MHCTPYKLINAMI N0 YTUAN3ALUK ONACHbIX 0TXOA0B. He JonycKatb
U3BNEYEHUA Yepe3 METANYeCKyio urny.

1136eraiiTe KoHTaKTa ¢ Apyrumn y(TpOI?ICTBaMVI W3 MeTanna win TBepaoro nnactuka,
VIMEtOLLMY OCTPble Kpas WK CMOCOBHBIMI 0CTaBUTb 3a3y6pUHbI, KOTOPbIe MOTYT OTAENUTH

CoBMeCcTMMOCTb:

lepen ucnonb30BaHmem ybeauTeCh B COOTBETCTBYM viaMeTpa NPOBOAHIKA AAMETPY KaHana
VHTEPBEHLMOHHOTO HHCTPyMeHTa.

Tpu BBOZE NPOBOHUKA B KaTeTep 3a30p Mexy KaHanom KaTeTepa U NPOBOJHIUKOM JOMKeEH
CocTaBnATb He MeHee 0,0004” (0,01 MM) BHe 3aBUCMOCTH OT TUNA MUAKPOKaTETEpa, Yepe3
KOTOPbIl OCYLLIECTBAIATCA J0CTaBKa NPOBOAHMKA.

MoaroToBKa K MCNONb30BaHMIO:

1) Nepen u nocneaHin Gu3vonornyeckum
PaCTBOPOM V13 WNpULi 06‘b€MOM 20mnn Bbmep»(me B HEM NPOBOAHMK He MeHee 30 cekyHA.

2) p p "

3)  BHMMarenbHo 0cMOTpHTE NPOBOAHUK HA npenmeT 131608 1 NPOYYX NOBPEXIEHUIA.

WHCTpyKLMM NO NoNb30BaHMIo:
1) Mpu BBOZE NPOBOAHNKA B KaTETEp UK CTUNETa YOEAUTECH, YTO KOHYMK NPOBOAHIK NMHOI
He Metee 2 (M BbIrTIAAbIBAET U3 MPOKCUMAIbHOTO KOHLIA KaTeTepa. 3T0 MOMOXeT u36exaTb
NPOBANUBaHWA POBOAHIKA B KaTeTep 1 N03BOMNT GbICTPO M3BNEYD €r0 NPU HEOBXOAUMOCTU.
My cenexTugHOM KareTepa B onp cocyze, 0CTOPOXHO
BPaLLIATL NPOKCUMANbHbIt KOHEL| MPOBOAHIKA M0 Mepe ero NPOAIBUKEHIA Briepef.
3) [Ina npepynpexzeHns Kpic Wi ¢ KOHTPACTHOIO BeLLieCTBa Cleayer
obecneyuTb HenpepbIBHOE NPOMbIBAHUE PU3MONIOTUUECKIM PACTBOPOM 3330pa MeXLY
KaHanom KaTeTepa Ui MHTEPBEHLYIOHHOTO UHCTPYMEHTa U MPOBOAHVKOM B X0ie BCeit
npotie/ypbl. 06bEM 1 AMaMeTp WnpuL, Uconb3yeMoro AnA NPOMbIBaHNA 3330pa kaTeTepa,
JOMKHbI COOTBETCTBOBATD ANMHE U AUAMETPY KaTeTepa.
B nepepbiBax CMonb30BaKItA BO BPeMSA 0AHOI 1 TOV1 e MpoLieAypbl peKOMeRzyeTca

p BKiBETY C UYECKIM PACTBOPOM WK KOHTEfiHep,
HaNONIHeHHbI U3MONOTYECKIM PACTBOPOM, NPUYEM BCTABNATL NPOBOAHUK B KOHTEVHEp
CIefiyeT AUCTaNbHbIM KoHLOM Bepea. He p €A 06TupaTb np BRaXHOI
TKaHbI0; MOCKONbKY BOPCUHKM TKaHY CMOCOBHbI MPHUCTaTL K €ro MoBepXHOCTU. Y6euTech, 4To
4aCTb NPOK KOHL{a Bbir] 3 pa, 0CTaBaACb Ha BUAY.
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OTBETCTBEHHOCTb 1 FapaHTUn:
Mpennpustue «SP Medical A/S» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a fledeKTbl 1 OBpeX/eHIte
VHCTPYMEHTA B pe3y/bTare ero Henp U wi 0 410 ABNAETCA

0CHOBaHWeM AAnd aHHYNMpoBaHuA rapakTun. «SP Medical A/S» cHumaer ¢ ce6a o6s3aTenbCTaa,
TIpAMbIE W KOCBEHHbIE, 33 CTy4a TPaBM, BCNEACTBYE UC

wm p ot np: 0 .
He aonyckaeT(n IDEAMPHHIMATS NOMbITKI Y3BeYeH A NpOBORHUKA KaTeTepa, ecni w3afevere  MHCTPYMEHTa, KOTOPGIA pereprien MOAHQUKaLio KOHCTPYKLIM, bl ucnonb3osaH
KOHUYMKa Tp€6y€T yCMﬂVlM. P A NpoABUraTh Bnepea unn N W e no

h eC 310 Tpeyer HBIX YCATWTE, NOKa MPUYUHa Cong He Pacumndp c Ha STUKeTKaX 11 ynaKoBKe:
6yner onp MeToFloM p Komuu. Uc 710 MCTeYeHNS! CPOKa FOAHOCT, penynpexaenvie
YKa32HHOTO Ha yaKoBKe.

Mepbi npeAOCTOPOXKHOCTI:
Mepe/ BCKpbITYEM CTepUAbHOI YnaKkoBKY y6eauTech B ee UenocrHoCTH.
Mepen nc pbTe np
3aM10MOB, 311608 U ApyTYIX nospemnenmu
He paspetuaeTca 1cnonb3oBaHite MHCTPYMeHTa, NPU HapyLLEHIN LINOCTHOCTI YNaKoBKYL.
Icnonb30BaHme NoBpeX/eHHbIX NPOBOAHIKOB 3anpelLieHo.
Mpexie vem p 3 Da, 3aM0/HUTe ero (CTepubHbIM)
3uoN0rnyeckum pacTBopom.
Mocne ncnonb30BaHIA 3aH0BO BNOXWTE NPOBOJHUK B KOHTeiIHep, 3anonHeHHblit
U310MI0rYeCKIM PACTBOPOM ANCTaNIbHBIM KOHYUKOM BNIepes.
He ucnonb3yiie cnvpr, aHTicenTUyeCKve PacTBOPbI 1 APYTYie PACTBOPUTENH, CyXyto MapAieByio
TKaHb 18 NPOTUPKIA NP 19, Tak KaK 3T0 MOXeT NOBPeAUT TAPOdUIbHoe
TIOKpbITHe.
JHCTpyMeHTOM MOryT M0Nb30BaTbCA TONbKO OMbITHbIE CNELanVCTbl B 06nacT nposefenita
VHBA3MBHbIX MaHUMYNALMIA 1 1C I KareTepos, 4
TIOTeHLMaNbHbIMY NO6OUHBIMU 3DHEKTaMIt 1 pUCKaMY, BCTPEYaIOLLMMUCA IPU NPOBEEHIN
I/IHTepBeHLlMOHHbIX nipovieyp.

p Karetepa u3 cruppod MapKit
«Poseldon » IMeeT MeTanyecKylo 0CHOBY, He J0NyCKaiiTe ero UCTIoNb30BaHNA B COYETaHMM C
(Hanp., MPT).

Ha 0TCyTCTBUME

HeCooTBeTC nwm

XpaHeHue:
XpaHVITh B NpOXnafHOM, TEeMHOM 11 CyXoM MecTe. ﬂep)KaTb BAANK OT UCTOYHWKOB Tenna.

n 3dpdekTbI

B B TOM Yucne, CneaytoLLne 0CNoXHEHNA:

- nepdopaLyA CTeHky cocyaa, 06pasoBaHite TpomOa, UHGeKLya;
- Temaroma B MecTe nyHKL|K, aHToCnasm, Uemma.

- aPTEPUOBEHO3HbIVE CBIMLLL, MHOAPKT MIOKAPA], UHCYNLT

[JlnnHa u uametp NpoBoONIOYHOro NPOBO/HYKa

Yucno nspennii B ynakoske

MKecTKoCTb CTepiHA - KecTkad

KecTKocTb CTepXKHA - CTaHAApTHaA

Aptukyn

Homep naptun

[Ina opHopasoBoro ucnonb3oBaHua

He ucnonb30Batb, eCA LIENOCTHOCTb YNaKOBKY HapyLueHa
CrepunbHo. MpocTepunn30BaHO OKWCbI0 STUNEHa

Cpok ropHoCTH

[lata n3rotoBnenua
W3rotoutens

bowtca NPAMbIX CONHEYHbIX J'Iy‘lelﬁ

bowtca (blpocTn

(opma HaKOHEYHKa: NPAMOi

(Dopma HaKoHeYHWKa: U30THYTbIl NOZA YTIOM

ﬂ)opma HaKOHeYHuKa: M30nyTbII7I noj yrnom n I'IpﬂMOﬁ

Oopma :C Tbi0 hopmbl



v ve

Slovenian/Slovensc¢ina - Navodila za uporabo SL

Hidrofilna vodilna Zica iz nitinola Poseidon

Pozor:

Zvezni zakon (ZDA) omogoca prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali

po njihovem narocilu. Pred prvo uporabo te naprave skrbno preberite navodila.
Intervencijske tehnike so vedno povezane s tveganji in opremo je dovoljeno uporabljati
samo na nacin, ki je opisan v navodilih za uporabo. Neupostevanje navodil, opozoril in
varnostnih ukrepov lahko negativno vpliva na delovanje vodilne Zice in lahko povzroci
resne posledice ali poskodbe bolnika.

Opis:

Vodilna Zica s hidrofilno prevleko. Enostransko uporabne vodilne Zice so brez hidrofilne
prevleke na proksimalnem delu. Obojestransko uporabne vodilne Zice imajo hidrofilno
prevleko po vsej dolZini. Pripomocek je sterilen in apirogen.

Indikacije za uporabo:

Hidrofilna vodilna Zica iz nitinola Poseidon je indicirana za splosno intravaskularno

in koronarno uporabo kot pripomocek za selektivno namescanje katetrov med
diagnosticnimi in/ali terapevtskimi posegi.

Kontraindikacije:

lzdelek ni za uporabo v mozg Zilju.

Odgovornost zdravnika je, da ugotovi in poskrbi za primernost bolnika za postopke, v
katerih je uporabljena hidrofilna vodilna Zica iz nitinola Poseidon.

Opozorila:

ENKRATNA UPORABA. Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba vodilne Zice lahko povzroci visoko tveganje kontaminacije in blokiranje Zice

v katetru zaradi obrabe hidrofilne prevleke. Izdelek po uporabi zavrzite v skladu z
lokalnimi navodili za odstranjevanje nevarnih odpadkov. Ne umikajte ga skozi kovinsko
iglo.

Preprecite interakcijo z drugimi kovinskimi napravami/napravami iz trde plastike z
ostrimi robovi, ker lahko ti locijo prevleko ali polimer z vodilne Zice.

Ne poskusajte premikati vodilne Zice, ne da bi spremljali odziv konice. Nikoli ne
vstavljajte ali odstranjujte vodilne Zice, e zacutite upor, dokler ne ugotovite vzroka
upora s fluoroskopijo. Uporabite pred iztekom roka uporabe, oznacenega na ovojnini.

Previdnostni ukrep:

Sterilno ovojnino pred odpiranjem preglejte in se prepricajte, da ni poskodovana.
Vodilno Zico pred uporabo skrbno preglejte, da ni morda zvita, preganjena ali kako
drugace poskodovana.

Izdelka ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana. Ne uporabljajte poskodovanih
vodilnih Zic.

Preden vodilno Zico vzamete iz dispenzerja, le-tega napolnite s (sterilno) fiziolosko
raztopino.

Vodilno Zico po uporabi vrnite v dispenzer, napolnjen s fiziolosko raztopino, z distalnim
koncem naprej.

Na vodilni Zici ne uporabljajte alkohola, antisepticnih raztopin, drugih topil ali suhe
gaze, saj lahko ti poskodujejo hidrofilno prevleko.

Vodilno Zico lahko uporabljajo le izkuseni zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje
invazivnih tehnik in uporabo vodilnih Zic, in so seznanjeni s stranskimi ucinki in
tveganiji, ki so obicajno povezani z intervencijskimi postopki.

Hidrofilna vodilna Zica iz nitinola Poseidon ima kovinsko jedro, zato je ne uporabljajte v
kombinaciji z neprimerno opremo (npr. magnetno resonanco).
Shranjevanje:

Izdelek shranjujte na hladnem, temnem in suhem mestu. lzdelka ne izpostavljajte
vrocini.

Potencialni stranski ucinki:

Pojavijo se lahko spodnji zapleti, ki pa niso omejeni le na:

- perforacijo sten Zil, tvorbo strdkov, okuzho,

- hematom na mestu vhoda, vazospazem, ishemijo,

- arteriovensko fistulo, miokardni infarkt, kap.

Zdruzljivost:

Pred uporabo se prepricajte, da premer vodilne Zice ustreza intervencijski napravi.
Ne glede na vrsto mikrokatetra v izvedbi za vstavljanje z vodilno Zico (over-the-wire)
mora biti med lumnom katetra in vodilno Zico vsaj 0,1 mm (0,0004 palca) prostora.

Priprava za uporabo:

1) Preden odstranite vodilno Zico iz razdeljevalnika, napolnite razdeljevalnik s
fiziolosko raztopino s pomocjo 20-mililitrske injekcijske brizge in pustite vodilno
Zico, da se hidrira najmanj 30 sekund.

2) Previdno odstranite vodilno Zico iz razdeljevalnika.

3) Vodilno Zico skrbno preglejte in se prepricajte, da ni preganjena ali kako drugace
poskodovana.

Navodila za uporabo:

1) Privstavljanju vodilne Zice v kateter in uvajalni tulec poskrbite, da bosta iz
proksimalnega tesnila izstopala vsaj 2 centimetra vodilne Zice. Vodilna Zica tako ne
bo mogla zdrsniti v kateter.

Pri selektivnem namescanju katetra v doloceno Zilo si lahko pomagate z neznim
vrtenjem proksimalnega konca vodilne Zice, ko jo potiskate naprej.

Da preprecite kristalizacijo/strjevanje kontrastnega sredstva, med postopkom
zagotovite nenehen pretok fizioloske raztopine med katetrom/intervencijsko
napravo in vodilno Zico. Velikost brizge za izpiranje lumna katetra mora biti
prilagojena dolZini in premeru katetra.

Vistem postopku med uporabami vodilno Zico odlagajte v posodo, napolnjeno s
fiziolosko raztopino, ali pa napolnite dispenzer s fiziolosko raztopino in vstavljajte
vodilno Zico v dispenzer z distalnim koncem naprej. Ne brisite je z mehko krpo,
saj se delci s krpe lahko primejo na povrsino vodilne Zice. Poskrbite, da bo za lazjo
identifikacijo del proksimalnega konca ostal zunaj dispenzerja.
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Odgovornost:

SP Medical A/S ne odgovarja za napake in poslab3anja, ki so posledica nepravilne
uporabe ali sprememb izdelka in v tem primeru niso krite z garancijo. SP Medical A/S
zavraca odgovornost za neposredne ali posredne poskodbe, ki bi nastale kot posledica
spremembe ali nepravilne uporabe izdelka.

Razlaga simbolov na oznakah na ovojnini:

A Pozor

——  Dolzinain premer vodilne zice
% Vsebina

& Togost - tog

)

)
W

z&mﬁ@@gg:

Togost — standarden

Referencna tevilka

Stevilka lota

Samo za enkratno uporabo

V primeru odprte ali poskodovane embalaze izdelka ne uporabljajte
Sterilizirano z etilenoksidom

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Proizvajalec

E]

{ Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi

\V
o

i

Hraniti na suhem

Oblika konice: Ravna

Oblika konice: Upognjena

Oblika konice: Upognjena in ravna

Oblika konice: Mozno preoblikovati

J ioht
—
Reshapable



ES Spanish/Espanol - Instrucciones de uso

Alambre Guia Hidrofilico de Nitinol de Poseidon

Aviso:

La ley federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a profesionales sanitarios

0 bajo la prescripcion de estos. Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de
utilizar el dispositivo. Las técnicas de intervencion siempre conllevan riesgos; el equipo
debe utilizarse sélo de acuerdo a las instrucciones de uso. El incorrecto seguimiento de
las instrucciones, advertencias y precauciones puede afectar el rendimiento del alambre
guia y provocar consecuencias graves o lesiones en el paciente.

Descripcion:

Alambre guia con recubrimiento hidrofilico. Los guias de un extremo estdn desprovistos
de recubrimiento hidrofilico en el extremo proximal. Los guias de doble extremo
cuentan con recubrimiento hidrofilico compoleto. El dispositivo es estéril y no
pirogénico.

Indicaciones de uso:

El Alambre Guia Hidrofilico de Nitinol de Poseidon estd indicado para uso general
intravascular y coronario arterial para ayudar a la colocacion selectiva de catéteres
durante procedimientos diagndsticos o terapéuticos.

Contraindicaciones:

No se debe utilizar en la vascularizacién cerebral.

Es responsabilidad del médico determinar y garantizar la idoneidad del paciente
para los procedimientos en los que se utilice el Alambre Guia Hidrofilico de Nitinol de
Poseidon.

Advertencias:

DE UN SOLO USO. Este dispositivo ha sido concebido para un solo uso exclusivamente.
La reutilizacion del alambre guia supone un alto riesgo de contaminacion y blogueo
del alambre en el interior del catéter debido al desgaste del recubrimiento hidrofilico.
Después del uso, deseche el producto conforme a las normas locales para residuos
peligrosos. No lo extraiga a través de una aguja metalica.

Evite la interaccion con otros dispositivos de metal o plastico duro que tengan un borde
afilado, pues existe el riesgo de que las rebabas separen el recubrimiento o el polimero
del alambre guia.

No intente mover el alambre guia sin observar la respuesta del extremo. Si nota
resistencia, no haga avanzar ni retroceder el alambre guia hasta que haya determinado
la causa de la misma mediante fluoroscopia. Utilicelo antes de la fecha de caducidad
indicada en el envase.

Precauciones:

Antes de abrirlo, compruebe que el envase estéril esté intacto.

Antes de utilizarlo, inspecciones detenidamente el alambre guia para comprobar que
no esté torcido, doblado ni dafiado.

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar alambres guia dafados.
Antes de extraer el alambre guia del dispensador, llene el dispensador con solucién
salina (estéril).

Después de su uso, vuelva a introducir el alambre guia en el dispensador con solucion
salina, primero el extremo distal.

No utilice alcohol, soluciones antisépticas, otros disolventes o una gasa seca sobre el
alambre quia, pues esto puede dafar el recubrimiento hidrofilico.

El dispositivo solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios expertos, con
formacion en técnicas invasivas y familiarizados con efectos secundarios comtinmente
asociados con procedimientos de intervencion.

El Alambre Guia Hidrofilico de Nitinol de Poseidon contiene un nticleo metalico; no lo
utilice con equipos inadecuados (p. j. exploraciones de resonancia magnética).

Almacenamiento:
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco. Mantener alejado del calor.

Posibles efectos secundarios:

Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan a:

- Perforacién de pared vascular - Formacion de trombos - Infeccion
- Hematoma en la zona de puncién - Vasoespasmo - Isquemia

- Fistula arteriovenosa - Infarto de miocardio - Apoplejia

Compatibilidad:
Antes del uso, compruebe la compatibilidad del didmetro del alambre guia con el
dispositivo de intervencion.

El espacio entre la luz del catéter y el alambre guia debe ser de por lo menos 0.0004
pulg. (0,01 mm), independientemente del tipo de microcatéter utilizado con el alambre
quia.

Preparacion para el uso:

1) Antes de retirar el alambre guia del dispensador, utilice una jeringa de 20 ml para
llenar el dispensador con solucién salina e hidrate el alambre guia durante un
minimo de 30 segundos.

Retire con cuidado el alambre guia del dispensador.

Inspeccione el alambre guia detenidamente para asegurarse de que no esté
retorcido ni dafiado.

W~

Instrucciones de uso:

1) Alintroducir el alambre guia en el catéter y la vaina guia, asegirese de que el
alambre guia sobresalga por lo menos 2 centimetros del conector proximal. Esto
impedird el deslizamiento del alambre guia en el interior del catéter.

Para facilitar la insercion selectiva del catéter en un vaso concreto, haga girar
suavemente el extremo proximal del alambre guia a medida que avanza.

Para evitar la cristalizacién/coagulacion del agente de contraste, mantenga un flujo
continuo de solucion salina entre el catéter/dispositivo de intervencion y el alambre
quia durante el procedimiento. El tamafio de la jeringa utilizada para enjuagar la
luz del catéter debe adaptarse a la longitud y el didmetro del catéter.

Entre los usos, durante el mismo procedimiento, coloque el alambre guia en

el dispensador con solucion salina o llene el dispensador con solucién salina e
introduzca el alambre guia en el dispensador, primero el extremo distal. Evite
limpiar con pafios himedos; las particulas de tela pueden adherirse a la superficie
del alambre guia. Asegurese de dejar un segmento del extremo proximal fuera del
dispensador para facilitar su identificacion.
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Responsabilidad:

SP Medical A/S no seré responsable del deterioro o defectos ocasionados por el uso
incorrecto o la modificacion de este producto, y en aquellas circunstancias no recogidas
en las condiciones de la garantia. SP Medical A/S no asumiré la responsabilidad de
lesiones directas o indirectas que puedan ocurrir a consecuencia de la modificacién o el
uso incorrecto del producto.

Explicacion de los simbolos de las etiquetas del envase:

Aviso
Longitud y didmetro de alambre guia
Contenido

Rigidez del extremo - Rigido

//,
(\

77
Y

Rigidez del extremo - Estandar

Ntimero de referencia

Nimero de lote

@ De un solo uso

® No utilizar si el envase estd abierto o dafiado
[sTeriLEfEc]  Esterilizado con Gxido de etileno

2 Fecha de caducidad

A Fecha de fabricacion

| Fabricado por

’\\y{\ Mantener alejado de la luz solar.

Mantener seco

Y

Forma de la punta: Recta

Forma de la punta: En dngulo

Forma de la punta: En dngulo y recta

Forma de la punta: Conformable



Swedish/ Svensk - Bruksanvisning
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Poseidon hydrofil nitinolledare

OBS!

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna utrustning endast saluforas av eller

pa ordination av en lakare. Lds noga igenom bruksanvisningen fore anvandning.
Interventionstekniker inbegriper alltid en risk och utrustningen far endast anvandas
enligt beskrivning i denna bruksanvisning. Att inte noga beakta instruktioner, varningar
och forsiktighetsforeskrifter kan forsamra ledarens prestanda och leda till allvarliga
konsekvenser eller skador for patienten.

Beskrivning:

Ledare med hydrofil belaggning. Den proximala &nden pa enkel@ndade ledare saknar
hydrofil beldggning. Dubbeldndade ledare har hydrofil belaggning dverallt. Enheten &r
steril och icke-pyrogen.

Indikationer for anviandning:

Den hydrofila nitinolledaren Poseidon ar indikerad for allmén intravaskuldr och koronar
arteriell anvandning for att underlétta selektiv placering av katetrar under diagnostiska
och/eller terapeutiska ingrepp.

Kontraindikationer:

Far ej anvéndas i cerebral vaskulatur.

Det ar alltid lakarens ansvar att avgdra och sakerstélla patientens lamplighet for
ingreppet i vilken den hydrofila nitinolledaren Poseidon anvands.

Varning:

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna enhet r endast till for engangsbruk.
Ateranvandning av ledaren innebér en stor risk for kontaminering och lasning av
ledaren inuti katetern p.g.a. slitage pa den hydrofila belaggningen. Kassera enheten
efter anvandning enligt géllande lokala bestammelser for biologiskt riskavfall. Dra inte
tillbaka ledaren genom en metallnal.

Undvik interaktion med andra anordningar av metall eller hérd plast som kan ha vassa
kanter eller dar det finns risk for grader eller gjutskégg som skulle kunna separera
beldggningen eller polymeren fran ledaren.

For aldrig fram eller dra tillbaka ledaren vid motsténd forrén orsaken till motstandet
har bestémts med fluoroskopi. Forsok inte flytta ledaren utan att observera den
pafdljande spetsresponsen. Enheten maste anvandas innan det utgangsdatum som
anges pa forpackningen.

Forsiktighetsatgarder:

Fare oppnandet ska du kontrollera att den sterila forpackningen &r obruten.

Fare anvandning, kontrollera noggrant att ledaren inte &r bdjd, har veck eller andra
skador.

Anvand inte enheten om forpackningen &r dppnad eller skadad. Anvand inte skadade
ledare.

Innan du tar bort ledaren fran dispensern, fyll dispensern med saltlosning.

Ledaren far endast sattas tillbaka i den saltldsningsfyllda dispensern med den distala
anden forst.

Anvand inte alkohol, antiseptiska ldsningar, andra losningsmedel eller torr gasvév pa
ledaren eftersom detta kan skada den hydrofila beldggningen.

Enheten far endast anvandas av erfarna lakare som ar utbildade i invasiva tekniker,
anvandning av ledare samt insatta i de biverkningar och risker som dr allmant
associerade med interventionsingrepp.

Den hydrofila nitinolledaren Poseidon innehaller en metallkdma, anvénd inte
tillsammans med oldmplig utrustning (t.e.x. MRT).

Forvaring:

Forvaras svalt, morkt och torrt. Far ej utsattas for varme.

Potentiella biverkningar:

Méjliga biverkningar inkluderar, men dr inte begrénsade till, foljande:

- Karlvéggsperforation - Trombosbildning - Infektion

- Hematom vid punktionsstallet - Vasospasm - Ischemi

- Arteriovends fistel - Hjartinfarkt - Stroke

Kompatibilitet:

Kontrollera ledardiameterns kompatibilitet med interventionsenheten fore den
anvéndning.

Det ska finnas minst 0,0004” (0,01 mm) fritt utrymme mellan kateterlumen och ledare,
oavsett vilken sorts dver-ledaren-mikrokateter som anvénds.

Forberedelser infor anvandning:

1) Innan du tar bort ledaren fran dispensern, anvand en 20 ml spruta for att fylla
dispensern med saltlosning och It ledaren ligga i blot i minst 30 sekunder.

2) Taforsiktigt bort ledaren frén dispensern.

3) Inspektera ledaren noggrant for att sakerstalla att den inte ar veckad eller skadad
pa annat sétt.

Bruksanvisning:

1) Narledaren fors in i kateter och introducerhylsa, sakerstall att minst 2 centimeter av
ledaren sticker ut fran den proximala fattningen. Detta forhindrar att ledaren glider
inuti katetern.

For att underlatta den selektiva placeringen av katetern i ett specifikt karl, rotera
forsiktigt ledarens proximala @nde medan ledaren fors framat.

For att forhindra att kontrastmedlet kristalliseras/klumpar sig, ska ett kontinuerligt
saltlosningsflode uppratthéllas mellan kateter/interventionsenhet och ledare
under ingreppet. Storleken pa sprutan som anvénds for att spola kateterlumen ska
anpassas efter kateterns Iangd och diameter.

Mellan anvéndning, under samma ingrepp, placera ledaren i en saltlsningsfylld
behéllare eller fyll dispensern med saltldsning och for in ledaren pa nytt i
dispensern, med den distala anden forst. Undvik att torka ledaren med fuktiga
trasor, eftersom partiklar frén trasan kan fastna pa ledarens yta. Var noga med att
lamna kvar ett stycke av den proximala dnden utanfor dispensern for att underlatta
identifiering.
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Ansvarsskyldighet:

SP Medical A/S ansvarar inte for defekter eller forsamring till foljd av onormal
anvandning eller modifieringar av enheten, som inte omfattas av garantin under
sadana omsténdigheter. SP Medical A/S friskriver sig fran ansvar for direkta eller
indirekta personskador som kan uppkomma till fdljd av att enheten har modifierats
eller anvants felaktigt.

Foérklaring av symbolerna pa férpackningsetiketterna:

A Var forsiktig
% Ledarenslingd och diameter
& Innehal

7))
| -

Skaftstyvhet - Styv

& Skaftstyvhet - Standard
Artikelnummer
Satsnummer

=
@
®
&
faal
ol

Endast for engangsbruk

Far ¢j anvandas om forpackningen ar oppen eller skadad
Steriliserad med etylenoxid

Urgéngsdatum

Tillverkningsdatum

Tillverkad av

E]

Utsatt ej for solljus

Forvaras torrt

Spetsens form: Rak

‘MM Spetsens form: Vinklad

Spetsens form: Vinklad och rak

Spetsens form: Formbar




TR Turkish/Tirkgce - Kullanim talimatlari

Poseidon Hidrofilik Nitinol Kilavuz Tel

Dikkat:

Federal (ABD) yasaya gore bu cihazin satisi sadece hekim tarafindan veya onun
siparisiyle yapilabilir. Cihazi kullanmadan dnce talimatlan dikkatli bir sekilde okuyun.
Girisimsel teknikler daima bir risk tasir ve ekipman yalnizca kullanim talimatinda
belirtilen sekilde kullanilimalidir. Talimatlar, uyarilar ve dnlemlere uyulmamasi, kilavuz
telin performansini diisiirebilir ve hastada ciddi sonuglara veya yaralanmaya neden
olabilir.

Tanim:

Hidrofilik kapli kilavuz tel. Tek uglu teller icin proksimal ugta hidrofilik kaplama
bulunmamaktadir. Cift uclu tellerde ise her bdlge hidrofil ile kaplidir. Cihaz sterildir ve
pirojenik degildir.

Kullanim endikasyonu:

Poseidon Hidrofilik Nitinol Kilavuz Tel diagnostik ve/veya terapdtik prosediirler
sirasinda kateterlerin secici sekilde yerlestirilmesine yardima olmasi amaciyla, genel
intravaskiiler ve koroner arteriyel kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyonlari:

Serebral vaskillatiirde kullanilmaz.

Poseidon Hidrofilik Nitinol Kilavuz Telin kullanildigi prosediir aisindan hastanin
uygunlugunun belirlenmesi ve saglanmasi daima hekimin sorumlulugundadr.

Uyarilar:

TEK KULLANIM. Bu gerec yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir. Kilavuz telin tekrar
kullanilmas hidrofilik kaplamada asinmaya bagl yiiksek kontaminasyon riski ve telin
kateterde kilitli kalmasi riskini tasir. Kullandiktan sonra bu iiriinii, tehlikeli atiklara
yonelik yerel talimatlar dogrultusunda atin. Metal bir igne ile geri cekmeyiniz.

Keskin kenarli metal/sert plastik cihazlarla temasindan ya da kilavuz telin kaplamasi ya
da polimerin aynimasina neden olacak kenar piiriizlenmelerinden kaginin.

Bir direng olustugunda, direng nedeni floroskopi tarafindan belirlenene kadar kilavuz
teli asla cekmeyin veya ileri yonlendirmeyin. Cikan ucun tepkisini gézlemlemeden
kilavuz teli kimildatmayi denemeyin.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce kullanilmasi gerekmektedir.

Onlemler:

Agmadan dnce, hala saglam olup olmadiginin belirlenmesi iin steril ambalaj kontrol
edilmelidir.

Kullanmadan 6nce biikiilmeler, kivriimalar veya diger hasarlar agisindan kilavuz tel
dikkatli bir sekilde incelenmelidir.

Ambalaj agilmigsa kullanmayin. Hasarli kilavuz telleri kullanmayn.

Kilavuz teli dagrtiidan gikarmadan dnce dagiticiyi (steril) tuz soliisyonu ile doldurun.
Kullandiktan sonra kilavuz teli, dnce distal ucu girecek sekilde, tuz soliisyonu ile
doldurulmus dagrticiya tekrar yerlestirin.

Hidrofilik kaplamaya zarar verebileceginden kilavuz tel iizerinde alkol, antiseptik
solisyonlar, baska ¢oziciiler veya kuru gazli bez kullanmayin.

Bu cihaz yalnizca invaziv tekniklerde ve kilavuz tellerin kullaniminda egitimli ve
girisimsel prosediirlerle yaygin sekilde iliskilendirilen yan etkiler ve tehlikeler
konusunda bilgili, deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Poseidon Hidrofilik Nitinol Kilavuz Tel metal bir gekirdek ihtiva eder, uygun olmayan
cihazlar ile birlikte kullanmayiniz (Grnegin MRI).

Saklama:
Serin, karanlik ve kuru ortamda saklayin. Isidan uzak tutun.

Potansiyel yan etkiler:

Olusabilecek komplikasyonlar, asagidakileri icerip bunlarla sinirli degildir:
- Damar duvan perforasyonu - Trombiis olusumu - Enfeksiyon

- Delinen kisimda hematom - Vazospazma - iskemi

- Arteriovendz fistiil - Miyokard enfarktiisii - inme

Uyumluluk:

Esas kullanim dncesinde girisimsel cihaz ile kilavuz tel capinin uyumlu oldugunu
dogrulayin.

Kullanilan tel tistii mikro-kateterden bagimsiz olarak, kateter limeniile kilavuz tel
arasinda en az 0.0004" (0,01 mm) bosluk bulunmalidir.

Kullanim hazirhklari:

1) Kilavuz teli dagiticidan almadan dagticiyr tuz ile doldurmak igin 20 ml'lik bir
siringa kullaniniz ve kilavuz teli en az 30 saniye sulanmaya birakiniz.

2) Kilavuz teli dagitiadan dikkatlice aliniz.

3) Kullanmadan dnce, dikkatlice kilavuz telde egilme, kivriima veya baska zarar olup
olmadigini gormek icin inceleyiniz.

Kullanma talimati:

1) Kilavuz teli katetere ve introduser kilifina yerlestirilirken kilavuz telin proksimal

gobekten en az 2 cm uzakta oldugundan emin olun. Boylelikle kilavuz telin kateter

icerisinde kaymas onlenecektir.

Kateterin belli bir damardaki hedef yere yerlesimine yardima olmak icin ileri dogru

yonlendirirken kilavuz telin proksimal ucunu hafife dondiiriiniiz.

Kontrast ajanin kristallesmesi/ pihtilasmasini dnlemek icin prosediir sirasinda

kateter/girisimsel cihaz ile kilavuz tel arasinda siirekli olarak tuz soliisyonuyla

yikama sagl lidir. Kateter limenini ylkamak icin kullanilan enjektdriin boyutu

kateterin boyu ve capmna uygun olmalidir.

Ayni prosediirdeki kullanimlar arasinda kilavuz teli tuz soliisyonuyla doldurulmus

bir kaba yerlestirin veya dagiticiyr tuz soliisyonuyla doldurarak dnce distal ucu

girecek sekilde kilavuz teli dagiticiya tekrar koyun. Nemli bezle kilavuz teli

silmekten kaginin; bezdeki partikiiller kilavuz tel yiizeyine yapisabilir. Tanimlamay

kolaylastirmak icin proksimal ucun bir béliimiinii dagiticinin disinda biraktiginizdan

emin olun.
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Sorumluluk:

SP Medical A/S anormal kullanim veya iiriinde yapilan degisikliklerden kaynaklanan
kusurlardan veya bozulmalardan sorumlu dedgildir ve boylesi kogullar garanti kapsamina
girmez. SP Medical A/S iiriiniin yanls kullanimi veya degistirilmesi sonucunda ortaya
¢ikabilecek dogrudan veya dolayl yaralanmalar icin sorumluluk kabul etmez.
Ambalaj etiketlerinde kullanilan isaretlerin aciklamasi:

A Dikkat

Kilavuz telin uzunlugu ve capt

Ambalaj icerigi

Saft sertligi - Sert

w7

& Saft sertligi - Standart

[ReF] Referans numaras|

Parti Numarasi

@ Sadece tek kullanmliktir

® Paket agik ya da hasarliysa kullanmayiniz
Etilen oksit ile sterilize edilmistir

g Son kullanma tarihi

el Uretim tarihi

ol Uretici

Giines 1sigindan uzak tutunuz

‘T Kuru tutunuz

T Ug sekli: Diiz
‘AW Ug sekli: Koseli

Ug sekli: Koseli ve diiz

Ug sekli: Sekillendirilebilir
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