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English - Instructions for use

Champion PTCA Guide Wire

Caution:

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the 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. Failure to follow the
instructions, warnings and precautions properly may compromise guide wire performance and lead to
serious consequences or injury to the patient.

Description:

The guide wire is a steerable guide wire available with a shapeable straight distal tip or a preshaped
J-tip.

The device is sterile and non-pyrogenic.

The guide wire is available in a CAR version and a CTO version.

Refer to the product label for product specifications (e.g guide wire length, diameter, length of
radiopaque tip, stiffness, and straight / J-tip configuration).

The guide wire consists of a shaft section (stainless steel core wire) and a coil section (stainless steel
coil plus a 3 cm platinum tungsten alloy tip coil).

The stainless steel coil is 25 cm long in the CAR version and 10 cm long in the CTO version. The
stainless steel coil is the stent zone.

The guide wires are available with different tip stiffness and different stent zone stiffness.

(70 guide wires are having stiffer tips compared to CAR guide wires.

Both stainless steel and platinum tungsten alloy is radiopaque (visible via x-ray fluoroscopy). Platinum
is more radiopaque compared to stainless steel.

The guide wire is available in two lengths (195 cm and 300 cm) and the outer diameter is 0.014 inch.
The guide wire surface is having friction reducing coatings.

The shaft s coated with a hydrophobic PTFE coating and the coil is hydrophilic coated.

The guide wire is packed in a clamped dispenser having an open area with a retention clip. A luer lock
is attached to the distal end of the dispenser. The luer lock can be used to connect a syringe containing
saline solution to moisten the hydrophilic coated coil section.

Indications for use:
The Champion PTCA Guide Wire is indicated for general use in the coronary vasculature to aid in the
selective placement of catheters during diagnostic and/or therapeutic procedures.

Contraindications:

Not for use in the cerebral vasculature. It is always the physician’s responsibility to determine and
ensure the patient’s suitability for the percutaneous coronary intervention (PCl) where the Champion
PTCA Guide Wire is used.

Warning:

Warning:

SINGLE USE. This device is intended for single patient use only. Do not resterilize or re-use the device.
Re-using the guide wire involves high risk of contamination and locking of the guide wire inside the
catheter or human body due to guide wire kinking or wear-out of the hydrophilic coating. Cleaning,
disinfection and sterilization may compromise crucial material and design characteristics causing
failure of the device.

Avoid interactions with other metal/hard plastic devices designed with a sharp edge or risk of burrs
that may separate the coating from the guide wire. Do not withdraw through a metal needle.

Do not attempt to move the guide wire without observing the resultant tip response. Never advance,
withdraw or torque the guide wire against resistance until the cause of the resistance is determined
by fluoroscopy. If the guide wire is removed and is to be re-inserted during the same procedure, it
must be inspected for signs of damage (weakened or kinked segments) prior to re-introduction. Do
not re-introduce if guide wire is weakened or kinked.

Use before the expiry date stated on the package.

Precautions:

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

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

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

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

Champion PTCA Guide Wire for highly stenosed lesion (CTO) is designed with a stiff tip.

Use the most flexible guide wire that will treat the lesion and take due care to minimize the risk of
perforation or other damage to the blood vessels.

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

The Champion PTCA Guide Wire contains a metallic core: do not use with any inappropriate equipment
(e.g. MRI).

Storage:
Store in cool, dark and dry conditions. Keep 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
quide wire, regardless the type of over-the-wire micro-catheter used.

Directions for use:

1) Carefully remove the guide wire from the dispenser by releasing the wire from the retention clips
and push it out of the dispenser by pushing on the guide wire in the open area of the dispenser.

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

If desired, shape the guide wire tip using standard technique. When preparing to shape the tip

section, hold the tip at the middle joint and between the two fingers. Gently “brush” the spring

coil to identify the plane of flexure and complete the shaping procedure in this plane.

Moisten the guide wire with sterile saline to increase the surface lubricity.

Introduce the guide wire using a guide wire introducer.

Remember to remove the guide wire introducer by sliding it over the proximal end of the guide

wire. Secure the guide wire within the haemostatic valve, being careful not to over-tighten the

compression fitting.

Atorque application device may be applied to the proximal end of the guide wire if needed.

When the procedure is finished, remove the guide wire and balloon catheter according to

procedural protocol.

Discard the product after use according to local instructions for hazardous waste.
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If using a rapid-exchange system:

1) When using a rapid-exchange balloon catheter on the guide wire, advance the quide wire into
the position according to manufacturers'instructions.

2) Manifold flushing of the catheter lumen during guide wire advancement is recommended to
remove any residual air.

Liability:

SP Medical A/Sis 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.

Explanation of the symbols used on the package labels:

A Caution
C\\‘% Contents
Reference number
Lot number
@ Do not resterilize
® Do not re-use
Sterilized by ethylene oxide gas
8 Expiry date
Jaaal Manufacturing date
aaal Manufactured by
@ Do not use if pack is open or damaged
fii\ Keep away from sunlight

Keep dry

Consult instructions for use
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Bbnrapcku — MHCTpyKumm 3a ynotpeba
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Bopau 3a PTCA Champion

BHumaHue:

CDenepamwne 3aKOHN (Ha CAU.U Hanarar orpaHu4eHueTo T0Ba U3jenne Aa ce npoaasa (amo upes unu

N0 NeKapcko npeanucaxue. npO‘lETETE BHUMATENHO UHCTPYKLUNTE 33 ynmpeﬁa, npeaun aa usnonseare
nsgenuero. MHTEPBEHL[MOH&"HVITE TEXHUKW BUHArW BKNIOYBAT PUCK U 060py£lBaH€T0 rpnﬁBa Aace
W3N0N13Ba (aMO KaKTO € ONUCAHO B MHCTP 3 ynmpeﬁa, Hec Ha MHC
npeaynpexaeHnATa u npeAnasHuTe MepKu MoXe Aa BNOLWIK paﬁomme XapaKTepUCTUKK Ha BOAAYa U Aa
A0Bejie 10 CepNO3HI NOCNEACTBIA UNW HAPAHABAHE HA NaLUeHTa.

Onncaune:

Tosa u3penue e Bofay ¢ PbyHO HacouBaHe, HaNMYeH BbB BAPUAHT € N03BOAABALL 0GOPMAHE, NPaB
[AVICTaneH BPbX K C NPeBapUTENHO 0GOPMEH J-BPbX.

V3nenmeTo e cTepunHo it HenMporeHHo.

BopauwT ce npeanara Bbs Bapuanit 3a CAR u 3a (T0.

[¢ Ha AbNXKMHA U AMAMETHP Ha BOAAYa, AbMIKMHA Ha
PEHTTeHOKOHTPACTHUA BPbX, TBLPAOCT, Nas vk J-00pa3eH BPbX) Ca NOCOYEHH BLPXY eTHKeTa.
Bogauw ce CbCToN OT A1Be CeKLyuu: CTe6710 (CbPLEBUHA OT HepbXAaema CTOMaHa) M HaMOTKA (HaMOTKa
0T HepbX/laema CTOMaHa NAloC 3-CM HaMOTKa € BPbX 0T NNaTUHeHo-BoN(GpamoBa cnnas).

Hamotkara oT Hepb/aema CTOMaHa e C AbmkuHa 25 cm BbB BapyanTa 3a CAR 1 10 cm — BbB BapaHTa
3a (T0. HamoTKaTa 0T Hepbxjaema CTOMaHa @ y4aCTbKbT CbC CTeHTa.

BogaunTe e npeanarat BbB BapuaHTH C pa3nitHa TBLPAOCT Ha BbPX U Pa3fiiiHa TBBPAOCT Ha CTEHT
30HaTa.,

Bonauure 3a CTO ca c no-T8bpz BPbX 0T BofaunTe 3a CAR.

KakTo Hepbxaaemara CTomMaka, Taka i
(BUAMMY NPy peHTreHoBa dnyopockonus). eno-p
CTOMaHa.

Bopauwr ce npegnara B Age AbmkiHu (195 cm 1 300 cm) 1 ¢ BbHLWeH AnameTbp 0,014 nHya.
ToBbLPXHOCTTA Ha BOZAYa € C NOKPUTHE, KOETO HaMNABA TPUEHETO.

(rebnoTo e ¢ noKpuTie oT hnyop: (PTFE), a —C ]
nokpuTie.

BogauT e nocTaBeH B ibpay CbC CKOGM, KOIATO M OTBOPEH YUaCTbK CbC 3afbpXallia ckoba.

B auctannus kpaii Ha ibpxaya e 3aKpeneH nyepo KOHeKTop. JlyepoBuAT KOHeKTOp MoXe Aa e
13101382 32 (BbP3BAHE Ha C 4 pasTBop 3a Ha
CXMAPOGWAHO NOKpUTUE.

(nnas cap THI
THa oT

MokasaHusA 3a ynoTpeba:

Bogauwt Champion 3a nepkyTaHHa TpaHcnyMUHanHa KopoHapHa aHruonnactika (PTCA) e npeaHasHaueH
3a 0fLa ynoTpe6a B KOPOHAPHHTE Cb0BE 33 yNecHABAHE Ha CeeKTUBHOTO MOCTABAHE Ha KaTeTpy Mo
BPEMe Ha AMarHOCTIYHY /UK TePaneBTUYHM POLIAYpH.

MNpoTuBonokasaHuA:

[la He ce 13n0n138a B LiepeBpanHuTe KbBOHOCHN CbA0Be. JIeKapAT HOC LiANaTa 0TFOBOPHOCT 38
npetjeHKata Aanu CbCTOAHMETO Ha NaLIUeHTa N03BONABA 1 & U3BPLLY NIEPKYTaHH KOPOHAPHA
untepBeHuya (PCl) cusnon3saxe Ha Boaaya Champion 3a PTCA.

MpepynpexpaeHne:

Mpeynpexaenue:

3AEQIHOKPATHA YNOTPEBA. Toa u3aenvie e npeHa3HaueHo 3a ynoTpe6a camo Npi eZiH NaLiveHT.
[la He ce CTepUnU3Pa K U3N0NI3Ba NOBTOPHO. 1K MOBTOpHa ynoTpe6a UMa BUCOK PUCK OT
3aMbPCABAHE WM OT 3aCA/1aHe Ha BOAAYA B KaTeTba WM B TANOTO Ha NaLeHTa Nopajy ycyKBaHe
Ha BOJJaua Wi U3HOCBaHE Ha XWAPOYUNHOTO NokpUTHe. MOYNCTBAHETO, Ae3MHGEKLMpaHeTO

W CTEPUN3VIPAHETO MOXe 12 BNIOLLIAT CbLLIECTBEHO BAXHUTE XapaKTEPUCTUKN Ha MaTepuaniTe

W KOHCTPYKUUATa 1 [1a A0BEAAT 10 NOBPE/A Ha U3AeMeTo.

W136arBaiiTe CbnpUKOCHOBERVIA C YU MeTaNHV/TBLP/M NNACTMACOBY UHCTPYMEHTH C 0CTPM pbloBe,
Tbii KaTo UMa PUCK OT 0APAcKBaHe Ha TTa U OTAENAHe Ha ot Bofjava. He
U3TernAiiTe Npe3 MeTanHa urna.

Koraro giBinkuTe BoAaua, BuHaru Habniozagaiite peakiiuATa Ha Bbpxa. Hukora He npuasixBaire
Hanpey], He U3TernAiiTe u He ycyKBaiiTe Bofiaua, ako UMa CbNPOTUBAEHUE, AOKATO MPUYMHATA 33
CHNPOTUBNEHYETO He GbAe ycTaHoBeHa upe3 dnyopockonia. AKo No Bpeme Ha CbLuata npoLieaypa
Ce Hanara /ja U3BajiuTe i /ia BbBE/IETe 0THOBO BOAAYA, HeNPeMeHHO 10 OreAaiiTe 3a NPU3HALI Ha
noBpe/ia (oTcnabenyt v NperbHaTH CerMenTy) Npeau MOBTOPHOTO My BbBexAaHe. He BbBex/aiite
BO/1aua, aKo € 0TCabeH Unk MperbHar.

113non3Baiire npey poka Ha roJHOCT, NI0COYEH BLPXY 0NaKOBKaTa.

MNMpeanasHu mepku:

Mpeau oTBapaHe namu crep 0MaKoBKa He e

He iiTe, ako e otBopeHa. He BO/1a4a, aKo € NOBPefIeH.

He GbpuueTe Boaaya b CUPT, AHTUCENTYYHY Pa3TBOPH, ZAPYryl PasTBOPUTENM WA CyXa MapAA — T0Ba
MOXe /1a MOBPe/ NIOKPUTHETO.

Mpeau ynotpeba BHUMaTENHO OrNeAaiiTe BOAaY 3a OrbBaHWA, NPeyynBaHuA 1 NoBpeai.

Bogauwt Champion 3a PTCA 3a cunto creHo3upany nesum (CTO) e C TBbPA BPbX.

W3non3Baiire Haii-rbBKaByA Bofay, Korato 06paboTeare nesvara, v Gb/ieTe 0cobeHo BHUMaTeNHH, 3a ia
HaManyTe 210 MUHUMYM PUCKa OT NepdopaLiua Unu APYTo yBPeX/1aHe Ha KpbBOHOCHUTE Cb/l0Be.
W3penuero TpAGBa Aa ce U3N0N3Ba CAMO OT ONUTHY NekapH, 06yyeHU B UHBA3UBHUTE TEXHUKN

1 3a1103HaTH CbC CTPAHUYHUTE eeKTI U PUCKOBETe, KOUTO Ca 0614aiiHy1 3a MHTepBEHLMOHANHUTE
npowezypu.

Bogauwt Champion 3a PTCA cbabpa MeTanko xwino, Taka Ye He 6vBa Aa ce U3n0n3Ba ¢ HEMOAXOAALLO
o6opynsaxe (Hanpumep 3a AMP).

CbXxpaHeHue:
CbXpaMRBaﬁTE Ha XNagHo, TbMHO W CYX0 MACTO. (bXpaHﬂBaﬁTe Aaneye 0T TONANHA.

Bb3MOXHM cTpaHNYHU epeKTn:
Bb3moxHute YCN0XHEHUA BKNKOYBAT, HO He Camo, CneaHuTe:
- NepdOpaLWA Ha CTeHaTa Ha Cbaa

- 00pa3yBaHe Ha TpombH

- UHdeKumuA

- XeMaTOM Ha MACTOTO Ha NYHKUMATA

- Ba30CNasbM

- nexemua

- apTep1oBeHo3Ha ducTyna

- UHGAPKT Ha MUOKapAa

- MHeynT

CbBMeCTMMOCT:

Mpeau ynotpe6a npoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha AUaMETbPA Ha BOAAY C HTEBEHLIOHANHOTO
YCTPOIACTBO.

TpA6Ba Aa uma Haii-manko 0,0004” (0,01 mm) cB060OAHO NPOCTPAHCTBO MeXAY NyMeHa Ha KaTeTbpa
11 BO/JaYa, HE3aBUCHMO OT TUN Ha U3NON3BAHIA HAj BOAYA MUKPOKATETDP.

YKa3aHusA 3a ynotpeba:
1) BHumaTenHo U3Bazete BOAaYa OT AbpXauya, Kato 0TBOPHTE 3abpxaLLuTe Ckoby 1 ro u3byTate ot
AbpKaya C HaTUCKaHe BbPXY BOAaYa B 0TBOPEHNA y4aCTbK Ha AbpXaya.

2)  Ornepaiite BHUMATeNHO BOAAYa, 33 Aa Ce yBEPHTe, Ye He e PeuyneH WK NoBPe/eH N0 HAKAKbB
HauWH.
3)  AKo xenaere, oGopmere Bbpxa Ha Bofiaua CboBPa3Ho (TaHAapTHaTa TexHUKa. Mpeaw Aa

NPUCTBANTE KbM 0GOPMAHE Ha yUaCTbKa C BbPXa, XBaHETe BbpXa € BaTa NPbCTa, NPH CPeAHaTa
Cr06Ka. BHUMaTenHo,,NpuaBMKeTe” CUpanHaTa HamoTKa, 33 f1a ONpeeniTe paBHIHaTa Ha
0rbBaHe [1a U3BbPLLUTE 0GOPMAHETO B Tasit PABHUHA.

4)  HaBnaxHere Bofiaua CbC CTepieH GU3MON0TUYeH pasTaop, 3a fa,CMaxeTe” MOBBPXHOCTTa.

5)  BuvBeseTe Bofaua C NOMOLLITA Ha UHTPOAKOCED.

6) He 3abpasaiiTe 43 U3BaZUTe UHTPOAIOCEPA, KTO 0 MTb3HETe BbPXY NPOKCUMANHUA Kpail Ha
BOJAYa. 3akpenete BoAaua B XeMOCTa3HaTa Knana, kato BHUMaBaTe Ja He 3aTerHeTe npeKaneHo
KOMMPECUOHHIA YUTUH.

7)  AKo e HeobXo41Mo, B NPOKCUMANHIA KDaii Ha BoZiaua MoXe A e 113n0n3Ba YCTPOICTBO 38
NpUNaraHe Ha BbPTALL MOMEHT.

8)  Korato npouie/iypata 3aBbpiuy, OTCTPaHETe Bofjaya i GanoHHMs KaTeTbp CbIMacHo paboTHuA
npoToKon.
9)  (nen ynotpe6a u3xBbPAETE U3ALNETO CHINIACHO MECTHUTE MHCTPYKLMM 33 OMACHUTE OTNAABLN.

AKo nsnonssarte 6bp30cmeuua caictema:

1) Korato Bbpxy Bojaua ce u3non3ga Gbp3ocveHeH GanoHeH kateTbp, BbBezeTe Bofjaua A0
Heo0X0AUMaTa Mo3LA B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMUTE Ha NPOUBOAUTENA.

2)  MpenopbuuTeNHO & NYMEHDT Ha KaTeTbpa Aa Ce NPOMYBA Upe3 KONeKTopHaTa Tpb6a no Bpeme Ha
NPWABMKBAHETO HA BOZlaua HANPes, 3a Aa Ce OTCTPAHH OCTATBUHMAT Bb3AYX.

OTroBOpHOCT:

SP Medical A/S He Hocu 0TrOBOPHOCT 3a Ae)eKTI W BNIOLIABaHE Ha PabOTHUTE XapaKTepUCTUKM

B PE3y/ITaT OT HenpasunHa ynoTpe6a uni MoAMGUKALMM Ha U3AEUETO U B TaKBa CllyYal rapaKLuATa
ce o6e3cvnsa. SP Medical A/S He noema oTroBOPHOCT 3a NPekyt UNi Henpekw Bpeau, KOUTO MoXe Jja
Bb3HUKHT BUIE/CTBIE Ha win ynotpe6a Ha

3HauyeHue Ha cumBonUTe BDbpPXYy eTUKeTNTe Ha onaKoBKaTa:

A Brumanue
“E>
222 (bAbpXaHme
PedepenTen Homep
m MaptuaeH Homep
@ [la He ce CTepuaU3pa NOBTOPHO
@ [la He ce M3N07138a N10BTOPHO
(TepUnU3IPaHO C ra3 eTWIEHOB OKCUA
E (poK Ha rogHocT
Jazal [lata Ha Npou3BOACTBO
aaal Mpou3BeneHo oT
@ [la He ce 3n0N138a, aK0 0NaKOBKaTa e OTBOPEHa U NoBpe/ieHa
j\/\w§ [la ce a3y T NpAKka UTbHYEBA (BETAMHA

llace (bXpaHABa Ha CyX0 MACTO

BuTe nHCTpyKLMuTe 3a ynotpe6a
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Hrvatski — Upute za uporabu

HR

Zica vodilica Champion PTCA

Pozor:

Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju ovog uredaja samo od strane lijecnika i prema njihovom
nalogu. Pazljivo procitajte uputu prije uporabe uredaja. Intervencijske tehnike uvijek su povezane s
rizikom i instrumenti se trebaju uporabljati sukladno opisu uputa za uporabu. Nepostovanjem uputa
i neprimjenjivanjem mijera opreza mozete negativno utjecati na djelovanje Zice vodilice i dovesti do
ozbiljnih posljedica ili ozljede pacijenta.

Opis:

Zica vodilica upravljiva je Zica vodilica s distalnim vrhom koji se moze oblikovatili prethodno
oblikovanim vrhom u obliku slova J.

Uredaj je sterilan i nepirogen.

Zica vodilica dostupna je u verzijama CARi CTO.

Specifikacija proizvoda nalaze se na oznaci proizvoda (npr. duljina Zice vodilice, promjer, duljina vrha
neprozirnog za rendgenske zrake, cvrstoca i ravna konfiguracija odnosno konfiguracija s vrhom u
oblikusslova J).

Zica vodilica sastoji se od osovine (Zica s jezgrom od nehrdajuceg celika) i zavojnice (zavojnica od
nehrdajuceg celika plus zavojnica s vrhom od slitine platine i volframa od 3 cm).

Zavojnica od nehrdajuceg celika duljine je 25 cm u verziji CAR i 10 cm u verziji CT0. Zavojnica od
nehrdajuceg celika nalazi se u zoni stenta.

Zice vodilice dostupne su s razlicitim ¢vrstocama vrha i razlicitim ¢vrstocama zone stenta.

(10 Zice vodilice imaju cvrice vrhove u usporedbi s onima u CAR verziji.

Nehrdajuci celiki slitina platine i volframa neprozirna je za rendgenske zrake (vidljiva putem
rendgenske fluoroskopije). Platina je neprozimija za rendgenske zrake od nehrdajuceg celika.
Zica vodilica dostupna je u dvije duljine (195 cm i 300 cm), a vanjski promjer iznosi 0,014 inca.
Povrsina Zice vodilice ima premaz koji smanjuje trenje.

0Osovina je presvucena hidrofobnom PTFE oblogom, a zavojnica ima hidrofilni premaz.

Zica vodilica pakirana je u spremnik sa stezaljkom, u kojem se nalazi otvoren prostor sa zadrznom
kopcom. Na distalnom kraju spremnika nalazi se luer lock prikljucak. Luer lock prikljucak moze
se upotrijebiti za spajanje Strcaljke s fizioloskom otopinom kojom se navlazuje dio zavojnice s
hidrofilnom oblogom.

Preporuke za uporabu:
Zica vodilica Champion PTCA preporuéa se za opcu primjenu u koronarnim krvnim zilama kao pomo¢
za selektivno uvodenje katetera tijekom dijagnostickih i/ili terapeutskih zahvata.

Kontraindikacije:

Nije predvideno za primjenu na krvnim Zilama mozga. Odluku o pogodnosti pacijenta za perkutani
koronarni zahvat (PCl) u kojem se koristi Zica vodilica Champion PTCA uvijek mora donijeti i osigurati
lijecnik.

Upozorenja:

Upozorenja:

PROIZVOD JE NAMIJENJEN ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Ovaj je uredaj namijenjen iskljucivo na
jednom pacijentu. Nemojte ga ponovno sterilizirati ili ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba zice
vodilice povezana je s velikim rizikom od kontaminacije i blokiranja Zice vodilice u kateteru ili ljudskom
tijelu zbog savijanja zice il trosenja hidrofilne obloge. Ciscenje, dezinfekija i sterilizacija mogu
kompromitirati bitne znacajke materijala i strukture, Sto moze dovesti do nepravilnog rada uredaja.
Izbjegavaijte interakciju s drugim metalnim uredajima ili uredajima od crste plastike s ostrim
rubovima ili hrapavim bridovima koji mogu odvojiti oblogu sa Zice vodilice. Nemojte izvlaciti kroz
metalnu iglu.

Ne pokusavajte pomicati Zicu vodilicu bez pracenja odgovarajuce reakcije vrha. Zica vodilica nikada se
ne smije uvoditi, izvlaciti niti okretati u slucaju osjetnog otpora dok se ne otkrije uzrok pojave otpora
uz pomoc fluoroskopije. U slucaju uklanjanja Zice vodilice i potrebe za ponovnim uvodenjem tijekom
istog postupka, prije ponovnog uvodenja mora se provjeriti postoje li znakovi ostecenja (oslabljeni ili
savijeni dijelovi). Nemojte ponovno uvoditi ako je Zica vodilica oslabljena ili savijena.

Upotrijebite prije isteka roka upotrebe navedenog na pakiranju.

Mjere opreza:
prije otvaranja treba provjeriti cjelovitost sterilnog pakiranja.
Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Zabranjena je uporaba ostecenih vodilica.
Pri uporabi vodilice ne smiju se koristiti alkohol, antisepticke otopine, druga otapala ili suha gaza jer
oni mogu ostetiti oblogu.
Prije upotrebe pazljivo provjerite nalaze li se na vodilici tragovi savijanja ili druga ostecenja.
Zice vodilice Champion PTCA namijenjene lezijama s intenzivnom stenozom (CTO) imaju cvrste vrhove.
Upotrijebite najfleksibilniju Zicu vodilicu kojom cete obraditi leziju i pokusajte smanjiti opasnost od
perforacije ili drugih ostecenja krvnih Zila.
Uredaj smiju koristiti samo iskusni lijecnici, obuceni za intervencijske tehnike i primjenu vodilica, koji
su dobro upoznati s nuspojavama i opasnostima povezanim s intervencijskim zahvatima.
Zica vodilica Champion PTCA sadrzi metalnu jezgru, stoga se ne smije koristiti u kombinaciji s

| opremom (npr. uredajima za ku rezonanciju)
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Cuvanje:
Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu. DrZite podalje od izvora topline.

Moguce nuspojave:
Moguce komplikacije obuhvacaju, ali nisu ogranicene na sljedece:
- perforacija stijenke krvne Zile

- stvaranje tromba

- infekdija

- hematom na mjestu uboda

- vazospazam

- ishemija

- arterijsko-venska fistula

- infarkt miokarda

- mozdani udar

Kompatibilnost:

Prije uporabe treba provjeriti kompatibilnost micanja vodilice s uredajem s kojim se vrsi zahvat.
Sve vrste mikrokatetera koji se koriste preko Zice (over the wire) moraju imati razmak od najmanje
0,0004" (0,01 mm) izmedu lumena katetera i vodilice.

Upute za uporabu:

1) Patljivo uklonite Zicu vodilicu iz spremnika otpustanjem Zice sa zadrznih kopci i potisnite je iz
spremnika tako $to cete gurnuti Zicu vodilicu u otvoreni dio spremnika.

2) Temeljito pregledajte Zicu vodilicu da nije presavijena ili bilo kako drugacije oStecena.

3)  Pozelji oblikujte vrh Zice vodilice koristeci standardnu tehniku. Prilikom pripreme oblikovanja
vrha drZite vrh na srednjem spoju izmedu dva prsta. Pazljivo “prevucite” preko zavojnice opruge
kako biste odredili ravninu savijanja te dovrsite postupak savijanja u skladu s njom.

4)  Navlazite povrsinu Zice vodilice sterilnom fizioloskom otopinom.

5)  Uvedite Zicu vodilicu pomocu odgovarajuceg uvodnika.

6) ne zaboravite ukloniti uvodnik Zice vodilice povlacenjem preko proksimalnog kraja Zice. Osigurajte
Zicu vodilicu u hemostatskom ventilu, ali pripazite da p jerno ne pri ijski
nastavak.

7)  Po potrebi na proksimalni kraj Zice vodilice mozZete postaviti uredaj za okretanje.

8) Nakon dovrietka postupka uklonite Zicu vodilicu i balonski kateter u skladu s vazecim protokolom.

9)  Nakon uporabe proizvod se mora zbrinuti sukladno uputama vezanim za opasne tvari.

Ako upotrebljavate sustav za brzu zamjenu:

1) Prilikom postavljanja balonskog katetera za brzu zamjenu na Zicu vodilicu potisnite Zicu vodilicu
na mjesto u skladu s uputama proizvodaca.

2) Ispiranje rukavca lumena katetera tijekom potiskivanja Zice vodilice preporuca se kako bi se
uklonio preostali zrak.

Odgovornost:

Turtka SP Medical A/S nije odgovorna za nedostatke koji su nastali uslijed neodgovarajuce upotrebe
iliizmjena na proizvodu, te u takvim okolnostima proizvod nije pokriven jamstvom. Tvrtka SP Medical
A/S ne preuzima odgovorost za izravne ili neizravne ozljede koje mogu nastati zbog izmjenaili
nepravilne upotrebe proizvoda.

Objasnjenja simbola koji se koriste na naljepnici na
pakiranju:

A Oprez

<> Sadraj
Referentni broj
L Broj serije

Nemojte ponovno sterilizirati

Nije namijenjeno za ponovnu uporabu
L

Sterilizirano etilen oksidom

mﬁ@@l

Rok upotrebe
Datum proizvodnje
Proizvodiz

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno
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Drzati podalje od sunceve svjetlosti
Proizvod se mora odrzavati suhim

Procitajte upute za uporabu

Nepirogeno



CsS Cesky - Navod k pouziti

Vodici drat PTCA Champion

Upozornéni:

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na Iékarsky predpis. Pied
pouzitim prostiedku si peclivé prectéte pokyny. Intervencni techniky vidy predstavuji riziko, a proto je
nutné prostredek pouzivat vyhradné tak, jak je popsano v tomto navodu k pouziti. Nebudou-li fadné
dodrzovény pokyny, vystrahy a bezpecnostni opatfeni, miize dojit k naruseni funkce vodiciho drtu
avzniku zdvaznych disledki i poranéni pacienta.

Popis:

Vodici drét je fiditelny vodici drat s tvarovatelnym rovnym distalnim hrotem nebo pf y

Potencialni nezadouci ucinky:
Mezi mozné komplikace patii mimo jiné:

- perforace cévni stény,

- tvorba trombu,

- infekce,

- hematom v misté vpichu,

- vasospasmus,

- ischémie,

hrotem tvaru J.
Produkt je sterilni a nepyrogenni.
Vodici drét je k dostani ve verzi CAR a CTO.
Technické parametry vyrobku (napf. délka vodiciho dratu, jeho priimér, délka rentgenkontrastniho
hrotu, tuhost a konfigurace s rovnym hrotem nebo hrotem tvaru J) jsou uvedeny na stitku prostredku.
Vodici drét sestava z dfiku (zakladni drét z nerezové oceli) a spiraly (spiréla z nerezové oceli a 3cm
spirdla s hrotem ze slitiny platiny a wolframu).
Spirdla z nerezové oceli mé délku 25 cm ve verzi CAR a 10 cm ve verzi CTO. Spirdla z nerezové oceli je
z0na stentu.
Vodici dréty jsou k dostani v rliznych tuhostech hrotu a v riiznych tuhostech zény stentu.
Vodici draty CTO maji tuzsi hroty ve srovnani s vodicimi draty CAR.
Nerezova ocel i slitina platiny a wolframu jsou rentgenkontrastni (viditelné prostfednictvim

kiasl Platina je vice r i nez nerezovd ocel.
Vodici drét je k dispozici ve dvou délkach (195 cm a 300 cm) a vnéjsi priimér Cini 0,014 palce.
Povrch vodiciho drétu je opatfen povrchovou tipravou snizujici tieni.
Dfik je potazen hydrofobnim PTFE a spirdla ma hydrofilni povrchovou tpravu.
Vodici drét je zabalen v zasobniku obsahujicim otevfenou oblast s pridrzovaci svorkou. Na distalnim
konci zasobniku je upevnéna koncovka typu Luer Lock. Koncovka typu Luer Lock slouzi k pfipojeni
stiikacky s fyziologickym roztokem, kterym se zvihcuje spirdla s hydrofilni povrchovou tipravou.

Indikace k pouzi
Vodici drét Champion PTCA je indikovan k obecnému pouZiti v korondrni vaskulatufe, kde napomaha
selektivnimu umistovani katetri pii provadéni diagnostickych a/nebo lécebnych zsahi.

Kontraindikace:

Prostfedek neni urcen pro pouZiti v cévach mozku. Za stanoveni vhodnosti pacienta k perkutdnnimu
korondmimu zasahu (PCl), pfi kterém se pouziva vodici drdt Champion PTCA, nese vzdy odpovédnost
lékar.

Varovani:

Varovani:

PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostredek je uréen k pouiti pouze u jednoho
pacienta. Prostiedek nelze resterilizovat ani opakované pouzivat. Opakované poutiti vodiciho drétu

s sebou nese vysoké riziko kontaminace a zablokovani vodiciho drétu uvnitf katetru nebo lidského téla
z diivodu zalomeni vodiciho dratu nebo opotiebeni hydrofilni povrchové tpravy. Cisténi, dezinfekce
asterilizace mohou narusovat diileZité materidlové a konstrukéni charakteristiky prostfedku a mohou
zplisobit jeho selhani.

Zabraiite interakcim s jinymi kovovymi/plastovymi prostredky s ostrymi hranami nebo drsnym
povrchem, u nichz existuje riziko, ze by mohly zpisobit oddéleni povrchové vrstvy od vodiciho drétu.
Nevytahujte pres kovovou jehlu.

Nepohybuijte vodicim dratem, aniz byste pozorovali vyslednou odezvu hrotu. Nikdy neposunujte,
nevytahujte ani nekrutte vodici drat proti odporu, dokud pomoci skiaskopie nezjistite pficinu odporu.
Pokud je pfi provadéni stejného zékroku nutné vodici drdt vyjmout a poté opét zasunut, je pred
opétovnym zavedenim nutné ovéfit, zda vodici drat nevykazuje znamky poskozeni (oslabené nebo
zalomené segmenty). Nezavadéjte vodici drat, pokud je oslabeny nebo zalomeny.

Prostiedek poutijte pred uplynutim expiracni doby vyznacené na obalu.

Bezpecnostni opatieni:
Pied otevienim je nutne’ k I 3 sterilniho obalu.

zivejte prostiedek, pokud je p y jeho obal. NepouZivejte poskozené vodici dréty.
VOdI(I drat neotirejte alkoholem, antiseptickymi roztoky ani jinymi rozpoustédly ¢i suchou gazou,
protoze tyto mohou poskodit jeho povrchovou tpravu.
Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vodici drét, zda neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny.
Vodici drat Champion PTCA ureny pro vysoce stendzni léze (CTO) je koncipovan s tuhym hrotem.
Pouzijte nejpruznéjsi vodici drat, ktery umozni o3etfeni [éze, a omezte na minimum riziko perforace
(i jiného poskozeni cév.
Prostfedek smi pouzivat pouze zkuseni ékafi, ktefi jsou proskoleni v invazivnich technikach a jsou
obeznameni s vedlejsimi tcinky a riziky, jez jsou bézné spojena s intervencnimi postupy.
Vzhledem k tomu, Ze vodici drdt Champion PTCA obsahuje kovové jadro, nepouZivejte jej v kombinaci
s jakymkoli nekompatibilnim zafizenim (napf. MRI).

Uchovavani:
Prostfedek uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté. Chrarite pred teplem.

- arteriovendzni pistél,
- infarkt myokardu,
- cévni mozkova pfihoda.

Kompatibilita:

Pred vlastnim poutitim zkontrolujte kompatibilitu priiméru vodiciho drétu s ndstroji pro intervenéni
zakrok.

Mezi sténou dutiny katetru a vodicim dratem by mél byt volny prostor alespori 0,0004" (0,01 mm) bez
ohledu na druh pouzivaného mikrokatetru typu,,over-the-wire”.

Pokyny k pouziti:

Opatrné vyjméte vodici drét ze zdsobniku tak, Ze jej uvolnite z pridrZovacich svorek a vysunete ven
ze zdsobniku tlacenim na vodici drét v oteviené oblasti zasobniku.

Diikladné vodici drét zkontrolujte a ujistéte se, Ze neni zalomeny i jinak poskozeny.

V piipadé potfeby vytvarujte hrot vodiciho drdtu pomoci standardniho postupu. Pfi piipravé

k tvarovani hrotu jej uchopte mezi dvéma prsty za stfedovy spoj. Opatrné pirejedte pres pruzinu
azjistéte rovinu ohybu. Tvarovéni provedte v této roviné.

Navlhcete vodici drét sterilnim fyziologickym roztokem, aby se zvysila kluzkost jako povrchu.
Zavedte vodici drét pomoci zavadéce vodiciho dratu.

Nezapomerite vyjmout zavadéc vodiciho drétu pretazenim pres proximélni konec vodiciho dratu.
Zajistéte vodici drat v hemostatickém ventilu. Davejte pozor, abyste pfilis neutahli kompresni
armaturu.

Na proximaInim konci vodiciho drétu je mozné v pfipadé potteby pouzit zafizeni pro aplikaci
kroutivého momentu.

8) Po dokonceni postupu vyjméte vodici drét a balonkovy katetr podle protokolu postupu.

9) Prostfedek po poutiti zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy jako nebezpecny odpad.
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P¥i pouziti systému Rapid Exchange:

1) Pouzivéte-li na vodicim drétu balonkovy katetr systému Rapid Exchange, zasuiite vodici drét
do polohy podle pokyn vyrobce.

2) Zatcelem odstranéni pripadnych zbytkii vzduchu se béhem zasunovani vodiciho drdtu
doporucuje provadét proplachovani lumen katetru.

Odpovédnost:

Spolecnost SP Medical A/S nepfebira odpovédnost za vady i poskozeni vyplyvajici z neobvyklého
pouZiti nebo tprav provedenych na prostiedku. V téchto pripadech se na prostiedek nevztahuje
zdruka. Spolecnost SP Medical A/S se ziika odpovédnosti za pfima Ci nepiima poranéni, ktera mohou
vzniknout v disledku tpravy prostiedku nebo jeho nespravného pouziti.

Vysvétleni symbolii pouzitych na stitcich obalG:
Upozoméni

Obsah

Referencni ¢islo

Cislo 3arze

ZInovu nesterilizujte

NepouZzivejte opakované

Sterilizovano plynnym ethylenoxidem

Datum exspirace

Datum vyroby

Vyrobce

Nepoutzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny
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Chraiite pred slunecnim svétlem

Uchovavejte v suchu

Prectéte si nvod k pouziti
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Nepyrogenni



Dansk - Brugsanvisning

DA

Champion PTCA guidewire

Bemeerk:

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun szlges af en lzege eller pé ordination af en

lzege. Laes denne brugsanvisning grundigt inden brug af enheden. Interventionsteknikker indebaerer

altid en risiko, og udstyret ma udelukkende anvendes som beskrevet i denne brugsanvisning. Hvis
isningerne, advarslerne og forholdsreglerne ikke korrekt, kan guid funktion

blive pavirket, hvilket kan fore til alvorlige laesioner eller konsekvenser for patienten.

Beskrivelse:

Guidewiren er styrbar og kan leveres med formbar, lige distal spids eller en allerede formet J-spids.
Enheden er steril og ikke-pyrogen.

Guidewiren fas i en CAR-version og en CTO-version.

Der henvises til produktlabel angaende produktspecifikationer (f.eks. quidewirens lzengde, lengden
af den rontgenfaste spids, stivhed samt lige / J-formet spidskonfiguration).

Guidewiren bestar af et skaftdel (rustfri stalkerne) og en spiraldel (rustfri stal plus en 3 cm spiralspids
af platin-tungstenslegering).

Den rustfrie stalspiral er 25 cm lang i CAR-versionen og 10 cm lang i CTO-versionen. Den rustfrie
stalspiral er stentzonen.

Guidewirerne fas med forskellige stivheder af spidsen og forskellige stivheder af stentzonen.
(T0-guidewirer har en stivere spids i forhold til CAR-guidewirer.
Bade rustfrit stal og plati legeri er faste (kan ses med fl
mere rontgenfast end rustfrit stal.

Guidewiren fas i to lzengder (195 cm og 300 cm) og den ydre diameter er 0,014 tommer.
Guidewirens overflade har en friktionsreducerende belzegning.

Skaftet er belagt med en hydrofob PTFE-belzegning, og spiralen har en hydrofil belagning.
Guidewiren er pakket i en Klipset dispenser, der har et abent afsnit med en holdeklemme. En luerlock
erfastgjort til dispenserens distale ende. Luerlocken kan anvendes til fastgorelse af en sprajte med
sterilt saltvand til brug ved fugtning af den hydrofilbelagte spiraldel.

i). Platin er

Indikation for brug:
Champion PTCA -quidewiren er beregnet til brug i koronarkarrene som en hjeelp til selektiv
anleggelse af katetre under diagnostiske og/eller terapeutiske procedurer.

Kontraindikationer:
M ikke anvendes i blodkarrene i hjernen. Det er altid legens ansvar at afgare og sikre, at patienten er
velegnet til de perkutane indgreb (PCl), hvor Champion PTCA-guidewiren anvendes.

Advarsel:

Advarsel:

ENGANGSBRUG. Denne enhed er udelukkende beregnet til brug til en enkelt patient. Enheden ma ikke
iliseres eller g des. G Jelse af guids medforer hgj risiko for kontaminering

samt for fastlasning af guid ikateteret eller pati krop pga. guidewirekinkning eller

slid pa den hydrofile bel, R ing, desinfektion og sterilisation kan komp vigtige

materiale- og designkarakteristika og forérsage i

Undga interaktion med andre metaller/hérde plasttyper med skarpe kanter eller grater, der kan
adskille belzegningen fra quidewiren. Ma ikke traekkes tilbage igennem en metalnal.

Forsag ikke at bevzege guidewiren uden at holde gje med, hvordan spidsen reagerer. For aldrig
quidewiren frem eller tilbage mod modstand, og drej den aldrig mod modstand, far arsagen til
modstanden er fastslaet ved hjeelp af | Huis guid fjernes og skal
genindfores under den samme procedure, skal den undersages for tegn pa beskadigelse (svaekkede
eller kinkede omréder), inden den fores ind igen. Far ikke guidewiren ind igen, hvis den er svaekket
eller kinket.
Anvendes inden

Nahed hall

der er angivet pa

Forholdsregler:

Inden den sterile emballage abnes, skal det kontrolleres, at den er intakt.

Guidewiren ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi kadigede guid, ma ikke
anvendes.

Aftor ikke med alkohol, iske opll andre oplasni idler eller tor gaze, da

det kan beskadige belagningen.

Kontrollér guidewiren omhyggeligt for bajninger, kink eller anden beskadigelse inden anvendelsen.
Champion PTCA-guidewirer beregnet til alvorlige stenoselasioner (CTO) har stivere spidser.

Brug den mest fleksible guidewire, der kan behandle laesionen, og udvis forsigtighed, sa risikoen for
perforation eller anden beskadigelse af blodkarrene reduceres til et minimum.

Guidewiren ma kun anvendes af erfarne leger, som er uddannet i invasive teknikker og bekendte med
de bivirkninger og risici, der normalt er forbundet med interventionsteknikker.

Champion PTCA-guidewiren indeholder en kerne af metal, og den mé derfor ikke anvendes sammen
med uhensigtsmassigt udstyr (f.eks. MRI).

Opbevaring:
Opbevares koligt, markt og tert. Ma ikke udszttes for varme.

Mulige bivirkninger:
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:
- Perforation af karvaeg

- Trombedannelse

- Infektion

- Heematom pd indstiksstedet

- Karspasmer

- Iskaemi

- Arteriovengs fistel

- Myokardieinfarkt

- Slagtilfeelde

Kompatibilitet:

Kontroller inden den faktiske anvendelse, at quidewirens diameter passer til interventionsenheden.
Der bar vaere mindst 0,0004” (0,01 mm) fri plads mellem kateterets lumen og quidewiren uanset
hvilken type over-the-wire mikrokateter, der anvendes.

Anvisninger i brug:

1) Fjern forsigtigt quidewiren fra dispenseren ved at losne den fra holdeklemmen, og skub den ud af
dispenseren ved at skubbe pa guidewiren i dispenserens dbne omréde.

2) Kontroller guidewiren grundigt for at sikre, at den ikke er kinket eller p anden méde beskadiget.

3)  Om gnsket kan guidewirens spids formes ved hjeelp af en standardteknik. Spidsomradet
formgives ved at holde spidsen mellem to fingre i den midterste samling. Find bajningsomradet
ved at stryge forsigtigt over spiraldelen, og form spidsen dette sted.

4)  Fugt guidewiren med sterilt saltvand, s overfladen bliver glattere.

5)  For guidewiren ind vha. en guidewireintroducer.

6) Husk at flerne guidewireintroduceren ved at lade den glide over guidewirens proksimale ende.
Fastgor quidewiren i b ilen. Pas pd ikke at de k i fittingen

7) Der kan om nadvendigt anvendes en drej pé guidewirens proksimale ende.

8) Narproceduren er ferdiggjort, fiernes guidewiren og ballonkateteret i overensstemmelse med

protokollen for proceduren.

Kasser produktet i overensstemmelse med geengs praksis for farligt affald.
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Hvis der anvendes et system til hurtig udskiftning:

1) Nar der anvendes et ballonkateter af typen rapid-exchange pa guidewiren, fores denne frem til
den gnskede position for anleggelse i overensstemmelse med producentens anvisninger.

2) Manifoldskylning af kateterets lumen anbefales under fremferingen af guidewiren, s& eventuel
resterende luft flernes.

Ansvar:

SP Medical A/S er ikke ansvarlig for fejl/forringelse, som skyldes unormal brug eller zendringer af
produktet, og som under disse omsteendigheder ikke dzekkes af garantien. SP Medical A/S frasiger
sig ansvaret for direkte eller indirekte skader, der kan opsté som falge af @ndringer eller forkert brug
af produktet.

Forklaring af symboler anvendt pa emballagens etiketter:

A Forsigtig

& Indhold

Referencenummer
LO Partinummer

Ma ikke gensteriliseres

M ikke genbruges

Steriliseret med atylenoxid
Udlgbsdato
Fremstillingsdato
Fremstillet af

M ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget
Holdes veek fra sollys
Opbevares tort

Konsulter brugsanvisningerne

Ikke-pyrogen

xg*-;}g@mma@fgl
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Nederlands- Gebruiksaanwijzing

Champion PTCA Voerdraad

Opgelet:

Dit product mag in de V'S (volgens de federale wetgeving) alleen door of op voorschrift van een

arts verkocht worden. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig alvorens het product te gebruiken.
Interventietechnieken houden altijd een risico in en de apparatuur mag alleen gebruikt worden zoals
omschreven in de Wanneer de waarschuwingen en voorzorgen niet
nauwkeurig opgevolgd worden, kan dat de prestaties van de voerdraad aantasten en kunnen ernstige
gevolgen of letsel bij de patiént ontstaan.

Beschrijving:

De voerdraad is een stuurbare voerdraad die verkrijgbaar is met een vervormbare rechte distale tip of een
voorgevormde J-tip.

Het product is steriel en niet-pyrogeen.

De voerdraad is verkrijgbaar in een CAR-versie en een (TO-versie.

Op het productlabel staan de productspecificaties (d.w.z. lengte en diameter van de voerdraad, lengte
van de radiopake tip, stijfheid en configuratie: recht of J-tip).

De voerdraad bestaat uit een schac (draad met kern) en een

(roestvrijstalen veer plus een veer van 3 cm met een tip van platina-wolfraamlegering).

De roestvrijstalen veer is 25 cm lang in de CAR-versie en 10 cm lang in de CTO-versie. De roestvrijstalen
veer s de stentzone.

De voerdraden zijn verkrijghaar met tips die verschillen in stijfheid en met stentzones die verschillen in
stijfheid.

De tips van CT0-voerdraden zijn stijver dan die van CAR-voerdraden.

Roestvrij staal en platina-wolfraamlegering zijn beide radiopaak (zichtbaar m.b.v. rntgen fluoroscopie).
Platina is in grotere mate radiopaak dan roestvrij staal.

De voerdraad is verkrijgbaar in twee lengten (195 cm en 300 cm) en de buitendiameter is 0,014 inch.
Het oppervlak van de voerdraad is voorzien van wrijvingsverminderende coatings.

De schacht is gecoat met een hydrofobe PTFE-coating en de veer is hydrofiel gecoat.

De voerdraad is verpakt in een dichtgeklemde dispenser die voorzien is van een open gedeelte met een
vasthoudlip. Eris een luer lock bevestigd aan het distale uiteinde van de dispenser. Met de luer lock
kan een injectiespuit met zoutoplossing aangekoppeld worden, om het hydrofiel gecoate veergedeelte
te bevochtigen.

Gebruiksindicaties:

De Champion PTCA Voerdraad is bestemd voor algemeen gebruik in de coronaire vasculatuur als
hulpmiddel bij de selectieve plaatsing van katheters tijdens diagnostische en/of therapeutische
procedures.

Contra-indicaties:

Niet voor gebruik in de cerebrale vasculatuur. Het s altijd de verantwoordelijkheid van de arts om te
bepalen en te controleren of een patiént geschikt is voor de percutane coronaire interventie (PCl) waarbij
de Champion PTCA Voerdraad gebruikt wordt.

Waarschuwing:

Waarschuwing:

EENMALIG GEBRUIK. Dit product is bestemd voor gebruik bij slechts één patiént. Het product niet
opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van de voerdraad houdt een hoog risico
in op besmetting en op vastlopen van de voerdraad in de katheter of het menselijk lichaam door knikken
van de voerdraad of slijtage van de hydrofiele coating. Door reinigen, desinfecteren en steriliseren kunnen
cruciale kenmerken van het ontwerp aangetast worden waardoor het hulpmiddel defect kan raken.
Voorkom interacties met andere hulpmiddelen van metaal/harde kunststof die een scherpe rand bevatten
of het risico van bramen waardoor de coating los kan komen van de voerdraad. Niet terugtrekken door
een metalen naald.

Probeer niet de voerdraad te verplaatsen zonder het daardoor veroorzaakte effect aan de tip te bekijken.
Schuif de voerdraad nooit voor- of achteruit of draai deze niet wanneer u weerstand voelt, totdat de
oorzaak van de weerstand via fluoroscopie is vastgesteld. Wanneer de voerdraad verwijderd wordt en
tijdens dezelfde procedure opnieuw ingebracht zal worden, dient deze voor het opnieuw inbrengen
gecontroleerd te worden op tekenen van beschadiging (verzwakte of geknikte segmenten). Indien de
voerdraad verzwakt of geknikt is, mag deze niet opnieuw ingebracht worden.

Gebruiken voor de uiterste vermeld op de kki

Voorzorgsmaatregelen:

Alvorens de steriele verpakking te openen, moet gecontroleerd worden of deze nog intact s.

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is. Gebruik een beschadigde voerdraad niet.

De voerdraad niet afvegen met alcohol, antiseptische oplossingen, andere oplosmiddelen of een droog
gaasje aangezien deze de coating kunnen beschadigen.

Controleer voor gebruik de voerdraad zorgvuldig op verbuigingen, knikken of andere beschadiging.

De Champion PTCA Voerdraad voor sterk vernauwde laesies (CT0) is ontworpen met een stijve tip.
Gebruik de flexibelste voerdraad waarmee de laesie behandeld kan worden en ga zorgvuldig te werk om
hetrisico van perforatie of andere beschadiging van bloedvaten te minimaliseren.

Het product mag alleen gebruikt worden door ervaren artsen die opgeleid zijn in invasieve

technieken en die vertrouwd zijn met de bijwerkingen en gevaren die gewoonlijk verbonden zijn met
interventieprocedures.

De Champion PTCA Voerdraad bevat een metalen kern; niet gebruiken met ongeschikte apparatuur
(bijv. MRI).

Opslag:
Bewaren onder koele, donkere en droge omstandigheden. Niet blootstellen aan hitte.

Mogelijke bijwerkingen:
Mogelijke complicaties zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot:
- Perforatie van vaatwand

- Trombusvorming

- Infectie

- Hematoom bij punctieplaats

- Vasospasme

- Ischemie

- Arterioveneuze fistel

- Myocardinfarct

- Beroerte

Compeatibiliteit:

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

Er moet 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.

Aanwijzingen voor gebruik:

1) Verwijder de voerdraad voorzichtig uit de dispenser door de draad los te maken uit de vasthoudclips
en duw hem uit de dispenser door tegen de voerdraad te duwen in het open gedeelte van de
dispenser.

2)  Controleer de voerdraad zorgvuldig om zeker te zijn dat hij niet geknikt of anderszins beschadigd is.

3)  Vervorm de tip van de voerdraad desgewenst m.b.v. standaard techniek. Wanneer u het tipgedeelte
wilt vervormen, houd de tip dan vast aan het middelste gewricht en tussen de twee vingers.
"Strijk" zachtjes langs de springveer om te bepalen hoe deze gebogen kan worden en rond de
vervormingsprocedure af in dit viak.

4)  Bevochtig de voerdraad met steriele zoutoplossing om de lubriciteit van het oppervlak te vergroten.

5)  Breng de voerdraad in m.b.v. een voerdraadinbrenger.

6)  Verwijder de voerdraadinbrenger door deze over het proximale uiteinde van de voerdraad

te schuiven. Zet de voerdraad vast binnen de hemostatische klep waarbij u erop let dat u de

compressiefitting niet te strak aandraait.

Erkan eventueel een hulpmiddel voor torsiekoppel toegepast worden op het proximale uiteinde van

de voerdraad.

Wanneer de procedure afgerond is, verwijdert u de voerdraad en de ballonkatheter volgens het

protocol van de procedure.

Gooi het product na gebruik weg in overeenstemming met de plaatselijke verordeningen voor

gevaarlijk afval.
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Bij gebruik van een snel-uitwisselbaar ofwel rapid-exchange

systeem:

1) Bij gebruik van een snel-uitwisselbare ballonkatheter op de voerdraad voert u de voerdraad op naar

de positie volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
Imatig d len van hetk wordt

voerdraad, om eventueel achtergebleven lucht te verwijderen.

2)

tijdens het opvoeren van de

Aansprakelijkheid:

SP Medical A/S is niet aansprakelijk voor gebreken en beschadigingen ten gevolge van abnormaal gebruik
of aanpassingen aan het product, die onder deze omstandigheden niet door de garantie worden gedekt.
SP Medical A/S wijst elke aansprakelijkheid af voor direct of indirect letsel dat kan ontstaan doordat het
product aangepast of verkeerd gebruikt wordt.

Verklaring van de symbolen op de verpakkingsetiketten:
Letop

Inhoud

Referentienummer

Partijnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

r
i

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Uiterste gebruiksdatum
Fabricagedatum

Geproduceerd door

@E&mﬁ®®lﬂ@9

Niet gebruiken indien verpakking geopend of beschadigd is

/.
Ve

N
Tk

\

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog houden

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet-pyrogeen

=Y



Eesti — Kasutusjuhend ET

PTCA juhtetraat Champion

Ettevaatust!

USA foderaalseadus lubab seda seadet miiia ainult arstil voi arsti tellimusel. Enne seadme
kasutamist lugege hoolikalt k juhendit. Interventsionaalsete tehnikate k

alati oht. Seadet tohib kasutada ainult kasutusjuhendi juhiste kohaselt. Juhiste, hoiatuste ja
ettevaatusabindude eiramine voib ohtu seada juhtetraadi toimivuse ning pohjustada patsiendile
tosiseid tagajérgi voi teda vigastada.

kaasneb

Kirjeldus

See juhtetraat on juhitav juhtetraat, mis on saadaval vormitava sirge distaalse otsaga vdi eelvormitud
J-otsaga.

Seade on steriilne ja mittepiirogeenne.

Juhtetraat on saadaval CAR- ja (TO-versioonina.

Toote tehnilised andmed (nt juhtetraadi pikkus, labimddt, rontgenkontrastse otsa pikkus, jikus ja
sirge/J-otsaga konfiguratsioon) on ndidatud toote etiketil.

Juhttraat koosneb vdlliosast (roostevabast terasest sisetraat) ja spiraalosast (roostevabast terasest
spiraal ja 3 cm pikkune plaatina-volframisulamist otsspiraal).

Roostevabast terasest spiraali pikkus on CAR-versiooni korral 25 cm ja CTO-versiooni korral 10 cm.
Roostevabast terasest spiraal on stenttsooniks.

Juhtetraadid on saadaval erineva tipu ja stenttsooni jéikusega.

(T0-juh | on vdrreldes CAR-juh idega jaigemad otsad.

Nii roostevaba teras kui ka plaati i onro d (néhtavad
rontgenfluoroskoopia abil). Plaatina on vdrreldes roostevaba terasega rontgenkontrastsem.
Juhtetraat on saadaval kahes pikkuses (195 cm ja 300 cm) ja vlislabimadduga 0,014 tolli.
Juhttraadi pinnal on hdordumist vihendavad katted.

Voll on kaetud hiidrofoobse PTFE-kattega ja spiraal on hiidrofiilse kattega.

Juhttraat on pakendatud klambriga jaoturisse, millel on avatud ala koos kinnitusklambriga. Jaoturi
distaalsesse otsa on kinnitatud Lueri lukk. Hiidrofiilse kattega spiraalosa niisutamiseks saab Lueri
lukuga iihendada siistla, mis sisaldab fiisioloogilist lahust.

Kasutusndidustused
Champion PTCA juhtetraat on néi {ildiseks k veresoonestikus
kateetrite valikulise paigaldamise abistamiseks diagnostilistel ja/vdi terapeutilistel protseduuridel.

Vastundidustused
Ei tohi kasutada ajt inter iooni (PCl) sobivuse madramise
eest patsiendile ja selle Iablvumlse eest Champion PTCA juhtetraadiga vastutab alati arst.

Hoiatus!

Hoiatus!

UHEKORDSELT KASUTATAV. See seade on ette nahtud kasutamiseks ainult ihel patsiendil. Arge
steriliseerige ega kasutage seadet uuesti. Juh di kordusk kaasneb juh
niverdumise voi hiidrofiilse katte kqumlse tottu suur;uhtetraadl saastumise ja kateetrisse voi
inimekehasse kinnijaémise oht. P desinfi ine ja steriliseerimine vdivad hal
olulisi materjali- ja konstruktsiooniomadusi, pohjustades seadme rikke.

Valtige kasutamist koos teiste metallist / kovast plastist seadmetega, millel on teravad servad voi
millel véivad tekkida kidad, mis omakorda véivad katte juhtetraadist eraldada. Arge tommake tagasi
Iabi metallnela.

Arge proovige liigutada juhtetraati ilma selle otsa reageerimist jalgimata. Kui tunnete takistust,

siis drge kunagi liikake juhtetraati edasi, ttmmake tagasi ega vaanake. Takistuse pohjus tuleb enne
fluoroskoopia abil kindlaks méarata. Kui juhtetraat eemaldatakse ja see tuleb sama protseduuri kéigus
uuesti sisestada, siis on vaja seda enne kordussi llida kahj suhtes
voi kaverdunud segmendid). Arge sisestage juhtetraati uuesti, kui see on nérgenenud véi kaverdunud.
Kasutage enne pakendil ndidatud aegumistahtaega.

Aad
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Ettevaatusabinoud

Enne avamist tuleb kontrollida steriilset pakendit, et veenduda selle puutumatuses.

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

Arge piihkige juhttraati alkoholi, antiseptiliste lahuste, muude lahustite véi kuiva marliga, sest see
voib kahjustada katet.

Enne | k llige hoolikalt, et juk fil poleks paindeid, niverdusi ega muid kahjustusi.
Tugeva stenoosse kahjustuse (CTO) jaoks mdeldud Champion PTCA juhtetraat on jéiga otsaga.
Kasutage koige p jut i, mis ravib kahj Olge piisavalt ettevaatlik, et
minimeerida veresoonte perforatsiooni voi muude kahjustuste tekitamise ohtu.

Seadet tohivad kasutada ainult kogenud arsnd kes on labinud mvasuvsete tehnikate alase koolituse
ning tunnevad inter ionaalsete pr idega k id iildiseid kor i ja ohte.
Champion PTCA juhtetraat koosneb metallsiidamikust: drge kasutage ebasobivate seadmetega (nt
MRI).

Hoiundamine
Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Hoida kuumusest eemal.

Voimalikud kérvalmojud
Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas:
- veresooneseina perforatsioon;

- trombi moodustumine;

- infektsioon;

- hematoom punktsioonikohas;

- Vasospasm;

-isheemia;

- arteriovenoosne fistul;

- miiokardiinfarkt;

- insult.

Sobivus

Kontrollige juhtetraadi libimdadu sobivust enne nende tegelikku kasutamist interventsionaalse
seadmega.

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

Kasutusjuhised

1) Eemaldage juhtetraat ettevaatlikult jaoturist, vabastades traadi kinnitusklambritest. Liikake see
jaoturist vélja, vajutades juhtetraadile jaoturi avatud piirkonnas.

2) Kontrolllgejuhtetraatl pohjallkult et see ei oleks vaandunud ega muul moel kahjustatud.

3)  Soovi korral vormige j di ots tavalist fikat | tipuosa
vormimiseks hoidke otsa keskmisest liitekohast ja kahe sorme vahel. Harjake" ettevaatlikult

i, et tuvastada pai i dja viia selles tasandis Iopule.

4)  Niisutage juhtetraati steriilse fiisioloogilise lahusega, et suurendada pinna libedust.

5) Sisestage juhtetraat, kasutades juhtetraadi sisestit.

6) Arge unustage eemaldamast juhtetraadi sisestit, libistades selle iile juhtetraadi proksimaalse
otsa. Kinnitage juhtetraat hemostaasiklapi sisse. Olge settevaatlik, et valtida surveiihenduse
ulepingutamist

7) Vajadusel vdib j

8)  Kui protseduur on Ioppenud
protokollile.

9) Karvaldage seade parast kasutamist ohtlike jadtmete kohalike kéitluseekirjade jrgi.

otsale vda
juhtetraat ja ball

vastavalt p

Kiirvahetussiisteemi kasutamine

1) Kuikasutate juh di kiirvahetuse balloonk
ettendhtud asendisse.

2) Soovitatav on loputada juhtetraadi edasiliikumise ajal kateetri luumeni torustikku, et eemaldada
jarelejadnud ohk.

it, liikake juhtetraat tootja juhiste kohaselt

Vastutus

SP Medical A/S ei ole vastutav toote mittesihiparase k ise ega 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 vi valesti kasutamise
tagajarjel.

Pakendite etikettidel kasutatavate siimbolite selgitused

A Ettevaatust!
@ Sisu

Viitenumber

Partii number

@ Mitte kordussteriliseerida

@ Mitte korduskasutada

Sterili d gaasilise etiileenoksiidi
E Aegumiskuupdev

o Valmistamiskuupdev

el Valmistaja

@ Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud
f/_l§ Hoidke eemal péikesevalgusest

‘T‘ Hoidke kuivana

[:EJ Lugege kasutusjuhendit

M Mittepiirogeenne



FI Suomi — Kayttoohje

Champion PTCA -ohjainlanka

Huomautus:

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tamén laitteen saa myyda tai maéréta vain ldakari. Lue
kéyttoohjeet huolellisesti ennen valineen kayttda. Interventiotekniikoihin liittyy aina riski, Ja
vdlineita saa kayttaa ai kayttdohjeid kaisesti. Ohjeiden, varoi ja i
noudattamatta jattaminen saattaa heikentda ohjainlangan toimintaa ja johtaa vakaviin seurauksiin
tai potilaan loukkaantumiseen.

Kuvaus:

Ohjainlanka on ohjattava lanka, jossa on muotoiltava suora distaalikérki tai valmiiksi muotoiltu

J-karki.

Véline on steriili ja ei-pyrogeeninen.

Ohjainlangasta on saatavvilla versiot CAR ja CTO.

Tuotteen tekniset tiedot (esim. ohjainlangan pituus, halkaisija, rntgenpositiivisen krjen pituus,

jaykkyys ja suora tai J-kérki) on annettu tuotteen merkinngissa.

Ohjainl, on varsi toma: mtevaksesta v ydin) ja koili
ak k0I|Ija 3 cmen plati I k valmi koili

] koili on 25 cm pitka CAR-versiossa ja 10 cm pltka (10-

versiossa. Ruostumattomasta teraksesta valmistettu koili on stenttialue.

Valikoimaan siséltyy ohjainlankoja, joissa on jéykkyydeltdan eriasteisia kérkia ja stenttialueita.

(TO -ohjainlankojen karki on jéykempi kuin CAR- ohjalnlankOJen karki.

teras ja platil [framiseos ovat | itiivisia (nakyvat lap

onro positiivisempaa kuin terds.

Ohjalnlangmsta on saatavana kahta eri pituutta (195 cm ja 300 cm), ja ulkohalkaisija on 0,014".

Ohjainlangan pinnalla on kitkaa vahentéva paallyste.

Varsi on péallystetty hydrofobisella PTFE-péallysteelld, ja koilissa on hydrofiilinen péallyste.

Ohjainlanka on pakattu kiinnittimilla koottuun suojarenkaaseen, jossa on pidikkeilld suljettu

aukko. Suojarenkaan distaalisessa padssa on Luer-liitin. Luer-liittimeen voi liittda keittosuolaliuosta

sisaltavan ruiskun, jolla voi kostuttaa hydrofiilisella pinnoitteella paéllystetyn osion.

tomasta

Platina

Kayttoaiheet:
Champion PTCA -ohjainlankaa kaytetaan apuvallneena sepelvaltimoon vietdvien katetrien
a asetuksessa di iteiden ja/tai hoitotoi iteiden aikana.

Vasta-aiheet:

Ei sovellu kéytettévaksi aivoverisuonistossa. Ladkarin vastuulla on aina pdattéd ja varmistaa,
potilaalle p i pelvaltimotoimenpide (PCl), jossa kéytetadn Champion PTCA

-ohjainlankaa.

Varoitus:
Varoitus:
KERTAKAYTTOINEN. Valine on tarkoitettu vain yhden potilaan hoitoon. Valinetts ei saa stenlmda tai

Mahdolliset haittavaikutukset:
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa:
- suonen seindman perforaatio

- veritulpan muodostuminen

- infektio

- verenpurkauma punktiokohdassa

- vasospasmi

- iskemia

- valtimo-laskimofisteli

- sydaninfarkti

- aivohaveri.

Yhteensopivuus:

Varmista ohjainl lépimitan yt ivuus inter kanssa ennen kayttod.
Katetrin luumenin ja ohjainlangan vélin on oltava vahintéan 0,0004" (0,01 mm) riippumatta siitd,
millaista langan yli vietdvaa mikrokatetria kaytetadn.

Kayttoohjeet:

1) Otaohjai varovasti
ohjainlanka ulos suojarenkaan aukosta.

Tarkasta ohjainlanka huolellisesti vaantymlsen ja mulden vaurlmden varalta.

Muotoile langan kérki tarvittaessa i. Kun

karjen muotoilua, pidé karked kahden sormen vallssa keskiliitoksen kohdalta. Sivele varovasti
jousikierukkaa, jotta tunnistat sen kaarevuustason, ja muotoile kérki tahan tasoon.

Kostuta steriililla k jotta sen pinta luistaa paremmin.

Vie ohjainlanka siséan kayttamalld ohjainlangan sisaanviejda.

Muista poistaa ohjainlangan sisdanvieja liu'uttamalla se ohjainlangan proksimaalipaan yli.
Varmista, ettd ohjainlanka on hemostaattisen venttiilin sisalld. Varo kiristimdsta puristusliitosta
liian tiukalle.

Ohjainlangan proksimaalipddss voidaan kdyttaa vaanmlanetta
8)  Kun toi de on valmis, poista ohjai ja
9) Havitd tuote kayton jélkeen vaarallisia jatteitd koskevien paikallisten méardysten mukaisesti.

i: vapauta pidikkeet ja tyonna

@
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Jos kdytossa on nopeasti vaihdettava jarjestelma:
1) Jos nopeasti p ia kdytetdan ohjainl pdalld, tyonnd ohjainlanka
paikoilleen valmislajan ohjeiden mukaan.

sisaanviennin aikana.

Vastuu:
SP Medical A/S ei ole vastuussa tuotteen toiminnan heikkenemisesta tai vioista, jotka ovat seurausta

kéyttad uudelleen. Ohjainlangan kéyttaminen uudelleen aiheuttaa suuren k
ja ohjainlanka voi lukittua kateterin sisadn tai elimistoon, jos se vaantyy tai hydrofiilinen péallyste
kuluu. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi saattavat vilinettd heikentamalla ol

Ja

Valta | muiden tai laitteiden kanssa ja
porausjdysteits, silla pallyste voi irrota ohjainlangasta. Al veda ohjainlankaa metallineulan lapi.
Tarkkaile kéirjen vastetta aina ohjainlangan siirtamisen aikana. Al koskaan tyonna, veda tai vaanna
ohjainlankaa, jos tunnet vastusta. Vastuksen syy on aina selvitettava lapivalaisulla. Jos ohjainlanka
on poistettu ja se on asennettava takaisin saman toimenpiteen aikana, ohjainlanka on tark
mahdollisten vaurioiden (heikentyneiden tai kiertyneiden osioiden) varalta ennen elimistoon
viemista. Ala vie ohjainlankaa uudelleen elimistion, jos se on kulunut tai vaantynyt.

Kaytettava ennen pakkaukseen merkittyd viimeisté kdyttopaivad.

Varotoimet:
Steriilin ksen eheys on tark ennen
Ala kaytd, jos pakkaus on Al kayta hjainlankoj

Al pyyhi ohjainlankaa alkoholilla, antiseptisilla liuoksilla, muilla liuottimilla tai kuivalla sideharsolla,
silld ne saattavat vaurioittaa paallystettd.

Tarkasta ohjainlanka huolellisesti ennen kayttda taipumisen, vaantymisen tai muiden vaurioiden
varalta.
Erittdin
ka
Kayta joustavinta mahdollista ohjainlankaa, jolla voidaan hoitaa leesiota, ja minimoi verisuonten
lavistyksen ja vaurioitumisen riski asianmukaisesti.

Vélinettd saavat kayttaa vain kokeneet laakérit, joilla on invasiivisia menetelmid koskeva koulutus ja
jotka tuntevat inter iin liittyvat yleiset f javaarat.

Champion PTCA -ohjainlangassa on metalliydin. Al kéyta sita minkaén yhteensopimattoman laitteen
kanssa (esimerkiksi MR-kuvauksessa).

in leesioihin

Champion PTCA -ohjainlangassa (CTO) on jaykka

Sailytys:
Sailyta viiledssd, pimedssa ja kuivassa paikassa. Suojaa kuumuudelta.

llisesta kdytosta tai tehdyistd Takuuta ei sovelleta téllaisissa
ulamelssa SP Medical A/S ei vastaa suorista tai valillisista vahingoista, joita voi esiintya tuotteeseen
tehtyjen muutosten tai virheellisen kayton seurauksena.

Pakkauksen etiketeissa olevien merkkien selitykset:

A Huomio

<> Sisilto

Viitenumero
Erdnumero

& A4 steriloi uudelleen

@ Jild Kayta uudelleen

Steriloitu eteenioksidikaasulla

2 Viimeinen kiyttpaiva

] Valmistuspaivé

aaal Valmistaja

@ Al kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut
fii\ Séilytd auringonvalolta suojattuna

Séilytd kuivassa

Katso kayttoohjeet

=Y

Ei-pyrogeeninen
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Fil-guide Champion pour ACTP

Avertissement :

La Iégislation fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif aux médecins ou aux personnes
disposant d'une prescription médicale. 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
du mode d'emploi. Le non-respect des instructions, avertissements et précautions d'emploi peut altérer
les performances du fil-guide et entrainer des conséquences graves ou des blessures chez le patient.

Description :

Le fil-guide est un fil-guide orientable comprenant une extrémité distale droite modelable ou une
extrémité en «J » préformée.

Le dispositif est réutilisable et non pyrogéne.

Le fil guide est disponible en version CAR (Cardiologie) et en version CTO (Occlusion totale chronique).
Sereporter a I‘étiquette du produit pour connaitre les caractéristiques du produit (par ex., la longueur
dufil-guide, son diamétre, la longueur de émité radio-opaque, la rigidité et la configuration de
I'extrémité droite ou en «J»).

Le fil-guide se compose d'une section « tige » (fil central en acier inoxydable) et d'une section « bobine »
(une bobine en acier inoxydable plus une bobine d'extrémité de 3 cm en alliage platine-tungsténe).

La bobine en acier inoxydable mesure 25 cm de long en version CAR et 10 cm de long en version CT0. La
bobine en acier inoxydable constitue la zone de I'endoprothése (stent).

Les fils-guides sont disponibles avec une extrémité et une zone d'endoprothése de différentes rigidités.
Les fils-guides CTO ont des extrémités plus rigides que les fils-quides CAR.

L'acier i etlalliage plati gstene sont radio-opaques (visibles sous radioscopie). Le platine
est plus radio-opaque que |'acier inoxydable.

Le fil-guide est disponible en deux longueurs (195 cm et 300 cm) avec un diamétre extérieur de

0,014 pouce.

La surface du fil-guide est dotée de différents revétements qui réduisent la friction.

Latige est recouverte d'un revétement PTFE hydrophobe et la bobine d'un revétement hydrophile.

Le fil-guide est emballé dans un distributeur a pince possédant une zone ouverte avec un clip de
rétention. Un raccord Luer-lock est fixé a l'extrémité distale du distributeur. Le raccord Luer lock peut
étre utilisé pour raccorder une seringue contenant une solution saline destinée a humidifier la section
«hbobine » a revétement hydrophile.

Indications d’utilisation :

Le fil-quide Champion pour ACTP est congu pour un usage général dans le systeme vasculaire coronaire
afin de faciliter la mise en place correcte de cathéters durant les procédures thérapeutiques et/ou de
diagnostic.

Contre-indications :

Ne pas utiliser dans le systeme vasculaire cérébral. Il incombe au médecin de toujours déterminer et
vérifier la pertinence d'une intervention coronarienne percutanée (ICP) utilisant un fil-guide Champion
pour ACTP pour le patient.

Mises en garde :

Mises en garde :

USAGE UNIQUE. Ce dispositif est congu pour un usage unique sur un seul patient. Ne pas restériliser

ni réutiliser le dispositif. La réutilisation du fil-guide augmente considérablement le risque de
contamination et de blocage du fil-guide a I'intérieur du cathéter ou de 'organisme du patient, en raison
de a torsion du fil ou de I'usure du revétement hydrophile. Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation
peuvent comp les caractéristi du dispositif, tant physiques que conceptuelles,
et entrainer sa défaillance.

Eviter toute interaction avec d'autres dispositifs métalliques/en plastique dur ayant un bord tranchant ou
de possibles bavures qui ri ient de désolidariser le dufil-guide. Ne pas retirer a travers
une aiguille métallique.

Ne pas tenter de déplacer le fil-quide sans observer I'effet produit au niveau de I'extrémité. Ne pas faire
avancer, retirer ni vriller le fil-guide en cas de résistance, tant que la cause de la résistance n'a pas été
déterminée sous radioscopie. Si le fil-guide est retiré et doit étre ré-inséré au cours de la méme procédure,
il doit étre inspecté au préalable afin de détecter tout signe de détérioration (usure ou vrille des
segments). Ne pas réintroduire le fil-guide si celui-ci est endommagé ou vrillé.

Autiliser avant |a date de péremption indiquée sur l'emballage.

Précautions :

Vérifier l'intégrité de I'emballage stérile avant de l'ouvrir.

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé. Ne pas utiliser un fil-guide endommagé.

Ne pas essuyer le fil-guide au moyen d'alcool, de solutions antiseptiques, d'autres solvants ou de gaze
séche, car ceux-ci peuvent endommager le revétement.

Vérifier attentivement I'absence de pli, de torsion ou de tout autre défaut du fil-guide avant utilisation.
Le fil-guide Champion pour ACTP et Iésions fortement sténosées (CTO) est congu avec une extrémité
rigide.

Utiliser le fil-guide le plus souple permettant de traiter la lésion, et veiller a minimiser le risque de
perforation ou d'endommagement des vaisseaux sanguins.

Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins expérimentés et formés aux techniques
invasives, et ayant une bonne connaissance des effets secondaires et des risques couramment associés
aux techniques interventionnelles.

Les fils-guides Champion pour ACTP comprennent une &me métallique. Ne pas les utiliser avec un
appareillage incompatible (par exemple, une IRM).

Stockage:

Conserver dans un endroit frais et sec, a 'abri de la lumigre. Ne pas exposer a la chaleur.

Effets secondaires indésirables potentiels :
Liste non-exhaustive des complications possibles :
- Perforation de la paroi d'un vaisseau

- Formation d'un thrombus

- Infection

- Hématome au site de ponction

-Vasospasme

- Ischémie

- Fistule artério-veineuse

- Infarctus du myocarde

- Accident vasculaire cérébral

Compatibilité :

Avant utilisation, s'assurer de la compatibilité du diamétre du fil-guide avec le dispositif d'intervention.
Un espace d'au moins 0,0004" (0,01 mm) doit étre laissé entre la lumiere du cathéter et le fil-guide, quel
que soit le type de micro-cathéter monté sur fil-guide utilisé.

Mode d’emploi:

1) Retirer délicatement le fil-guide du distributeur en le libérant des clips de rétention, et le pousser

hors du distributeur en appuyant sur le fil-quide dans la zone ouverte du distributeur.

Inspecter lintégralité du fil-guide pour s'assurer qu’il n'est ni tordu, ni endommagé d'une quelconque

maniére.

Le cas échéant, préformer 'extrémité du fil-guide en appliquant une technique standard. Lors de la

préparation de la préformation de I'extrémité, maintenir l'extrémité entre deux doigts au niveau de

Iarticulation du milieu. Toucher le ressort avec précaution afin de déterminer l'emplacement de la

flexion, puis terminer la préformation de I'extrémité du fil-guide a ce niveau.

Humidifier le fil-quide a 'aide d'une solution saline stérile pour améliorer la lubrification de la

surface.

5)  Introduire le fil guide a 'aide d'un introducteur de fil guide.

6)  Se souvenir de retirer introducteur de fil-guide en le faisant glisser le long de I'extrémité proximale
de ce dernier. Sécuriser le fil-quide dans la vanne hémostatique en veillant a ne pas trop serrer
I'anneau de compression.
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7) Ilestpossible d'utiliser un dispositif d'application de couple au niveau de I'extrémité proximale du
fil-quide si nécessaire.

8)  Une fois la procédure terminée, retirer le fil-guide et le cathéter a ballon conformément au protocole
de la procédure correspondante.

9) Jeter le produit apres utilisation conformément aux dispositions locales en vigueur en matiére de
gestion des déchets dangereux.

Si vous utilisez un systéme a échange rapide :

1) Encas d'utilisation d'un cathéter a ballon a échange rapide sur le fil-guide, faire avancer le fil-guide
en position conformément aux instructions du fabricant.

Pendant que le fil-guide avance, il est recommandé de purger la lumiére du cathéter a I'aide du
robinet pour éliminer tout air résiduel.

2

Responsabilité :

SP Medical A/S ne peut étre tenue responsable des défauts/détériorations provenant d'un mauvais
usage ou de modifications du produit, qui, dans ces circonstances, ne sont pas couverts par la garantie.
SP Medical A/S décline toute responsabilité en cas d'accident direct ou indirect découlant d'un mauvais
usage ou de la modification du produit.

Signification des symboles utilisés sur les étiquettes
d’emballage:

A Avertissement
“E
\#% Contenu

Numéro de référence

Numéro de lot
Ne pas restériliser
Ne pas réutiliser
STERILEEEO]  Stérilisé a [oxyde déthylene
Date de péremption

Date de fabrication
Fabriqué par

@EK’“I@@

Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé

\"A
/‘\<

=

Ne pas exposer a la lumiére du soleil
Conserver au sec

Consulter le mode d'emploi

Non pyrogéne
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Deutsch - Gebrauchsanweisung

Champion PTCA-Fiihrungsdraht

Achtung:

Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
Lesen Sie die Gebrauchsanleitung des Produkts vor dessen sorgfaltig durch. Interventi hniken
bergen immer ein Risiko und das Produkt sollte ausschlieBlich gemaf der Beschreibung in der
Gebrauchsanleitung benutzt werden. Wenn diese inweise und Vorsic nicht
ordnungsgeméB befolgt werden, kann die Funktion des Fiihrungsdrahtes beeintrachtigt werden und dies kann
zu ernsthaften Folgen oder zur Verletzung des Patienten fiihren.

Beschreibung:

Der Fiihrungsdraht ist ein lenkbarer Filhrungsdraht mit einer formbaren geraden distalen Spitze oder einer
vorgeformten J-formigen Spitze.

Das Produkt ist steril und nicht Fieber erzeugend.

Der Filhrungsdraht st in einer CAR-Version und einer CTO-Version erhaltlich.

Die Produktspezifikationen (z. B. Lange des Fiihrungsdrahtes, Durchmesser, Lange der rontgendichten Spitze,
Steifigkeit und Konfiguration der geraden / J-formigen Spitze) finden Sie auf dem Produktetikett.

Der Fiihrungsdraht besteht aus einem Schaftteil (Kerndraht aus Edelstahl) und einem Spulenteil (Spule aus
Edelstahl mit einer 3 cm langen Spule aus einer Platin-Wolfram-Legierung an der Spitze).

Die Edelstahlspule ist in der CAR-Version 25 cm lang und in der CTO-Version 10 cm lang. Die Edelstahlspule ist
der Stentbereich.

Die Fi dhte sind mit iedlicher
Stentbereichs erhaltlich.

(T0-Fiihrungsdrahte haben im Vergleich zu CAR-Fiihrungsdréhten steifere Spitzen.

Sowohl Edelstahl als auch die Platin-Wolfram-Legierung sind rontgendicht (sichtbar bei
Rantgendurchleuchtung). Platin ist im Vergleich zu Edelstahl rontgendichter.

Der Fiihrungsdraht st in zwei Langen erhaltlich (195 cm und 300 cm) und hat einen AuBendurchmesser von
0,014 70ll.

Die Oberfliche des Fii drahtes ist mit reib ind Beschichtungen versehen.

Der Schaft ist mit einer hydrophoben PTFE-Beschichtung und die Spule mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen.

Der Fiihrungsdraht befindet sich in einem abgeklemmten Spender, der einen offenen Bereich mit einer
Halteklammer aufweist. Am distalen Ende des Spenders ist ein Luer-Lock angebracht. An den Luer-Lock kann
eine Spritze mit Kochsalzlosung angeschlossen werden, um den hydrophil beschichteten Spulenabschnitt zu
befeuchten.

it und unterschiedlicher Steifigkeit des

Anwendungsgebiete:
Der Champion PTCA-Fiihrungsdraht ist zur Verwendung im koronaren GeféBsystem bestimmt, um die selektive
Platzierung von Kathetern bei di ischen und/oder tt ischen Verfahren zu

Gegenanzeigen:

Nicht zur Verwendung im zerebralen GefaBsystem bestimmt. Es liegt immer in der Verantwortung des Arztes,
die Eignung eines Patienten fiir eine perkutane koronare Intervention (PCl) fest- und sicherzustellen, bei dem
der Champion PTCA-Fiihrungsdraht verwendet wird.

Warnung:

Warnung:

EINMALGEBRAUCH. Das Produkt ist nur fiir den Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Verwenden Sie

das Produkt nicht mehrmals und fiihren Sie keine erneute Sterilisation durch. Die Wiederverwendung des
Fiihrungsdrahtes birgt aufgrund von Knicken im Fiih draht ein hohes inationsrisiko und das
Risiko einer Blockierung des Fiihrungsdrahtes im Katheter oder im Karper des Patienten oder das Risiko

der Abnutzung der hydrophilen Beschichtung. Die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kann wichtige
Material- und fonsei haften dl und zu einem Ausfall des Produkts fiihren.
Vermeiden Sie die Interaktion mit anderen Objekten aus Metall/hartem Kunststoff, die eine scharfe Kante
haben, sonst besteht das Risiko von Kratzern/Rissen, die zu einem Abriss der Beschichtung des Fiihrungsdrahtes
fiihren kénnen. Nicht durch eine Metallnadel zuriickziehen.

Achten Sie beim Bewegen das Fiihrungsdrahtes immer auf dessen Spitze. Schieben Sie den Fiihrungsdraht

bei Widerstand nie vor oder zuriick und drehen Sie ihn nicht, ohne dass zuvor der Grund dieses Widerstands
durch eine Fluoroskopie bestimmt wurde. Wenn der Fiihrungsdraht bei einem Verfahren entfernt und erneut
eingefiihrt werden muss, muss er vor dem Wiedereinfiihren auf Anzeichen von Beschadigungen (geschwachte
oder geknickte Segmente) iiberpriift werden. Fiihren Sie den Draht nicht emeut ein, wenn er geschwacht
oder geknickt ist.

Haltbar bis zum auf der Packung angegebenen Haltbarkeitsdatum.

VorsichtsmaBnahmen:

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

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist. Verwenden Sie keine beschédigten Drahte.
Wischen Sie den Fiihrungsdraht nicht mit Alkohol, antiseptischen Losungen, anderen Losungsmitteln oder
trockener Gaze ab, da dies die Beschichtung beschédigen kann.

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

Champion PTCA-Fiihrungsdréhte fiir stark verengte Lasionen (CTO) besitzen steifere Spitzen.

Verwenden Sie den flexi Fi derzur der Lasion geeignet ist, und achten Sie
sorgfaltig darauf, die Gefahr einer Perforation oder einer anderen Verletzung der BlutgeféBe zu minimieren.
Das Produkt sollte nur von erfahrenen Arzten benutzt werden, die in invasiven Techniken ausgebildet sind

und die mit den Nebenwirkungen und Risiken vertraut sind, die gemeinhin mit Interventionseingriffen in
Verbindung stehen.

Der Champion PTCA-Fiihrungsdraht enthalt einen Metallkern und sollte nicht in Verbindung mit ungeeigneten
Geratschaften (z. B. MRT) eingesetzt werden.

Lagerung:
Kiihl, dunkel und trocken lagern. Vor Hitze schiitzen.

Mégliche Nebenwirkungen:
Unter den mdglichen Komplikationen finden sich u. a. Folgende:
- Perforation der GefaBwand

- Entstehung einer Thrombose

- Infektion

- Hamatom an der punktierten Stelle
-Vasospasmus

- Ischémie

- Arteriovendse Fistel

- Myokardinfarkt

-Schlaganfall

Kompatibilitat:

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

2wischen dem Lumen des Katheters und dem Fiihrungsdraht sollte ein Mindestabstand von 0,0004” (0,01 mm)
bestehen, unabhangig vom Typ des verwendeten Over-the-wire-Mikrokatheters.

Anwendungshinweise:

1) Entfernen Sie den Filhrungsdraht vorsichtig aus dem Spender, indem Sie den Draht von den
Halteklammern ldsen und ihn aus dem Spender herausschieben, indem Sie im offenen Bereich des
Spenders auf den Filhrungsdraht driicken.
Uberpriifen Sie den Fil sorgféltig, um sich
anderweitig beschadigt ist.

Falls erforderlich, formen Sie die Spitze des Filh mit der tiblichen hnik. Halten Sie
die Spitze zur Vorbereitung der Verformung mit zwei Fingern am mittleren Gelenk. Streichen Sie behutsam
entlang der Spiralfeder, um die Lage des Biegeelements zu ermitteln, und biegen Sie die Spitze in diesem
Bereich.

Befeuchten Sie den Fiihrungsdraht mit einer sterilen Salzlosung, um die Gleitfahigkeit der Oberfliche zu
verbessern.

Fiihren Sie den Fihrungsdraht mit einer Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe ein.

Denken Sie daran, die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe zu entfernen, indem Sie sie iiber das proximale Ende des
Fiihrungsdrahtes schieben. Sichern Sie den Fiihrungsdraht im Hamostaseventil. Achten Sie dabei darauf,
die Quetschverschraubung nicht zu iiberdrehen.

Am proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes kann bei Bedarf eine Vorrichtung zur Ubertragung von
Drehmomenten eingesetzt werden.

8)  Entfernen Sie nach Beenden des Verfahrens den Fiihrungsdraht und Ballonkatheter entsprechend dem
Verfahrensprotokoll.

Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch gemaB den lokalen Vorschriften fiir Sondermiill.
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Bei Verwendung eines Schnellwechselsystems:

1) BeiVerwendung eines Schnellwechsel-Ballonkath auf dem Fiif draht schieben Sie den
Fiihrungsdraht entsprechend den Herstelleranweisungen bis zur gewiinschten Position vor.

2)  Eswird empfohlen, das Lumen des Katheters beim Vorschieben des Fiihrungsdrahtes mehrfach zu spiilen,
um vorhandene Restluft vollstandig abzufiihren.

Haftung:

SP Medical A/S haftet nicht fiir Mangel und Schéden, die durch eine unsachgeméBe 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 unsachgemaBen Benutzung des Produktes eintreten konnten.

Erlduterung der auf der Verpackung verwendeten Symbole:

A Vorsicht

<\'\#/\// Inhalt

Bestellnummer
Chargennummer

@ Nicht resterilisieren

® Nicht emeut verwenden

Mit Ethylenoxid sterilisiert

g Verwendbar bis

o Herstellungsdatum

oo Hergestellt von

@ Wenn Verpackung gedffnet oder beschadigt, nicht verwenden

j;\ili\ Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken halten

Gebrauchsanleitung lesen

=Y

Nicht pyrogen



EAN\NvIKA - Odnyieg xpriong EL

Tvppdtivoc 0dnyoc PTCA Champion

Mpocoxn:
H opoomovdiaxr vopoBeoia (twv H.N.A.) emtpémel T mANoN TG GUOKEVIC QUTAG HOVO aMd 1aTpo 1) KAty
vtohri¢ latpou. AaPdote e mpodox TIC 0dnyie¢ xpriong mpwv TV Xprion T ouokeurc. Ot mapeppatikég

MOavég mapevépyeleg:
01 mBavéc emmokég nepiapBavouy, petadd AMwv, Tig Tapakdtw:
- Midtpnon ayyelakou ToIwHATog

TEXVIKEC AVTOTE EM@UAGOTOLY KIVEGVOUC Kat 0 EEOMIO|OG EMEL va XpNOIHOTOIETal AMOKAEIOTIKA J1€ ToV. - Ixnpatiopog Bpoppou
TpOTI0 10U MePIYpAPETal 0TI 08nyieq Xpriong. H in GUpHOp@won jie Ti 0dnyieg, Ti foei kai ta - hoipwén
Ji€Tpa MPooTasiag UMopei va PElwoel T andoon Tov cuppdTivou 0dnyol Kat va éel 00Bapéq OUVEMELE 1y va - Apdtwpa oto onpeio Tpwong
TIPOKaNEGEL TOV TPAVHATIONO TOU aoBevii. - Ayyetéomaoyiog
. - loxawia
Nepiypapn: - AptplogheBwbdeg oupiyyio
0 ouppdrivo 0dnyog ivat évag it pud 00nydc pe €00 dmw akpooTop! - Egpayua puokapiou
1) MpodiapopQWIEVO aKPOOTGHI0 J. - Ayyelako eykegaliko eneoddio
H ouokevij eivat amooTelpwpévn Kat jin mupeToyovog.
0 ouppdivog 08nyoc eivat Siabéatpiog oe ékoon CAR kat og ékdoon CT0. ZUpBaTéTnTu:
Avatpé€te oty eTikéTa TOU npuwvroc Yl g mpod £C TIPOTOVTOG (X, priKOg odnyov, BeBawwBeite yia ¢ Slapétpou o cuppd 0dnyou pe Ty 1} uoKeur PV
Sidpetpog, priKog 000 akpooTopiou, akapyia, Kat Slapoppwon akpootopiov evbeia/ J). m xprion.
0 ouppdrivog 0dnyoc amoteheitat and éva Turpa dgova (uppdtvog oTuledg ano avodeidwto xu)\uBa) Kul & Npénetva undpyet Sidkevo Toukdytotov 0,0004" (0,01 mm) avapeoa oTov auld Tou KaBetrpa kat Tov oUppATIVO
Tipa mviou (mvio amé avoéeidwto xdAuBa kat mvio pe akpooTopo kpdpatog 0dnyo, aveéa ano Tov TUmo Tou fipa mou Tdve amd Tov 0nyo.
3m).
Tomvio ano avo€eiSwro xahuBa éxet prikog 25 cm oty ékdoon CAR kat rikog 10 cm oty ékoon CTO. To mmvio OSI]VIEC Xenong:

and avoeidwro xaupa anotelei T {wvn g evbompoBean.

Ot ouppdmivot 0dnyoi StatiBevrar pe akpootopita SlapopeTiki axapiag kat {ovn eviompoBéoewv
BlagopeTiki¢ akappiag.

0t ouppdmivot 0dnyoi CTO S1aBétouv mo GKAWMTA AKPOOTOHIA GUYKPITIKA IE TOUG GUPHATIVOUG 08nyoUs CAR.
Kat o avo€eidwrog xdhupag kai To kpdpa Aeukoypuaou - Bodppapiov eival aktivookiepd (opatd péow

aK 0 ).0 Tapovalddet upnAo POTITA GUYKPITIKG € ToV avoeidwTo
YahuBa.

0 ouppdivog 08nyoc diatierat ag Svo prikn (195 cm kat 300 cm) kat n e§wtepikr) Sidpetpog eivai 0,014 ivtoe.
H emdveia tov cuppdtivou odnyov Sabétet emoTpaoel peiwong e TIBAC.

0 a€ovag diabéret vpopopn eniotpwon PTFE eviy To mmvio uSpo@IAn eniotpwon.

0 ouppdrivog 08nyog ivat 0UOKEVAOHEVO € Evav Slavopiéa e GQIYKTAPA HE QVOIXTO XWPO e GUVOETpa
ouykpdTone. 1o anw akpo Tou Slavopéa ouvdéetat pia aopaion luer. H aopalion luer propei va
XpnotporroinBei yia T olvdeon puag 60ptyyag mou mepiéxet ahatolyo SidAupa yia bypavon Tou THHAToG Tou
Tnviou pe T vdpOQINN EMioTpwon.

Evéeieic xpiong:
0 uupuunvn( oénvot PT(A Champion evbeikvutal vlu vk prion otn ouwuvmla uvvmon yia urioporifnon
me on 1wV Katd Ti dlay Y/ kat

Avtevéeieig:

Na pnv xpnotponoteitat o€ eyke@ahikd ayyeia. Eivat ndvtote euBovn tov Bepdnovta latpou va mpoadiopioet Kat
va empePaiioet my kataNnAdtnTa Tou acBevi yia i Sladeppiké otepaviaies emepPace (PCl) oti omoieg
Xpnotporotgitat o guppdtivog 0dnyog PTCA Champion.

Mpogidomoosig:

Mpoeidonotoelg:

T1A MIA MONO XPHEH. Auti} ) ouokeur} mpoopiletat yia xpnnn o€ évav ovo aoBeviy. M enavamootelpavete
Kat pnv {te ) ovokeur}. H o0 i o8nyol evéxet upn\o

KivBuvo pohuvang kat KAetdwpatog Tou ouppdTivou o8nyou péaa atov kabetiipa 1} To avBpwmvo ampa Ayw
0VOTPOPIIC TOU OUppATIVOL 08NY0U } PBOPdS TG uépmpl)\nc emiotpwong. 0 kabapiopdc, unu)\uuuvun Kat

Agaipéote mpooEKTIKG Tov 0UppATIVO 08Ny6 amd Tov lavopéa ameNeuBep@vovtag To obppa amo Toug
ouvBETTpEC OUYKPATONG Katl OMPGETE Tov WOTE vat Byet and Tov Slavopéa mECovTag Tov uppdTIvo 0dnyd
0TOV QVoITO (PO Tou Slavopiéa.
Eerdore oxohaotikd Tov ouppdtivo 0dnyo yia va eBaiwbeite ot Sev éxel ouoTpagei 1 éyel umootel
@Bopéc pe aMo Tporo.
Av o emBupieite, S1aopLOTE T0 AKPOTTOIO TOU CUPHG odnyod Y UMK
TeyvIki}. 0tav mpoeTolpaleote va o 70 TH)0 TOU AKPOOTOR{OV, KPATHOTE TO AKPOOTOp
ot peoaia dpBpwon kat avapeoa ota dvo daytula. «Brote» ehappd To mvio eAatnpiou yiava

70 eninedo OA Kat 0hoK\  dladikaoia b 0€ QUTO T0 EMimedo.
Yypdvere Tov ouppdTIvo 08nyo e oeipo ahatouyo StaAupia yia va au€roete Ty oNiabnpotTa e
emodvelag.
Etoayayere Tov ouppdtivo o8nyo xpnoiponolavTag évav e0aywyéa ouppdTivou odnyou.
BupnBeite va agpaipéoeTe Tov £l0aywyEa Tou UPPATIVOU 081yl UPOVTAC ToV MGV amd To yyUg dKkpo
Tou ouppdTivou 0dnyou. Aopahiote Tov cuppdTivo 086 péoa ot aipootatikiy BahBida, mpooéxovag
0T va v ogicete umepBolikd To e§dptnpia oupmieon.
Mnopei va TomoBetnBei a ouokevr] Epappioyrig Pomi¢ 0To eyyUG AKpo Tou GUPATIVO 0NyoU, av
Xpedletal.
‘Otav ohokAnpwBei 1 Sladikacia, agaipéote Tov ouppdTIvo 08nyo Kat Tov kabetrpa e pnarovi aopguva
J1e T0 S1adIKaoTIKO MPWTOKOMo.
AnoppilTe To P0GV 1ETA TNV Xprion GUPPVA fiE TIG 08NYiEC TwV TOMIK®Y apywY yid Ta emkiviuva
andphnta.
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Av Xpnoipomolgite cUoTNHA Taxeiag evallaync:

1) Otav xpnoponoteite kaBetripa pe pahovt Taygiac evahhayrig 6Tov ouppdTIvo 08nyo, MpowBroTe Tov
GUppATIVO 081Y0 0T B€0N TOL CUPPWVA JIE TIC 08T YiEC TOU KATAOKEVAOTH.

2)  Zuviotdrat ékmhuon g moNanhii¢ Tov aulod Tou KaBerpa katd T mpowdnan Tou uppdTivou 0dnyod
Yia va agatpeBei uxov umoAemopevog agpag.

Nopukr evuvn:
H SP Medical A/S 8ev evBivetar yia ehattw (pBopéc Mo MoK and pn i xerion

ipwon pmopeiva Kpiowia TV UAIKGV Kat Tov p
aoToia TG 0UOKEUAC.
Anogelyete Ty aNnhenidpaon pe dAeg auokevéc and pétalho/okAnpo maoTik oyedlacpéveg pe aixunpo
@Kpo 1} Tov Kivduvo pIVIoHATWY TV pmopei va Slaywpioouy TV eMiaTpwon and Tov cuppdtivo odnyo. Mnv
amoobpete dlapéoov petahhikic Pehovag.
Mnv emyelprioeTe va petakivijoeTe Tov oupPATIvO 08nyo ywpic va éxete e€etdoel TV mpokahoUpevn andkpion
T0U aKpOTTopiou. MoTé PNy wEite, NV aMooUPETE Kal PNV GTPEPETE TOV CUPHATIVO 0516 AV CLVAVTIOETE
avioTaon, mpoto MPoadIoPioETE TV artia TG avTIOTANG e Xprion akTvooKGmmang. Av o cuppdtivog odnyog
agaipedei kat mpémet va enaveioayBei kata m Siapkeia mg idtac Sladikaciac, mpémetva eheyyBei yia evdeifelq
{npuudg (eSaoBevnpéva i otpePhwpéva Tprpata) mpwv amé v enavelsaywyn. Mnv enaveloaydyete av o
ouppdtvog o8nyoc éxet eSaoBevijoel 1) auoTpagei.

Tov 0dnyd mpwv T iaMéng mou G om

Mpo@ulageic:

Mpwv avoi€ete ™y anooteipwpévn cuokevaoia, eNéyETe av eivat aIKT.

Mn Xpnotyiorotjoete Tov ouppdTivo 0dnyo av 1) cuokevasia eppaviCel pBopéc. Mn xpnaiporoteite
aNholwpévoug ouppdTivoug 0dnyou.

Mn okouniCete Tov ouppdtivo o8nyo pie owonveupa, avrionikd Stahopata, doug diahvteg fy oteyvr} yala,
Sion evbéyetar va alowwBei n emiotpwon.

Tpw T Yprion, emBewprHOTE MPOTEKTIKG TOV CUPPATIVO 05NYO Yia KUPTWOELS, CUOTPOYEC r} AANEC pBOpEC.

Ot ouppdmivot 08nyoi PTCA Champion mou mpoopi{ovrat yia BAdpn pie évtovn otévwon (CTO) oxedtalovrar pe
GKAWTTO AKPOOTOHIO.

Xpnotponouote Tov Mo ebkaymro cuppdrivo 0dnyo yia Bepaneia g BAaBnG kat mpooé€Te dlaitepa WOTE va
ehayotonoinBei o kivduvog Sidtpnong fj g BAaBnG ota aipioopa ayyeia.

H ouokevr) mpénel va xpnoiponoteiTat Hovo amd €UeIpoug 1aTpouc, EKMAISEVIEVOUC OF EMEPBATIKES TEXVIKEG
Kal EEOIKEIWEVOUG [ TIG TTAPEVEPYEIEC Kal TOUG KIVGUVOUC o OXeTiCovTat ouviBuG He TIC MapeppaTikég
Siadikaoieg.

0 ouppdrivog 0dnydc PTCA Champion mepiéxet pietalhiko aTuked. I’ auTo pn Tov XpNOIHOTONOETE e
akatdMnho e€omhiopd (m.x. MRI).

®OAaén:

(Duhdooete o€ 5pooepo, OKOTEWO Kal 0TeWVO pépog. DuhdooeTe Hakpid amd vypnAég Beppiokpaoieg

TOU POIGOVTOG Kal ov, UM’ auTé Tig ouvBijkeg, Sev kahomovtat amé Ty eyyonon. H SP Medl(al
A/S anomoteitai g evBovng yia TXOv Gpeooug 1 éppieaoug 0¢ Tou evbéyetalva g
anoté\eoyia Tpomomoinong fj AavBacyiévng xpriang Tou mpoiovog.

Ene€iynon Twv cupBOoAwv OTIG ETIKETEG TNG CUOKEVAGIAG @

A Npooox}

g’? Mepleyopeva
ApiBpog avagopdg
Apibpog mapridag

Mnv enavanootelpavete

S
@

STERILE[EO)

&

o]
aad
®

Mnv To xpnotpomoleite ek véou
Anootelpwpévo e aépio ofeidiou aibuleviou
Huepopnvia hiéng

Huepopnvia kataokeurg

Kataokevaotii¢

Na pnv xpnotponoleitat av 1 Guokevaoia €yl avolyTei fj urooTei pBopég

L
S

CEY

Npootatelete ané 10 gug Tov oy
Datnpeite oteyvo

TupBouhevreite Tic 08nyie ypriong

Mn mupetoydvo
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Magyar - Hasznalati utasitas

Champion PTCA vezetddrot

Figyelem: Potencialis mellékhatasok:
A szovetségi torvények (USA) korldtozasa szerint az eszkoz eladdsa csak orvos altal vagy orvos A lehetséges szovidmények - nem kizérolagosan - a kavetkezok
rendelésére torténhet. A eszkoz | lata eldtt koriiltekintden olvassa el ezt a f lati utasitast. A - Erfal perforaciéja
beavatkozo eljarasok mindig kockazattal jarak egyiitt ésa t Jezést csak at dlati utasitsk - Trombusképzddé
leirtaknak megfelelden szabad hasznélni. Az utasitasok, figyel ések és ovintézkedések be nem - Fertdzés
tartasa csokkenthetia Gdrot makodési teljesi ét és stilyos ko khez vagy a beteg - A sziirds helyének bevérzése
sériiléséhez vezethet. - Vasospazmus
- Ischaemia

Ismertetés:

A vezetddrot olyan irdnyithatd vezetddrdt, amely formalhatd egyenes disztélis véggel vagy eldre
megformdlt J véggel rendelkezik.

Az eszkoz steril és nem pirogén.

A vezetddrot CAR és CTO verzidban is kaphatd.

A termék specifikacidit (pl. a vezetddrot hossza, atmérdje, a radiopakk hegy hossza, merevség és
egyenesség/J-hegy konfiguracio) lsd a termék cimkeéjén.

A vezetddrot egy tengelyrészbdl (rozsdamentes acél core drot) és eqy tekercs részbdl (rozsdamentes
acél tekercs plusz 3 cm platina-volframétvdzet hegyd tekercs) all.

A rozsdamentes acél tekercs 25 cm hossz( a CAR verzidban, és 10 cm hosszi a CTO verzidban. A
rozsdamentes acél tekercs a stent z6na.

A vezetddrot kiilonbozé merevség(i heggyel és kiilonbdzd merevség( stent zondval kaphatd.

A CT0 vezetddrotnak merevebb a hegye, mint a CAR vezetddrotoknak.

Arozsd acél ésaplati dmatvozet egyarant radiopakk (réngten-fluoroszkpidval
lathata). A platina radiopakkabb, mint a rozsdamentes acél.

Avezetddrot kétféle hosszban (195 cm és 300 cm) kaphatd, a kiilsé dtmérdje pedig 0,014 hiivelyk.
A vezetddrot feliiletén strlédascsokkentd bevonat van.

Atengely bevonata hidroféb PTFE, a tekercs pedig hidroféb bevonatos.

A vezetddrot kapcsos adagoldba van Iva, melynek van egy nyitott része a visszatartd
kapocsnak. Eqy luer-zdr csatlakozik az adagolé disztélis végéhez. A luer-zdr hasznélhatd séoldatot
tartalmazo fecskendd csatlakoztatdsara, a hidrofil bevonatos tekercsrész megnedvesitéséhez.

Alkalmazasuavallatok

A Champion PTCA 6 rrendszerben torténd dltal
javallt katéterek diagnosztikai és/vagy terapids eljarasok sordn torténd szelektiv bevezetésének
eldsegitésére.

Ellenjavallatok:

Nem hasznélhatd agyi vaszkulatdraban. Mindig az orvos hatéskdre annak meghatérozdsa és
biztositésa, hogy a beteg alkalmas-e arra a perkutan korondria intervenciés (PCl) eljdrasra, amelyben
a Champion PTCA vezetddrot felhasznaldsra kerill.

Figyelem:

Figyelem:

EGYSZERI HASZNALATRA. Ez a szerkezet kizarolag egyszer hasznalatos. Ne stenllzalja u;ra é ne
hasznalja fel djra az eszkozt. A irét ismételt felhasznaldsa a

valamint a vezetddrot megtorése vagy a hidrofil bevonat lekopdsa miatt a vezetddrot katéteren vagy
pad beliili b lasanak veszélyével jar. A tisztitds, fertotlenités és sterilizalas karosithatja
azanyagot és a kivitelezési jellemzdket, amely az eszkoz képtelenné valasat okozhatja.
Keriilje a kblcsonhatasokat més fém/kemény miianyag eszkozokkel, melyek széle éles vagy érdes
lehet, amely leval ja a bevonatot a 0l. Ne hiizza vissza fém tiin keresztiil.

Ne kisérelje meg a vezetddrot mozgatasat anélkiil, hogy ne figyelné a cstics reakciojat. Ha ellenalldst
észlel, soha ne tolja eldre, ne hiizza vissza és ne csavarja meg a vezetddrotot mindaddig, amig
képerdsitdn meg nem hatarozta az ellendllés okdt. Ha a vezetddrdtot ugyanazon beavatkozas
keretében eltavolitja és tjra bevezeti, akkor az ismételt bevezetés eldtt meg kell vizsgdlni, nincsenek-e
rajta sériilésre utald jelek (legyengiilt vagy megtort szakaszok). Ne vezesse be tjra, ha a vezetddrot
legyengiilt vagy megtort.

A csomagolason feltiintetett lejérati idén belil haszndlja fel.

Ovintézkedések:

Felnyitas eldtt ell i kell a steril ¢ lés sértetl

Ne hasznalja fel, haa c lds sériilt. Ne f dljon sériilt

A vezetddrotot ne tordlje le alkohollal, Idatokkal vagy més olddszerekkel, illetve ne
szdritsa gézzel, mivel ez kdrosithatja a bevonatot.

Felhasznélds eldtt korii Il hogy nincsenek-e meghajlasok, megtorések vagy més

sériilés a vezetddrdton.

Az erbsen stenosisos Iézidhoz vald Champion PTCA vezetddrotnak (CTO) merev hegye van.

Alézid kezelésére alkalmas lehetd leghajlékonyabb vezetddrotot hasznélja, és ligyeljen az érsériilés
vagy -perforacid kockazatdnak minimalizalasara.
Az eszkozt csak az invaziv eljarasokra kiképzett és a &
mellékhatasokat és veszélyeket ismerd tapasztalt orvosok hasznélhatjak.

A Champion PTCA vezetddrot fém huzaleret tartalmaz, ezért ne hasznalja nem Gsszeférhetd
berendezésekkel (pl. MRI).

kapcsolatos

Tarolas:
Hiivds, sotét és szaraz helyen tartandd. H6tdl tévol tartando.

- Arteriovenosus fistula
- Miokardialis infarktus
- Stroke

Kompatibilitas:

Atényleges hasznalat el6tt gy6zddjon meg réla, hogy a vezetddrot dtmérdje kompatibilis-e az
intervencids eszkdzzel.

Legalabb 0,0004” (0,01 mm) hézagnak kell lennie a katéter lumenje és a vezetddrot kozott,
fiiggetleniil a felhasznalt vezetddrotra fiizétt (over-the-wire) mikrokatéter tipusatol.

Hasznalati utasitas:

1) Ovatosan hiizza ki a vezetgdrétot az adrétot kiengedve a visszatartd kapoccsal, és
kifelé nyomva az adagolobdl az adagold nyitott részén a vezetddrétot nyomva.

Alaposan vizsgdlja at a vezetddrétot, hogy nincs-e meg(savarodva vagy més médon kérosodva.
Ha sziikséges, a szokdsos technikdval alakitson a 6 ddésén. A végzodés
eldkészitésekor tartsa a végzddést két ujja kozott a kozépsd iziiletnél. Finoman "kefélje le" a rugés
tekercset a hajlithatd sik meghatdrozasahoz, és végezze el az alakitdst ezen a sikon.

Nedvesitse be a vezetddrotot steril sdoldattal, a feliilet cstiszssdgénak novelése érdekében.
Vezesse be a vezetddrétot vezetddrét-bevezetdvel.

Ne felejtse i a vezetddrot-bevezetdt, lecsisztatva a 6drét proximalis végén.
Rogzitse a Gdrétot a vigyazva, nehogy tulszoritsa a kompresszids
szerelvényt.

7)  CsavarGeszkd 6 a vezetGdrot p is végén, ha szilkséges.

Amikor befejezte az eljdrdst, tavolitsa el a vezetddrotot és a ballonkatétert az eljéras
protokolljanak megfelelden.
Haszndlat utén a terméket a veszélyes
megfelelden kell megsemmisiteni.
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6 helyi

Gyorsan cserélheté rendszer hasznalatakor:
1) Amikor gyorsan cserélhetd ballonkatétert haszndl a vezetddrdton, tolja elére a helyére a gyért6
utasitasainak megfelelden.

2) Javasolt a katéterlumen tbbszori atoblitése a soran a vi dt levegd
eltavolitdsa érdekében.

Felel6sség:

Az SP Medical A/S nem felel a termék rendellenes hasznalatabdl vagy madositasabol adodd
hibasodasokért és mindség ért, és ilyen esetekre nem vonatkozik a garancia. Az SP Medical

A/S nem vallal feleldsséget a termék madositasanak vagy helytelen hasznalaténak kovetkeztében
fellépd kbzvetlen vagy kozvetett sériilésekért.

A csomagolas cimkéjén h alt szimbol '
magyarazata:

A Figyelem

C\\‘% Tartalom

Hivatkozdsi szdm

Tételszam

& Tilos Gjrasterilizalnit

® Nem hasznélhatd fel djra

Etilén-oxidgazzal sterilizalt

8 Lejérat napja

[l Gyartisiids

[V Gyarto

@ Ne hasznélja, ha a csomagolds ki van nyitva vagy megsériilt!
fii\ Napfénytdl tévol tartandd

Szdrazon tartandd

Lasd a hasznalati utasitast

=Y

Nem pirogén



Italiano - Istruzioni per 'uso IT

Filo guida per PTCA Champion

Attenzione:

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo. Le tecniche
interventistiche comportano sempre un rischio e 'apparecchiatura deve essere utilizzata solo come
descritto nelle istruzioni per I'uso. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni
puo compromettere le prestazioni del filo guida e comportare conseguenze gravi o lesioni al paziente.

Descrizione:

ifilo guida  di tipo orientabile ed & disponibile con punta distale diritta modellabile o preformata a J.

Il dispositivo & sterile e apirogeno.

ifilo guida & disponibile in una versione per CAR e in una versione per CT0.

Per le specifiche del prodotto, fare riferimento alletichetta del prodotto stesso (ad es. lunghezza e
diametro del filo guida, lunghezza e rigidita della punta radiopaca e configurazione diritta/a J della
punta).

iilo guida & composto da una sezione dello shaft (filo con anima di acciaio inossidabile) e da una sezione
delle bobine (bobina di acciaio inossidabile piti bobina dilega di platino-tungsteno con punta di 3 cm).
La bobina di acciaio inossidabile & lunga 25 cm nella versione per CAR e 10 cm nella versione per CT0. La
bobina di acciaio inossidabile corrisponde all'area dello stent.

Iili quida sono disponibili con diverse rigidita della punta e diverse rigidita dell'area dello stent.

Iili quida per CTO hanno punte pili rigide rispetto ai fili guida per CAR.

Sia I'acciaio inossidabile sia la lega di platit g sono radiopachi (visibili alla fluoroscopia a raggi
X). Il platino & piti radiopaco dell‘acciaio inossidabile.

ifilo guida & disponibile in due lunghezze (195 cm e 300 cm) e il diametro esterno & 0,014 pollici.

I rivestimenti della superficie del filo guida sono anti-attrito.

Lo shaft é rivestito con materiale di PTFE idrorepellente e le bobine sono rivestite con materiale idrofilo.
ifilo guida & confezionato in un dispenser agganciato che presenta uno spazio aperto con una clip di
ritenzione. All'estremita distale del dispenser & collegato un connettore luer lock. Il connettore luer lock
pud essere utilizzato per collegare una siringa contenente soluzione salina per inumidire la sezione delle
bobine rivestita di materiale idrofilo.

Indicazioni per l'uso:

I filo guida per PTCA (angioplastica coronarica transluminale percutanea) Champion & indicato per 'uso
generale nel sistema vascolare coronarico come ausilio nel posizionamento selettivo di cateteri durante
procedure diagnostiche e/o terapeutiche.

Controindicazioni:

Non utilizzare nel sistema vascolare cerebrale. E sempre responsabilita del medico determinare e
garantire l'idoneita del paziente a procedure di intervento coronarico percutaneo (PCl) che comportano
I'utilizzo del filo guida per PTCA Champion.

Avvertenze:

Avvertenze:

MONOUSO. Questo dispositivo & esc monouso. Non ri oriutilizzare il dispositivo. Il
riutilizzo del filo guida comporta un alto rischio di contaminazione e di blocco del filo stesso all'interno del
catetere o del corpo umano dovuto all'attorcigliamento del filo guida o all'usura del rivestimento idrofilo.
Pulizia, disinfezione e steril possono le istiche cruciali di materiali e
progettazione, provocando il guasto del dispositivo.

Evitare interazioni con altri dispositivi di metallo/plastica dura progettati con un bordo tagliente o che
presentano il rischio di bave che potrebbero separare il rivestimento dal filo guida. Non ritrarre il filo
attraverso un ago di metallo.

Non tentare di spostare il filo guida senza osservare la risposta della punta a tale spostamento. Non

fare mai avanzare né ritrarre il filo guida con forza se incontra resistenza fino a quando la causa

della resistenza non viene determinata mediante fluoroscopia. Se il filo guida deve essere rimosso e
reintrodotto durante la stessa procedura, prima della reintroduzione ispezionare il filo quida per accertarsi
che non siano presenti segni di danneggiamento (segmenti con perdita di rigidita o attorcigliati). Non
reintrodurre se il filo guida ha perso rigidita o & attorcigliato.

Utilizzare prima della data di scadenza riportata sulla confezione.

Precauzioni:

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

Non utilizzare se la confezione non & intatta. Non utilizzare fili guida danneggiati.

Non pulire il filo guida con alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi, in quanto cio potrebbe
danneggiare il rivestimento.

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

Il filo uida per PTCA Champion per lesioni altamente stenotiche (CTO) & realizzato con una punta rigida.
Trattare la lesione con il filo guida pit flessibile e prestare la dovuta attenzione per ridurre al minimo il
rischio di perforazione o di altro danneggiamento dei vasi sanguini.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti, addestrati nelle tecniche invasive e che
conoscono bene gli effetti collaterali e i rischi comunemente associati alle procedure interventistiche.
Il filo quida per PTCA Champion contiene un'anima metallica: non utilizzare con apparecchiature non
appropriate (ad esempio RMI).

Conservazione:
Conservare al buio, in luogo fresco e asciutto. Tenere lontano dal calore.

Potenziali effetti collaterali:
Le possibili complicanze includono, tra le altre, le seguenti:
- Perforazione della parete del vaso

- Formazione di trombi

- Infezione

- Ematoma nella sede di iniezione

-Vasospasmo

- Ischemia

- Fistola artero-venosa

- Infarto miocardico

- Ictus

Compatibilita:

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

Trail lume del catetere e il filo uida deve essere presente uno spazio di almeno 0,0004” (0,01 mm),
indipendentemente dal tipo di microcatetere over-the-wire utilizzato.

Istruzioni per l'uso:

1) Rimuovere delicatamente il filo guida dal dispenser liberandolo dalle clip di ritenzione e facendolo
fuoriuscire dal dispenser spingendolo attraverso lo spazio aperto del dispenser.

Ispezionare accuratamente il filo guida per accertarsi che non sia piegato o in altro modo
danneggiato.

Se si desidera, modellare la punta del filo guida con tecnica standard. Per modellare la sezione

della punta, tenere la punta in corrispondenza dello snodo centrale e tra le due dita. Sfiorare
delicamente la bobina a molla al fine di individuare il livello di flessione e completare la procedura di
modellazione su questo livello.

Inumidire il filo guida con soluzione salina sterile per aumentare la lubrificazione della superficie.
Introdurre il filo guida usando un introduttore apposito.

Rimuovere ['introduttore del filo guida facendolo scorrere sopra I'estremita prossimale del filo guida.
Fissare il filo guida all'interno della valvola emostatica facendo attenzione a non stringere troppo il
raccordo a compressione.

Se necessario, & possibile applicare un dispositivo di applicazione di coppia all'estremita prossimale
del filo guida.

Completare la procedura e rimuovere il filo guida el catetere a palloncino secondo il protocollo
procedurale.

Smaltire il prodotto dopo I'uso seguendo le normative locali vigenti in materia di rifiuti pericolosi.
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Se si utilizza un sistema a scambio rapido:

1) Quandosi utilizza un catetere a palloncino a scambio rapido sul filo quida, farlo avanzare in posizione
attenendosi alle istruzioni del produttore.

2) Durante I'avanzamento del filo guida, si consiglia I'impiego di un manifold per il lavaggio del lume
del catetere al fine di rimuovere ogni residuo d'aria.

Responsabilita:

SP Medical A/S non & responsabile per difetti/deterioramento causati da uso difforme o da modifiche
apportate al prodotto e quindi 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 improprio
del prodotto.

Spiegazione dei simboli utilizzati sulle etichette della
confezione:

A Attenzione

“F
#% Contenuto

Numero di riferimento
Numero di lotto

Non risterilizzare

Non riutilizzare
STERILEEEO]  Sterilizzato con ossido di etilene

Data di scadenza

Data di fabbricazione

Prodotto da

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata

Tenere lontano dalla luce del sole
Mantenere asciutto

Consultare le istruzioni per I'uso

xgﬁy_«-;xg@zﬁml@@
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LV LatvieSu - LietoSanas instrukcija

Champion PTCA vaditajstiga

Uzmanibu!

Saskana ar ASV federalo likumdosanu § so ferici drikst pardot tikai arsti vai péc to pasatijuma. Pirms
ferices i Sanas rapigi iepazistieties ar li instrukciju. Invazivas metodes vienmér ir
saistitas ar risku, un iekarta |rja||eto tikai saskana ar lietosanas instrukciju. Instrukcijas, bridinajumu
un piesardzit ak var et vaditajstigas veiktspéju un izraisit smagas

sekas vai traumas pacientam.

Apraksts.

Siir vadama vaditajstiga, pieejama ar forméjamu taisnu distalo galu vai ar izveidotu ) veida galu.
Siierice ir sterila un nepirogéna.

Ir pieejama CAR versijas un CTO versijas vaditajstiga.

Izstradajuma specifikacijas (pieméram, vaditajstigas garumu, diametru, rentgenkontrastaina gala
garumu, stingrumu un taisna/J veida gala konfiguraciju) skatiet uz izstradajuma etiketes.
Vaditajstiga sastav no stigas dalas (neriséjosa térauda serdes vads) un spoles dalas (nertiséjosa
térauda spirale un 3 cm platina/volframa sakausgjuma spirale).

Neriisgjosa térauda spirales CAR versijas garums ir 25 cm un CTO versijas garums — 10 cm. Nerdiséjosa
terauda spirale ir stenta zona.

Ir pi fitajstigas ar atskirigu gala sting un atskirigu stenta zonas stingrumu.

(70 vaditajstigam ir stingraki gali salidzinajuma ar CAR vaditajstigam.

Gan neriisgjosais térauds, gan platina/volframa sakauséjums ir rentgenkontrastains (redzams
rentgenoskopija). Platins ir vairak rentgenkontrastains salidzinajuma ar nerisjoso téraudu.

Ir pieejami divi vaditjstigas garumi (195 cm un 300 cm), un aréjais diametrs ir 0,014 collas.
Vaditajstigas virsmai ir parklajums, kas samazina berzi.

Stigai ir hidrofobs PTFE parklajums, un spiralei ir hidrofils parklajums.

Vaditajstiga ir iepakota saspiesta sadalitaja, kam ir atvérta zona ar stiprinoso spaili. Sadalitaja
distalajam galam ir piestiprinats Luera uzgalis. Luera uzgali var izmantot, lai pievienotu $lirci ar
fiziologisko Skidumu un mitrinatu spirales sadalu ar hidrofilo parklajumu.

Lietosanas indikacijas.
Champion PTCA vadltajstlga ir |nd|ceta visparéjai lietosanai koronaro asinsvadu sistéma selektivas
katetru ievieto, di ikas un/vai procedaru laika.

Kontrindikacijas.

Nav paredzéta izmanto3anai smadzenu asinsvados. Ja Champion PTCA vaditajstiga tiek izmantota
perkutana koronara angioplastika (PCl), arsts vienmér ir atbildigs par pacienta piemérotibas Sai
procedirai noteik$anu un nodro3inasanu.

Bridinajums.
Bridinajums.
VIENREIZEJAI LIETOSANAL Si ierice paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam. Nesterilizét un
neizmantot ierici atkartoti. Atkartota vaditajstigas lietoSana ir saistita ar lielu piesarnojuma risku
un stigas iestrégsanas katetra vai cilvéka kermentrisku tas saliekSanas dé| vai hidrofila parklajuma
li liktinat kritiski svarigus materiala un

as del. Tirisana, dezi un var
konstrukcijas raditajus, izraisot ierices disfunkciju.
Nepielaujiet saskari ar citam metala/cietas plastmasas ieficém, kam ir asas malas vai kas rada
sagriesanas risku, jo tas var sabojat vaditajstigas parklajumu. Neizvelciet vaditajstigu caur metala
adatu.

Neméginiet virzit vaditajstigu, nenemot véra novéroto gala reakciju. Nekada gadijuma nevirziet
vaditajstigu uz priekSu, nenemiet to lauka un negrieziet to, ja ir jitama pretestiba, idz ar
rentgenoskopijas palidzibu nav noteikts tas célonis. Ja vaditajstiga ir iznemta un tas pasas procediras
laika ir jaievieto no jauna, pirms atkartotas ievadisanas ir japarbauda, vai tai nav bojajumu pazimju
(nodilusas vai samezglojusas dalas). Ja vaditajstiga ir nodilusi vai samezglota, neievadiet to no jauna.
Izlietot lidz uz iepakojuma noraditajam deriguma terminam.

Piesardzibas pasakumi.

Pirms atvérsanas sterilais iepakojums ir japarbauda, lai noteiktu, vai tas nav bojats.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Nelietot bojatas vaditajstigas.

Netiriet vaditajstigu ar spirtu, antiseptiskiem Skidumiem, citiem Skidinatajiem, vai ar sausu marli, jo
tadejadi var sabojat parklajumu.

Pirms lietosanas ripigi parbaudiet, vai vadnajstlga nav saliekta un vai tai nav citu bojajumu.
Champion PTCA vaditajstiga loti sasaurinati jumiem (CTO) irk ar stingru galu.
Lietojiet elastigako vaditajstigu, lai stradatu ar ievainojumu loti uzmanigi, samazinot asinsvadu
caurdursanas un citu asinsvadu bojajumu risku.

So erici drikst izmantot tikai pieredzajusi arsti, kuri ir apmaciti invazivu metozu izmantosana un
parzina ar invazivam proceddram bie7i saistitas blaknes un riskus.
Champion PTCA vaditajstigai ir metala serde; to kopa ar
(piem., MR iekartu).

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

lespéjamas blaknes.
(ita starpa iespéjamas komplikacijas ir $adas:
- asinsvada sieninas perforacija;

- trombu veidosanas;

- infekcija;

- hematoma punkdijas vieta;

- vazospazma;

- isemija;

- 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"(0,01 mm) lielam attalumam.

Lietosanas noradijumi:

1) Uzmanigi iznemiet vaditajstigu no sadalitaja, atbrivojot stigu no stiprinosas spailes un izstumjot
to lauka no sadalitaja, virzot vaditajstigu sadalitaja atvértaja zona.

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

Ja vélaties, pielagojiet vaditajstigas galu, i jot standarta metodi. Gatavojoties gala dalas
pielagosanai, ar diviem pirkstiem turiet galu pie vidéja savienojuma. Saudzigi paberzéjiet spirali,
lai noteiktu ieliekuma plakni un veiktu pielago3anu Saja plakné.
Samitriniet vaditajstigu ar sterilu 3kidumu, lai palielina
levadiet vaditajstigu, izmantojot vaditajstigas ievaditaju.
Nealzmlrstlet |znemt vadltajmgas ievaditaju, virzot to parl vadlta]stlgas prok5|malajam galam.
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stiprinajumu parak ciesi.
Ja nepieciesams, vaditajstigas proksimalaja gala var izmantot griezes piemérosanas ierici.

Kad procedira ir pabeigta, iznemiet vaditajstigu un balonkatetru, ievérojot procedras protokolu.
Péc lieto3anas izmetiet izstradajumu saskana ar vietéjam instrukcijam par bistamiem
atkritumiem.

e e

Ja izmanto atras nomainas sistému:

1) lzmantojot atras nomainas balonkatetru ar vaditajstigu, virziet vaditajstigu pozicija, ievérojot
razotdja noradijumus.

2) Vaditajstigas virziSanas laika ieteicams ar kolektoru skalot katetra lamenu, lai likvidétu uzkrajusos
qaisu.

Atbildiba.

SP Medical A/S nav athildigs par neatbilstosas izmantosanas 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 dél.

lepakojuma markéjuma izmantoto simbolu atsifréjums:
A Uzmantbu!
@ Saturs
Atsauces numurs
Partijas numurs

@ Nesterilizét atkartoti
® Nelietot atkartoti
Sterilizéts ar etiléna oksida gazi
8 Deriguma termins
jaaal Razosanas datums
aaal Razotajs
@ Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats
e
AN Sargat no gaismas
Glabat sausa vieta

lepazities ar lietosanas instrukdiju
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Lietuviy k. - naudojimo instrukcijos LT

~Champion” PTKA kreipiamoji viela

Atsargiai Galimas Salutinis poveikis
Pagal JAV federalinius jstatymus $j jtaisa galima parduoti tik gydytojams arba pagal gydytojo recepta. Gali kilti Sios ir kitos komplikacijos:
Pries naudodami jtais atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijas. Skvarbiosios (intervencinés) - kraujagyslés sienelés pradarimas;
procediros visada pavojingos, todél jranga privaloma naudoti tik taip, kaip aprasyta naudojimo - trombo susidarymas;
instrukcijose. Tinkamai nesilaikant instrukcijy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy kreipiamoji viela gali - infekdija;
veikti netinkamai ir sukelti rimtas pasekmes pacientui arba jj suzaloti. - hematoma drio vietoje;
Apras - vazospazmas;
prasymas emija;

Kreipiamoji viela yra valdoma kreipiamoji viela, kuri gali turéti keiciamos formos tiesy distalinj galiuka
arba is anksto nustatomos formos J tipo galiuku.
|taisas yra sterilus ir nepirogeniskas.

- arterioveniné fistule;
- miokardo infarktas;

Kreipiamasis laidas gali buti tiek CAR, tiek CTO versijos. -nsltas.

Produkto specifikacijas (pvz., kreipiamojo laido ilgj, skersmenj, rentgenokontrastisko antgalio ilgj, Kartu naudojamos priemonés

standumg ir tiesig / J formos galiuko konfigiracija) ieskokite gaminio etiketéje. Pries naudodami patikrinkite, ar kreipiamosios vielos skersmuo tinka naudoti su jtaisu, kuriuo
Kreipiamaj vielq sudaro veleno dalis (neradijancio plieno Serdies viela) ir rités dalis (neradijancio atliekama intervencija.

plieno rité ir 3 cm platinos volframo lydinio galiuko rité). Nepaisant naudojamo per kreipiklj jvedamo mikrokateterio tipo, tarp kateterio spindzio ir
Neradijancio plieno rité yra 25 cm ilgio CAR versijoje ir 10 cm ilgio CTO versijoje. Neraidijancio plieno kreipiamosios vielos turi bti maziausiai 0,0004" (0,01 mm) tarpas.

rité yra stento zona.

Kreipiamosios vielos yra skirtingo galiuko standumo ir skirtingo stento zonos standumo.

(70 kreipiamosios vielos turi kietesnius antgalius, palyginti su CAR kreipiamosiomis vielomis.

Tiek neradijantis plienas, tiek platinos volframo lydinys yra rentgenokontrastiski (matomas rentgeno
fluoroskopijos biidu). Platina yra labiau rentgenokontrastiska nei neradijantis plienas.

Kreipiamoji viela yra dviejy lgiy (195 cm ir 300 cm), o iSorinis skersmuo yra 0,014 colio.
Kreipiamosios vielos pavirsius padengtas trintj mazinanciomis dangomis.

Velenas yra padengtas hidrofobine PTFE danga, o rité yra padengta hidrofilu.

Naudojimo nurodymai

1) Atsargiai iStraukite kreipiamajq viel i§ i viela i$ fiksatoriy ir iSstumkite
ja i dozatoriaus, i kreipiamaja vielg atviroje faus vietoje.

2) Atidziai apzidrékite kreipiamaja viela, kad jsitiki éte, jog ji i i ar kitaip nep

3) Jeigu reikia, standartiniais metodais suteikite kreipiamosios vielos virsiinei pageidaujama forma.
Ruosdamiesi suteikti forma virsiininei daliai suimkite vidurine jungtj dviem pirstais. Atsargiai
apciuopkite spyruoklés vijas, kad nustatytuméte lenkimo kryptj ir suteikite forma lenkdami sia

Kreipiamoji viela yra supakuota j uzverzta dozatoriy, kuriame yra atvira sritis su laikikliu. Luerio kryptimi.
N . o X - - R 4)  Kad pageréty pavirsiaus imas, sudrékinkite kreipiamajg viela steriliu fiziologiniu tirpalu.
uzraktas yra pritvirtintas prie distalinio dozatoriaus galo. Luerio uzraktas gali bati naudojamas 5 AR IS L
Svirkstui su druskos tirpalu prijungti, kad sudrékinty hidrofiliskai padengta rités dalj. 5) - lveskite kreipiamajg viely vielos vedif.
6) irskite pasalinti kreipiamosios vielos jvediklj i ji proksimaliajame kreipi

Naudojimo pasklrtls vielos gale. Jtvirtinkite kreipiamaja vielg h iniame voztuve damiesi neperverzti
,Champion PTCA” perk li inés koronary angi ikos (PTKA) kreipiamoji viela kompresinio tarpiklio.
skirta bendro pobiidzio naudojimui atrankiajam kateteriy jvedimui  reikiama vieta vainikinése 7) Jeireikia, proksimaliajame kreipiamosios vielos gale galima naudoti sukimo jtaisa.
kraujagyslése atliekant diagnostikos ir (arba) terapijos proceduras. 8) Kai procedira yra atlikta, iStraukite kreipiamaja vielg ir balioninj kateterj pagal proceduros
Kontraindikacijos potolalg. ) " ) ) N
Negalima naudoti galvos smegeny kraujagysliy sistemoje. Uz nustatyma, kad,Champion PTCA” ) Naudota gaminj paSalinkite pagal vietos pavojingy atlieky tarkymo instrukcias
PTKA kreipiamoji viela tinka pacientui vainikiniy kraujagysliy intervencijai (PCI) atlikti ir uz tokio Jei naudojate sparciojo pakeitimo sistema:
tinkamumo uZtikrinima visada atsako gydytojas. 1) Kai naudojate sparciojo keitimo balioninj kateterj ant kreipiamosios vielos, jveskite kreipiamaja

L. viela j reikiamq vieta pagal gamintojo instrukcijas.
[lsi)gi?alimal 2) Norint pasalinti oro likucius, kai kreipiamoji viela jvedama, patartina praplauti kateterio spindj
VIENKARTINIO NAUDOJIMO. Sis taisas skirtas naudoti ik vienam pacientui.  taisa kartotinai perlalektory.
sterilizuoti arba kartotinai naudoti draudziama. Pakartotinai naudojant kreipiamaja viela, kyla Atsakomybé
didelis pavojus, susijes su uzkrétimu ir kreipiamosios vielos uzstrigimu kateterio arba kiino viduje Bendrove ,SP Medical A/S” neatsako uz defektus ir gedimus, atsiradusius dél netinkamo naudojimo
dél kreipiamosios vielos susisukimo arba hldmﬁllnes dangos nusidévéjimo. Valant, dezinfekuojant arba gamlmo modlﬁkacuq, tokiu atveju gaminio garamua negalioja. Bendrove ,SP Medical A/S”
ir sterilizuojant gali buti pazeistos svarbos medziagos ir projektavimo savybés, dél ko jrenginys gali uZ tiesioginius arba netiesiogi zalojimus, kuriuos gali sukelti
nebeveikti. modlﬁkumas arba netinkamai naudojamas gaminys.

Saugokite nuo saveikos su kitais metaliniais / kietais plastikiniais jtaisais, kurie yra su astriais krastais

arba ant kuriy gali susidaryti atplaisy, dél kuriy nuo kreipiamosios vielos gali atsiskirti danga. Pakuotés etikeiy simboliy paaiskinimas

Netraukite per metaling adata. A Atsargiai
Neméginkite judinti kreipiamosios vielos, jeigu nematote jos virsinés atsako. Jokiu bidu nestumkite, B N
" L SE A N e S Turinys
ar nesukite kreip vielos esant pasif kol nenustatysite pasipriesinimo
ezasties fluoroskopijos bidu. Jeigu kreipi 1,1V|elq iStraukéte ir norite vél jvesti per ta paclq Kodas
procedurq, pries jvedant kartotinai reikia apziaréti kreipi mwelq,arp i e Partijos numeris

arba nesusisuke segmentai). Nejveskite kartotinai, jeigu kreipiamoji viela susilpnéj 'arba isuk
Naudokite iki tinkamumo datos, nurodytos ant pakuotés.

Pakartotinai nesterilizuoti

Atsargumo priemonés Pakartotinai nenaudoti

Pries atidarydami steriliaja pakuote patikrinkite, ar ji nepazeista. sTERLEEO]  Sterilizuota etileno oksido dujomis
Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista. Nenaudokite pazeisty kreipiamujy viely.

Nevalykite kreipiamosios vielos alkoholiu, antiseptiniais tirpalais arba kitais tirpikliais ar sausa marle,
nes jie gali pazeisti danga.

Tinkamumo data

Pagaminimo data

Pries naudodami atidziai apzitrékite, ar kreipiamoji viela nejlenkta, nesusisukusi arba kitaip Gamintojas
nepazeista. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista
,Champion PTCA” kreipiamosios vielos, skirtos stipriai stenozés pazeistoms vietoms (CT0), antgalis
yra standus. Saugoti nuo saulés sviesos
Jokite lanksciausia kreipiamaja viela, kuri gydyty pazeidima, ir tinkamai pasirapinkite, kad iki - o
minimumo biity sumazintas kraujo indy perforacijos ar kitokio suzalojimo pavojus. Laikyti sausoje vietoje
Jtaisg galima naudoti tik patyrusiems gydytojams, specialiai iSmokytiems atlikti skvarbiasi

S N NP R Pasizidrékite naudojimo instrukcijas
procediras, ir iSmanantiems su skvarbiosiomis procediromis susijusj salutinj poveikj bei pavojus.

,Champion PTCA” kreipiamoji viela turi metaling Serdj: nenaudokite jos su netinkama jranga (pvz.,

xgﬁy_«-;xg@zﬁml@@

Nepirogeniskas

Laikymas
Laikykite vésioje tamsioje ir sausoje vietoje. Laikykite atokiai nuo Silumos Saltiniy.
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Norsk — bruksanvisning

Champion PTCA-ledesonde

Advarsel:
Ifolge amerikansk lovgivning kan dette produktet kun selges av eller pa bestilling fra lege. Les
bruksanvisningen naye for av bruk av produktet. Intervensjonsteknikker involverer alltid en risiko,

- Vasospasme
- Iskemi
- Arteriovenos fistel

og utstyret skal kun brukes som beskrevet i bruksanvisningen. Hvis man ikke folger instruk
advarslene og forsiktighetsreglene noye, kan det resultere i nedsatt ytelse av ledesonden og alvorlige
konsekvenser eller skade pa pasienten.

Beskrivelse:
Ledesonden er en styrbar ledesonde som leveres med en formbar, rett distal spiss eller en
forhandsformet J-spiss.

Enheten er steril og ikke-pyrogen.

Ledesonden er tilgjengelig i en CAR-versjon og en CTO-versjon.

Se produktetiketten for produktspesifikasjoner (f.eks. ledesondens lengde, diameter, lengde av
rontgentett spiss, stivhet og rett/)-spisskonfigurasjon).

Ledesonden bestar av en skaftdel (kjernetrad av rustfritt stal) og en spoledel (spole av rustfritt stal
pluss en 3 cm spisspole av platina-wolframlegering).

Spolen i rustfritt stal er 25 cm lang i CAR-versjonen og 10 cm lang i CTO-versjonen. Spolen i rustfritt
stal er stentsonen.

Led: | er ilgj li

med ulike og ulike ivheter.
(T0-ledesonder har vi stivere spisser sammenllgnet med CAR-ledesonder.

Bade rustfritt stal og plati er (synlige via

er mer rontgentett enn rustfritt stal.

Ledesonden er tilgjengelig i to lengder (195 cm 0g 300 cm) og den ytre diameteren er 0,014 tommer.
Ledesondens overflate har et nde belegg.

Skaftet er belagt med et vannavstgtende PTFE-belegg og spolen har et hydrofilt belegg.

Ledesonden er pakket innien dispenser som har et apent omrade med en
holdeklemme. En luerlas festes til den distale enden av dispenseren. Luerlasen kan brukes for @ koble
til en sprayte med saltlosning for a fukte spoledelen med hydrofilt belegg.

kopi). Platina

Indikasjoner for bruk:
Champion PTCA-ledesonde er mdlsen for generell bruk i komnarvaskulaturen for hjelp til selektiv
I av katetre under di k og/eller te

Kontraindikasjoner:
Skal ikke brukes i cerebral vaskulatur. Det er alltid legens ansvar & avgjore og sikre pasientens
egnethet for de perkutane koronarintervensjonen (PCl) der Champion PTCA-ledesonden blir brukt.

Advarsel:

Advarsel:

ENGANGSBRUK. Denne enheten er kun tiltenkt for bruk pa én pasient. Enheten mé ikke resteriliseres
eller brukes pé nytt. Gjenbruk av ledesonden medfrer hay risiko for kontaminasjon og lasing av
ledesonden inne i kateteret eller menneskekroppen pé grunn av boyning av ledesonden eller slitasje
pa det hydrofile belegget. Rengjoring, d og sterili kan redusere viktige materiale- og
designegenskaper, hvilket kan gjore at enheten svikter.

Unngd samhandlinger med annet utstyr i metall eller hard plast som har skarpe kanter eller risiko for
fliser som kan separere belegget fra ledesonden. Ikke trekk ut ved bruk av en metallnal.

Ikke forsok & bevege ledesonden uten & observere den resulterende spissresponsen. Ikke for frem,
trekk ut eller roter ledesonden mot motstand far arsaken til motstanden er bestemt ved bruk av
fluoroskopi. Hvis ledesonden fiernes og skal settes inn igjen i samme prosedyre, ma den undersokes
for tegn pa skade (svekkede eller boyde segmenter) for den fares inn igjen. Ikke for ledesonden inn
igjen hvis den er svekket eller boyd.

Bruk for utlopsdatoen pé pakningen.

Forsiktighetsregler:

For &pning bor den sterile pakningen undersakes for & kontrollere om den fremdeles er intakt.
Ikke bruk hvis pakningen er brutt. Bruk ikke skadde ledesonder.

Ikke tark led med alkohol, isk I andre |
ledesonden, ettersom dette kan forrsake skade pa belegget.

For bruk, undersok ledesonden naye for boyninger, knekk eller annen skade.

Champion PTCA-ledesonde for sterkt stenoserte lesjoner (CTO) er utformet med en stiv spiss.

Bruk den mest fleksible ledesonden som vil behandle lesjonen, og véer forsiktig for & redusere risikoen
for perforasjon eller annen skade pa blodarene.

Produktet skal kun brukes av erfarne leger med opplaering innen invasive teknikker og kjennskap til
bivirkninger og farer vanligvis forbundet med intervensjonsprosedyrer.

Champion PTCA-ledesonden inneholder en likjerne, og ma ikke brukes med uegnet utstyr
(f.eks MR).

Oppbevaring:
Oppbevares under kalde, mrke og terre forhold. Ma holdes unna varme.

eller tort gasbind pa

Mulige bivirkninger:

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:
- Perforering av karvegg

- Trombedannelse

- Infeksjon

- Hematom pa punksjonsstedet

-Slag

Kompatibilitet:

Bekreft kompatibiliteten til ledesondens diameter med intervensjonsenheten far faktisk bruk.
Det bar veere minst 0,0004” (0,01 mm) avstand mellom lumen i kateteret og ledesonden uansett
typen "over-the-wire"-mikrokateter som blir brukt.

Bruksanvisning:

1) Fjern ledesonden varsomt fra dispenseren ved  frigjore traden fra holdeklemmene og skyv den

utav dispenseren ved & skyve pé ledesonden i det 3pne omrédet av dispenseren.

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

Ved behov kan ledesondens spiss formes ved bruk av standard teknikk. Nar du forbereder deg

pé & forme spissdelen, ma du holde spissen i midtleddet og mellom to fingre. Beror fizerspolen

forsiktig for & identifisere planet til fleksuren og fullfore formingsprosedyren i dette planet.

Fukt ledesonden med steril saltlasning for & oke overflatens smoreevne.

For ledesonden inn ved bruk av en ledesondeinnfaringsenhet.

Husk & flerne ledesondeinnfaringsenheten ved & skyve den over den proksimale enden

av ledesonden. Fest ledesonden i h men pass pa at du ikke strammer

kompresjonskoblingen for hardt.

Et momentverktay kan benyttes pa den proksimale enden av ledesonden ved behov.

8) Narp er fullfort, fiern ledesonden og ball i samsvar med prosedyremessig
protokoll.

Kast produktet etter bruk ifalge lokale instruksjoner for farlig avfall.

@
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Ved bruk av et hurtigutvekslingssystem:

1) Ved bruk av et ballongk til hurtigutveksling pa ledesonden og for
samsvar med produsentens instruksjoner.

2) Gjentatt skylling av kateterets lumen under fremfaring av ledesonden anbefales for & fleme

resterende luft.

pa plass i

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 oppsta pa grunn av at produktet ble
endret eller feilaktig brukt.

Forklaring av symbolene pa pakkeetikettene:

A Advarsel

< Innhold
Referansenummer
Partinummer

Skal ikke resteriliseres

Ikke til gjenbruk

Sterilisert med etylenoksidgass
Utlgpsdato

Produksjonsdato

Produsert av

@t&mﬁ@®gﬂ<

M ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet

/,
'

Ma holdes unna sollys

S
)/7 /

Ma holdes torr

Se bruksanvisningen

=Y

Ikke-pyrogen



Polski — instrukcja obstugi PL

Prowadnik PTCA Champion

Uwaga:

Igodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyrdb moze by sprzedawany wytacznie lekarzom lub na
ich zaméwienie. Prosimy o uwazne przeczytanie instrukgji przed uzyciem wyrobu. Techniki inwazyjne
zawsze Wiz sie z ryzykiem i przyrzady powinny by stosowane zgodnie z opisem w instrukgji obstugi.
Niezastosowanie sie do instrukji, ostrzezeri i Srodkéw ostroznosci moze mie¢ negatywny wptyw na
dziatanie prowadnika i prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub obrazen u pacjenta.

Opis:

Prowadnik jest sterowalnym prowadnikiem z prosta koricowka dystalng do formowania przez

uzytkownika/uformowang wstepnie korcowka J.

Wyréb jest jatowy i niepirogenny.

Prowadnik dostepny jest w wersjach CAR CTO.

Specyfikacje produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu (np. dfugosc, srednice prowadnika, dtugos¢

koricowki nieprzepuszczajacej promieniowania rentgenowskiego, sztywnosc oraz konfiguracje koricowki

prostej i w formie litery J).

Prowadnik sktada sie z czedci trzonowej (drut rdzeniowy ze stali nierdzewnej) i czedci cewkowej (cewka ze

stali nierd; j plus 3 p cewka z koricowka ze stopu wolframu).

Cewka ze stali nierdzewnej ma dtugosc 25 cm w wersji CAR i 10 cm w wersji CTO. Cewka ze stali

nierdzewnej stanowi strefe stentu.

Dostepne sa prowadniki o réznej sztywnosci koricowki i réznej sztywnosci strefy stentu.

Prowadniki CTO wyposazone s3 w sztywniejsze koricowki w poréwnaniu z p ikami CAR.

Zaréwno stal ni jakistop p Y, nie przepuszczajq promieniowania
(widoczne we fl g j). Platyna nie przepuszcza promieniowania

rentgenowskiego w wiekszym stopniu niz stal nierdzewna.

Prowadnik jest dostepny w dwdch dtugosciach (195 cm i 300 cm), a jego $rednica zewnetrzna wynosi

0,014 cala.

Powierzchnia p pokryta jest p jacymi tarcie.

Trzon pokryty jest hydrofobowa powtoka PTFE, a cewka powtoka hydrofilowa.

Prowadnik jest zapakowany w zaciskany dozownik z otwarta powierzchnia z klipsem przytrzymujacym.

Do korca ika prz, jest blokada typu luer lock. Blokada luer lock moze

stuzy¢ do podtaczenia strzykawki zawierajacej roztwdr soli fizjologicznej w celu zwilzenia odcinka cewki

pokrytego powtoka hydrofilowg.

Wskazania do stosowania:
Prowadnik Champion PTCA przeznaczony jest do zastosowari ogélnych w naczyniach wieficowych przy
wybidrczym wprowadzeniu cewnikéw podczas diagnostyki i/lub zabiegow leczniczych.

Przeciwwskazania:
Nie stosowac w obrebie uktadu naczyniowego mézgu. Decyzja o kwalifikaji pacjenta do przezskérnej
interwendji wiericowej (PCl) z wykorzystaniem prowadnika Champion PTCA nalezy do lekarza.

Ostrzezenie:

Ostrzezenie:

PRODUKT PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do uzytku

u jednego pacjenta. Wyrobu nie wolno sterylizowa¢ ponownie ani powtémie uzywac. Ponowne uzycie
Wwigze sie z wysokim ryzykiem zakazenia i zablokowania sie prowadnika wewnatrz cewnika lub w ciele
cztowieka ze wzgledu na zagiecia prowadnika lub starcie powtoki hydrofilowej. Czyszczenie, dezynfekcga

i sterylizaca moga pogorszy¢ wiasciwosci materiatu zasadniczego oraz konstrukje urzadzenia, co
prowadzi do jego awarii.

Unikac oddziatywari z innymi wyrobami z metalu/twardych tworzyw sztucznych majacych ostra krawedz,

Przechowywanie:
Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Trzymac z dala od Zrédet ciepta.

Potencjalne dzialania niepozadane:
Motzliwe powiktania obejmuja miedzy innymi:
- perforacje Sciany naczynia

- powstanie zakrzepu

- zakazenie

- krwiak w miejscu wktucia

- skurez naczynia

- niedokrwienie

- przetoke tetniczo-zylng

- zawat migsnia sercowego

- udar mézgu

Zgodnos¢:

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ zgodnosc Srednicy prowadnika z wyrobem interwencyjnym.
Niezaleznie od rodzaju mikrocewnika typu,,over the wire"odstep pomiedzy kanatem cewnika a
prowadnikiem powinien wynosi¢ co najmniej 0,0004" (0,01 mm).

Instrukcja uzycia:

1) Ostroznie wyjac p dnikzd zwalniajac prowadnik z klipséw pr jacychi
wypychajac go z prowadnika poprzez naciskanie na prowadnik w otwartej przestrzenie dozownika.

2)  Doktadnie sprawdzic prowadnik, zeby upewnic sig, ze nie jest zagiety ani w inny sposob uszkodzony.

3) W razie potrzeby uf ¢ koricowke p ika, stosujac standardowa technike. Podczas
przygotowar do formowania odcinka koricowego nalezy przytrzymac koricowke w miejscu
srodkowego potaczenia dwoma palcami. Delikatnie przesunac palcami po sprezynce obwoju, aby
zidentyfikowac pfaszczyzne zginania i wykonac formowanie w tej ptaszczyznie.

4)  2wilzyc prowadnik jatowym roztworem soli fizjologicznej, aby zwiekszy¢ poslizg powierzchni.

5)  Wprowadzi¢ prowadnik przy uzyciu prowadnicy prowadnika.

6) Nalezy pamietac o usunieciu prowadnicy p inika, zsuwajac ja po p! koricu

[ Zamocowac p w kraniku cznym, uwazajac, aby nie zacisna¢ zbyt

mocno uszczelki kompresyjnej.

Do proksymalnego korica prowadnika w razie potrzeby mozna zamocowac urzadzenie nadajace ruch

skretny.

8)  Po zakoriczeniu zabiegu usuna¢ prowadnik i cewnik balonowy zgodnie z procedura zabiegowa.

9)  Po uzyciu produkt nalezy poddac utylizacji zgodnie z instrukcjami dotyczacymi odpadéw
niebezpiecznych.

7

W przypadku korzystania z systemu szybkiej wymiany:

1) W przypadku uzywania cewnika balonowego do szybkiej wymiany na prowadniku wprowadzi¢
prowadnik na miejsce wedtug zalecen producenta.

2) Ialecasie przeptukiwanie Swiatta cewnika podczas wprowadzania prowadnika w celu usuniecia
zalegajacego w nim powietrza.

Odpowiedzialnos¢:

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

gdyz grozi to powstaniem zadziordw, ktdre moga spowodowac oddzielenie powtoki od prowadnika. Nie

wyjmowac przez metalowg igte.

Nie nalezy przesuwac prowadnika, jesli nie mozna zaobserwowac reakgji koricéwki. Nigdy nie nalezy
wsuwac, wyjmowac ani skrecac dnika w przypadku wyc oporu, do momentu okreslenia
przyczyny wystepowania oporu za pomocg fluoroskopii. W przypadku, gdy prowadnik zostat wycofany
ima by¢ wprowadzony ponownie podczas tego samego zabiegu, przed ponownym wprowadzeniem
nalezy go sprawdzic pod katem oznak uszkodzenia (ostabione lub zagiete odcinki). Nie wprowadza¢
ponownie, jezeli prowadnik jest ostabiony lub zagiety.

Uzy¢ przed uptywem terminu przydatnosci podanego na opakowaniu.

Srodki ostroznosci:

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢, czy jatowe opakowanie nie zostato uszkodzone.

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

Prowadnika nie nalezy przecierac alkoholem, roztworami antyseptycznymi, innymi rozpuszczalnikami lub
suchg gaza, poniewaz moga one uszkodzic powtoke.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic, czy na prowadniku nie wystepuja zagiecia, zatamania lub
inne uszkodzenia.

Prowadnik Champion PTCA przeznaczony do stosowania w wysoce zwezonych naczyniach (CT0)
wyposazony jest w sztywng koricowke.

Nalezy uzywac najbardziej gietkiego prowadnika, ktdry bedzie magt zostac uzyty do leczenia zmiany
oraz postepowac z nalezyta ostroznoscia w celu zmniejszenia do minimum ryzyka perforagji lub innych
uszkodzen naczyn.

Przyrzadu powinni uzywac wytcznie doswiadczeni lekarze wyszkoleni w zakresie technik
inwazyjnych i stosowaniu prowadnikow, znajacy dziafania niepozadane i ryzyko zwigzane z zabiegami
interwencyjnymi.

Prowadnik Champion PTCA zawiera metaliczny rdzer, nie nalezy go stosowac z nieodpowiednimi
urzadzeniami (np. z rezonansem magnetycznym).

Objasnienia symboli stosowanych na etykiecie na

)

opakowaniu:

Uwaga

i

Tawartos¢

Numer katalogowy

Numer partii

Nie sterylizowac ponownie

Nie uzywac ponownie

[Eo]  Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Data waznosci

Data produkgji

Producent

Nie uzywac, jesli

ie jest otwarte lub

Chronic przed storicem
Chronic przed wilgocia

Patrzinstrukja obstugi
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Niepirogenny
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Portugués - Instrucdes de utilizacao

Fio-guia para PTCA Champion

Aviso:

Alegislacao federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigao
médica. Leia atentamente as instrugdes 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 utilizacao. 0 incumprimento das instrugdes, avisos e precaugdes pode comprometer o

do fio-guia e ter ¢ fas graves ou causar no paciente.
Descricao:
0 fio-quia é um fio-guia direcionavel disponibilizado com ponta distal reta moldavel ou ponta em J
pré-moldada.

0 dispositivo é estéril e apirogénico.

0 fio-quia estd disponivel numa versao CAR e numa versao CTO.

Consulte a etiqueta do produto para obter as respetivas especificagdes (por exemplo, 0 comprimento e 0
diametro do fio-quia, 0 comprimento da ponta radiopaca, o grau de firmeza e a configuragdo de ponta
emJ ou reta).

0 fio-quia € constituido pela secco da haste (fio central em ao inoxidavel) e pela seccéo da espiral
(espiral em aco inoxiddvel e ponta da espiral de 3 cm em liga de tungsténio e platina).

Aespiral em aco inoxidavel tem um comprimento de 25 cm na versao CAR e um comprimento de 10 cm
na versao CT0. A espiral em aco inoxiddvel é a zona do stent.

0s fios-guia estao disponiveis em diferentes graus de rigidez da ponta e diferentes graus de rigidez da
zona do stent.

0s fios-guia CTO possuem pontas mais rigidas do que os fios-guia CAR.

0acoinoxidavel e a liga de tungsténio e platina so radiopacos (visiveis através de fluoroscopia). A platina
€émais radiopaca do que 0 ago inoxidavel.

0 fio-guia estd disponivel em dois comprimentos (195 cm e 300 cm) e tem um didmetro externo de 0,014”.
A superficie do fio-guia possui revestimentos que permitem reduzir a friccao.

A haste possui um revestimento de PTFE hidrofobico e a espiral possui um revestimento hidrofilico.

0 fio-quia é fornecido num dispensador com uma secgao aberta e um grampo de retengdo. 0 dispensador
possui um fecho luer lock na extremidade distal. O luer lock pode ser usado para ligar uma seringa com
soro fisioldgico que permita humedecer a secco da espiral com revestimento hidrofilico.

Indicagées de utilizagao:
0 fio-guia para PTCA Champion estd indicado para uso geral na vascularizagdo corondria para ajudar na
colocagdo seletiva de cateteres durante procedimentos de diagndstico e/ou terapéuticos.

Contraindicagées:
Este dispositivo ndo deve ser utilizado na vascularizagdo cerebral. £ sempre da responsabilidade do

médico eassegurara bilidade do paciente para a intervencao coronaria percuténea
(PCl) na qual se pretende utilizar o fio-guia para PTCA Champion.

Aviso:

Aviso:

UTILIZAGAQ UNICA. Este dispositivo s pode ser utilizado uma vez. Nao re-esterilize nem reutilize o
dispositivo. A reutilizagdo do fio-guia envolve um elevado risco de contaminagdo e de bloqueio do fio-
quia no interior do cateter ou do corpo humano por angulacéo do fio-guia ou desgaste do revestimento
hidrofilico. A limpeza, desinfecao e esterilizagao podem comprometer materiais e caracteristicas de
desenho cruciais, provocando a falha do dispositivo.

Evite interacdes com outros dispositivos de metal/plastico rigido concebidos com uma aresta viva ou
risco de rebarbas que possam separar o revestimento do fio-guia. Nao recue o fio-guia através de uma
agulha metdlica.

Nao tente mover o fio-guia sem verificar a resposta da ponta. Em caso de resisténcia, nunca faca avangar,
nao retire nem faca rodar o fio-guia enquanto a causa da mesma néo tiver sido determinada por
fluoroscopia. Se o fio-guia for removido e tiver de ser duzido durante 0 mesmo di deve
ser examinado para verificar se existem sinais de danos (segmentos fragilizados ou torcidos) antes da
reintrodugdo. Se o fio-guia estiver fragilizado ou torcido, ndo o reintroduza.

Utilize este dispositivo antes do fim do prazo de validade indicado na embalagem.

Precaugoes:

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

Nao o utilize se a embalagem estiver aberta. Nao utilize fios-quia danificados.

Néo limpe o fio-guia com dlcool, solugdes antissépticas, outros solventes ou gaze seca pois pode danificar
0 revestimento.

Antes de utilizar o fio-guia, inspecione-o cuidadosamente para verificar se apresenta dobras, torgdes ou
outros danos.

0s fios-guia para PTCA Champion concebidos para lesdes altamente estenosadas (CTO) possuem pontas
rigidas.

Utilize o fio-guia mais flexivel que permita tratar a leséo e tome as devidas precaugdes para minimizar o
risco de perfuracdo ou de causar outras lesdes nos vasos sanguineos.

0 dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos experientes, com formagdo em técnicas invasivas

e familiarizados com os efeitos secundérios e os riscos I associados aos procedi de
intervengao.

0 fio-guia para PTCA Champion contém um niicleo metalico: ndo deve ser utilizado com equipamentos
inadequados (por ex., IRM).

Armazenamento:
Armazenar num local fresco, seco e ao abrigo da luz. Manter afastado do calor.

Potenciais efeitos secundarios:
As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:
- Perfuracao da parede do vaso

- Formagao de trombos

- Infecdo

- Hematoma no local da pungdo

- Vasospasmo

- Isquemia

- Fistula arteriovenosa

- Enfarte do miocdrdio

-AVC

Compatibilidade:

Confirme a compatibilidade do didmetro do fio-guia com o dispositivo de interveno antes de o utilizar.
Deve existir, pelo menos, um espao livre de 0,0004” (0,01 mm) entre o limen do cateter e o fio-quia,
independentemente do tipo de microcateter introduzido através do fio-guia (over-the-wire) utilizado.

Instrucées de utilizagao:

1) Retire cuidad ofio-guia do disp soltando o fio dos grampos de retengao e puxando
o fio-guia para fora através da seccao aberta do dispensador.

2)  Examine cuidadosamente o fio-guia para se certificar de que nao estd torcido nem danificado.

3)  Se necessario, molde a ponta do fio-guia utilizando uma técnica normalizada. Quando se preparar
para moldar a seccdo da ponta, segure a ponta entre os dois dedos pela unido central. “Penteie”
suavemente a mola helicoidal para identificar o nivel de flexao e concluir o procedimento de
moldagem nesse nivel.

4)  Humedeqa o fio-guia com solugdo salina estéril para aumentar a lubrificacao da superficie.

5)  Introduza o fio-guia por intermédio de um introdutor de fios-guia.

6) Nao se esquea de retirar o introdutor do fio-guia fazendo-o deslizar sobre a extremidade proximal
do fio-guia. Fixe o fio-guia dentro da valvula hemostatica, tendo o cuidado de ndo apertar
demasiado a unido de compressao.

7)  Se necessario, poderd aplicar um dispositivo de aplicagao de bindrio na extremidade proximal do
fio-guia.

8)  Quando concluir o procedimento, retire o fio-guia e o cateter-baldo de acordo com o protocolo de
procedimento.

9) Descarte o dispositivo depois de o utilizar de acordo com os regulamentos locais relativos a residuos
perigosos.

Se utilizar um sistema de troca rapida:

1) Se utilizar um cateter-balao de troca rapida com o fio-guia, faga avancar o fio-guia até a respetiva
posicao, de acordo com as instrugdes do fabricante.

2) Recomenda-se que efetue a lavagem da tubagem do limen do cateter durante o avanco do fio-quia
para remover o ar residual.

Responsabilidade:

A'SP Medical A/S ndo se responsabiliza por defeitos ou deterioragdo resultantes do uso indevido ou de
modificagdes efetuadas no dispositivo e, nessas circunstancias, estes nao sao abrangidos pela garantia. A
SP Medical A/S declina toda a responsabilidade por lesdes diretas ou indiretas que possam ocorrer como
consequéncia da modificacdo ou md utilizacao do dispositivo.

Explicacao dos simbolos utilizados nas etiquetas da
embalagem:

A Aviso
C\\‘% Contetdo
Nimero de referéncia
Nimero de lote
@ Nao re-esterilizar
@ Néo reutilizar
Esterilizado por gas de oxido de etileno
8 Prazo de validade
o Data de fabrico
aaal Fabricado por
@ Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada
fii\ Manter afastado da luz solar

Manter seco

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Apirogénico
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Fir de ghidaj PTCA Champion

Atentie:

Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la
comanda acestuia. 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. In 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 la leziuni ale pacientului.

Descriere:

Firul de ghidaj este un fir de ghidaj care poate fi directionat, cu varf distal care poate fi modelat sau cu
varfin formd de J pre-modelat.

Dispozitivul este steril si apirogen.

Firul de ghidaj este disponibil in versiune CAR si in versiune CTO.

Pentru specificatiile produsului consultati eticheta produsului (de ex. lungimea firului de ghidaj,
diametrul, lungimea vérfului radioopac, rigiditatea si configuratia, varf drept sau in forma de J).

Firul de ghidaj este compus dintr-o sectiune tubularé (cu fir interior din otel inoxidabil) si o sectiune
incoldcita (bucla din otel inoxidabil plus un varf al colacului de 3 cm din aliaj platina-tungsten).
Colacul din otel inoxidabil are o lungime de 25 cm in versiunea CAR si o lungime de 10 cm in versiunea
(70. Colacul de otel inoxidabil este zona stentului.

Firele de ghidaj sunt disponibile cu varfuri si zone ale stentului cu diferite rigiditati.

Firele de ghidaj CTO au varfuri mai rigide comparativ cu firele de ghidaj CAR.

Atét otelul inoxidabil, cat si aliajul platina-tungsten sunt radioopace (vizibile la fluoroscopie cu raze X).
Platina este mai radioopaca decat ofelul inoxidabil.

Firul de ghidaj este disponibil in doud lungimi (195 cm 5i 300 cm) i diametrul exterior de 0,014 inci.
Suprafata firului de ghidaj are fnvelisuri care reduc frecarea.

Tubul este acoperit cu fnvelis din PTFE hidrofob si bucla este acoperita cu un invelis hidrofil.

Firul de ghidaj este ambalat intr-un distribuitor cu clema care 0 zond deschisa prevazuta cu o clema
de retinere. La capatul distal al distribuitorului este atasat un conector luer cu blocare. Conectorul luer
cublocare poate fi utilizat pentru conectarea unei seringi care contine solutie salina pentru umezirea
sectiunii buclei care este acoperita cu invelis hidrofil.

Indicatii de utilizare:

Firul de ghidaj PTCA Champion este recomandat pentru utilizare generald in sistemul vascular
coronarian, pentru a facilita pozitionarea selectiva a cateterelor in timpul procedurilor de
diagnosticare si/sau de tratament.

Contraindica
A nu se utiliza pentru sistemul vascular cerebral. Este intotdeauna responsabilitatea medicului s&
determine si sd se asigure cd pacientul poate suporta interventia percutanata (PCl) in care este utilizat
firul de ghidaj PTCA Champion.

Avertisment:

Avertisment:

DE UNICA FOLOSINTA. Acest dispozitiv este destinat utilizarii la un singur pacient. Nu resterilizatj si nu
reutilizati dispozitivul. Reutilizarea firului de ghidaj implica un risc ridicat de contaminare si de blocare
afirului in cateter sau in corpul uman, din cauza indoirii firului de ghidaj sau a uzurii fnvelisului
hidrofil. Curatarea, dezinfectarea si sterili pot caracteristici fund. le ale
materialului i designului, producénd defectarea dispozitivului.

Evitati interactiunea cu alte dispozitive metalice/din plastic dur care prezinta muchii ascutite sau
currisc de bavuri care pot separa invelisul de firul de ghidaj. Nu retrageti firul de ghidaj printr-un ac
metalic.

Nu'ncercati s deplasati firul de ghidaj fard a lua in considerare reactia care rezultd a vérfului. Nu
faceti sa avanseze, nu scoateti si nu rasuciti niciodata firul de ghidaj daca opune rezistenta, pana cand
cauza rezistentei nu este determinata prin fluoroscopie. Dacé firul de ghidaj este scos si trebuie s&

fie reintrodus in cursul aceleiasi proceduri, trebuie sa fie verificat inainte de reintroducere, ca s nu
prezinte semne de deteriorare (portiuni slabite sau indoite). Nu reintroduceti daca firul de ghidaj este
slabit sau indoit.

Anuse utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Precautii:

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

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

Nu stergeti firul de ghidaj cu alcool, cu solutii antiseptice, alti solventi sau tifon uscat deoarece acest
lucru poate deteriora invelisul.

Tnainte de utilizare, inspectati cu atentie firul de ghidaj pentru a vedea dac prezinta indoituri, rasuciri
sau alte deteriordri.

Firele de ghidaj PTCA Champion proiectate pentru leziuni stenozate (CT0) au vérfuri mai rigide.
Utilizati cele mai flexibile fire de ghidaj, care vor trata leziunea si aveti grija sa minimizati riscul de a
perfora sau de a provoca alte leziuni vaselor de sénge.

Dispozitivul trebuie utilizat doar de catre medici cu experientd, instruiti in efectuarea tehnicilor
invazive si familiarizati cu efectele adverse si cu pericolele asociate de obicei cu procedurile de
interventie.

Firul de ghidaj PTCA Champion contine un miez metalic; a nu se utiliza cu echipamente inadecvate
(de exemplu IRM).

Depozitare:
Depozitati in spatii racoroase, intunecate si uscate. Nu expuneti la caldura.

Efecte secundare posibile:
Posibilele complicatii includ urmdtoarele, fara a se limita la acestea:
- Perforarea peretelui vasului

- Formarea de trombi

- Infectie

- Hematom la locul de punctie

- Spasm vascular

- Ischemie

- Fistula arteriovenoasa

- Infarct miocardic

- Accident vascular cerebral

Compeatibilitate:

Confirmati compatibilitatea diametrului firului de ghidaj cu dispozitivul de interventie, inainte de
utilizarea efectiva.

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

Instructiuni de utilizare:

1) Scoateti cu atentie firul de ghidaj din distribuitor: eliberati firul de ghidaj din clemele de retinere
si impingeti-| afara prin zona deschisd a distribuitorului.

2) Inspectati firul de ghidaj cu atentie, pentru a v asigura c nu este indoit sau deteriorat.

3)  Daca doriti, modelati varful firului de ghidaj folosind tehnica standard. Cand va pregatiti sa
modelati portiunea varfului, tineti varful de partea din mijloc, intre doud degete. , Periati” delicat
spira arcului, pentru a identifica planul de flexiune, si efectuati procedura de modelare in acest
plan.

4)  Umeziti firul de ghidaj cu solutie salind sterild pentru a imbunatati lubrifierea suprafetei.

5)  Introduceti firul de ghidaj utilizand dispozitivul de introducere al firului de ghidaj.

6) Nu uitati sa inlaturati dispozitivul de introducere a firului de ghidaj, facandu-I sa alunece peste

capatul proximal al firului de ghidaj. Fixati firul de ghidaj in valva hemostatica, avand grija sa nu

strangeti prea tare fitingul de compresie.

Daca este necesar, pe capatul proximal al firului de ghidaj se poate aplica un dispozitiv pentru

rotirea firului.

8) Dupa finalizarea procedurii, scoateti firul de ghidajsi cateterul cu balon in conformitate cu
protocolul procedural.

9)  Aruncati produsul dupa utilizare, conform instructiunilor locale privind deseurile periculoase.

=

zeaza un sistem cu schimb rapid:

un cateter cu balon cu schimb rapid peste firul de ghidaj, faceti sé avanseze firul de
ghidaj in pozitie, in conformitate cu instructiunile producétorului.

2) Serecomanda sa se irige lumenul cateterului prin colector, in timpul avansarii firului de ghidaj,
pentru a elimina aerul rezidual.

Responsabilitate:

SP Medical A/S nu réspunde de defectiunile / deteriorérile care rezultd din folosirea anormala sau din
modificarile aduse produsului, care, fn aceast situatie, nu sunt acoperite de garantie. SP Medical A/S
nu fsi asuma raspunderea pentru leziunile directe sau indirecte care pot apdrea ca urmare a modificarii
produsului sau a folosirii gresite a acestuia.

Explicatia simbolurilor folosite pe etichetele ambalajului:

A Atentie

4\} Continut
Numar de referinta
Numar lot

Anu se resteriliza

Anusse reutiliza

m

[Eo]  Sterilizat cu oxid de etilend gazos

Expird la data de

Data de fabricatie

Fabricat de

Nu folositi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat

Ase feri de lumina soarelui
A'se pastra la loc uscat

Consultati instructiunile de utilizare

Apirogen
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PyCCKWI - UHCTPYKLMSA MO NPUMEHEHNIO

NpoBonouHblit npoBoaHuk Katetepa Champion PTCA

MpepynpexaeHne!

OepepanbHbiit 3akoH CLUIA paspetuaet npojaxy AaHHOTO MHCTPYMeHTa TONbKO BpayaM Ui no 3akasy
Bpaueﬁ. I'Ipemne YeM npucTynatb K MCNoNb30BaHNI0 AAHHOTO MHCTPYMEHTA, 03HaKOMbTeCh C MHCTPyKUMEﬂ no
€ro NPUMEHEHIo. MNTEDBEHL[MDHHNG METOANKY BCErAa BNeKyT 3a coboit PUCK, NO3TOMY MHCTPYMEHT BCeraa

XpaHeHwue:
Xpanmb B NPOX1aAHOM, TEMHOM 1 CyXOM mecTe. He Jonyckatb BUBﬂEﬁ(TBMﬂ Tenna.

I'Ioreuumanbuble no6ouHble 3ppeKTbi:
B TOM YKCne, C NIOXKHEHUA:

JIOMKeH UCNoNb30BaTbCA CTPOTO B COOTBETCTBHUY C UHCTPYKLMelt N0 WHCTPYKLMK
MOXeT NPUBECTH K IKC TUK NP 1 (EPbE3HBIM
nocneACTBUAM UNK TPaBMe NaLuenTa.

- Nepdopauus cTeHkw cocypa
- 06pa3oBaHie Tpomba

- Undekuyna
XapaKTepl/lchllKl/l: -Tematoma B ToYKe nyHKuUMM
p i KaTeTepa ABNAETCA P ch -B:
AMCTanbHBIM KOHUUKOM W ¢ J-06p KOHYUKOM. - Vwemua
VHCTpYMEHT CTepUABHbI it HeNUPOreHHblii. - ApTepuoBeHo3Has pucryna
MpoBonouHbIit NPoBoAHNK KaTeTepa AocTyneH B Bepcun CAR v Bepcuy CTO. - WndapkT Muokapaa
XapaKTepuCTiki u3aenns (Hanpumep, ANMHa, AaMeTp, NUHa PEHTTEHOKOHTPACTHOTO KOHYUKA, KECTKOCTb. - WHeynbr
J-061
wnpaman nubo J-obp: opMma KoHuUKa np KareTepa) ykasaHbl Ha TUKeTke COBMECTIMOCTD:

u3zenua.

COCTONT 13 CTep ii yactu (nonblit w3 ii cTanu)
" rnmpanbnow 4acTyt (cnupans U3 HepxaBeloLLiel CTany NloC 3-Cv KOHYMK CIUPanY 13 CNaBa NaTUHbI
W BONbGpama).
Cnupanb u3 HepxaseloLueii crani umeet AnuHy 25 cm 8 Bepcun CAR u 10 cm 8 Bepcuu CTO. Cnnpans u3
HepiKaBeloujeii CTany npejicTaBnAeT co6oii 30Hy cTeHTa.
TpoBON0YHbIE NPOBOAHIKY OCTYMHbI C PA3HOM XKECTKOCTbIO KOHUMKa U Pa3HOI KeCTKOCTbIO 30HbI CTEHTa.
Y NpoBON0YHbIX NPOBOAHIKOB Bepcu (TO KoHuMKy Gonee xecTKue no cpaBHeHmio ¢ Bepcneii CAR.
W HepxaBeloLuias CTanb, 1 CNaB U3 NNaTUHbI W BOAb(PAMA PEHTTEHOKOHTPACTHbI (BUAHBI Ha
penTrexorpamme). lnatua Gonee p THaA 110 CPABHERMI0 C ii cTanbio.
MpoBon0YHbIit NPOBOAHUK J0CTYNeEH B 1BYX BapUaHTax AmuHbl (195 cv 1 300 €M) € BHELIHUM AMAMETPOM
0,014 pjoiima.
MosepxHocTb np UMEET NOKpbITHE, Tpenme.
CrepieHb Umeer ruzpodoBHoe nokpbiTue u3 MT03, a ciupanb — ruAPOGUNLHOE NOKPbITHE.
TpoBONOYHbI NPOBOAHUK YNaKOBaH B 0BxaTblit Ancetcep ¢ YAepkuBaloLLieii CKo6Oii Ha OTKPBITOM yuacTKe.
K uctanbHomy KoLy ucnexcepa . Jlio3poBckmii MoXer
MCM0AIb30BaTBCA ANA NOACOEAMHEHNS LINPHLL C ¢M3wonurwuecxwm PAcTBOPOM A1 YBNaXHEHIA CMPaNbHOM
4aCTU C rUAPOGUIBbHbIM NOKPbITHEM.

Moka3aHus K NCNosb30BaHMIO:

MpoBonouHblii npoBoAHKK katetepa Champion PTCA nokasa and o6LLero npumeHeHA B BeHEYHOI
(U()’[]M(TOI;\ cucTeme npu CenekTUBHOM BBEAEHUN KaTeTepoB B XO/e ANArHOCTUYECKIUX 1 (MIWI)
TepaneBTHYECKiIX NpoLieayp.

MpoTtnBonokasaHua:
He npefHa3HayeH Ana ucnonb3oBaHnA B MO03r0BOI (UCyﬂM(TOVI cncreme. OTBETCTBEHHOCTb 3 OLEHKY
COCTOAHUA NaLMeHTa U BO3MOXHOCTb NPOBEAEHUA Y HEro YPECKOXHOro KOPOHapHOro BMeLLaTeNbCTBa

I'Iepe;\ ncnonb3oBaHuem yﬁenme(b B COOTBETCTBIM ANAMETDA NPOBONOYHOTO NPOBOAHNKA AUAMETPY KaHana
UHTEPBEHLIOHHOTO HHCTPYMeHTa.

HDVI BBO/E NPOBOAHIKA B KaTeTep 3a30p MeXY KaHanom Karetepa vt NPOBOAHUKOM A0/IKEH COCTABNATH He MeHee
0,0004"(0,01 MM) BHe 3aB/CAMOCTI OT TUN UCI Boc no

Cnoco6 npumeHeHNsA:
1 OCTDDO)KHU W3BnekuTe I'IpDBUﬂ(NHbIﬁ NPOBOAHWK U3 AUCNeHcepa, OCBUGDAMB NPOBOAHKK OT
yAepXuBatoLLieil ckobbl U BbITACKIBAA €70 Yepes OTKPbITbII YaCTOK AUCNEHCepa.

2)  BHuMartenbHo ocMOTpUTE NPOBOAHMK HA NPEAMET U3ru6oB 1 NPoUNX NOBPEXAEHNN.

3)  Ecw HyxHo, npupaiite KOHYMKY NPOBONIOYHOT0 NPOBO/HMKA KaTeTepa Gopmy, NPUMEHAA CTaHAApTHbIii
metoa. I'Ipm ¢upmwposaﬂmw KOHYMKA 3aXmMuTe ero nocpeanHe, Mexay AByMA nanblamu. (nerka
NPUKOCHUTECH K BUTKY NPY>KUHbBI, 4T06bI onpeaenuTb Mecto MSMﬁa, W BbINONHUTE ¢0PMMPOBBHME
B 3TOM mecTe.

4) Jina OBEPXHOCTHOI C i1 CNOCOBHOCTU CMOYWTE NPOBONOYHbII NPOBOSHUK
CTepubHbIM fleVIO"OI'VI‘{e(KVIM pacTBopom.

5) Bsegute np i CNoMoLLbI0

6) He3abygbre u3sneus ep np NPOTALLMB €0 Yepe3 NPOKCUManbHbIit
KoHell 3akpenute np i KaTeTepa B remocTaT/yeckom Knanawe,
(TapaAcb He 3aTArNBaTL UIULIKOM TYro KOMI'I[]E((MOHHI)Iﬁ d)l/lTMHf.

7)  Knpokc KOHLY npu TH MOXHO yCTpoiicTBO
NPUNOXKEHUA MOMEHTA 3aTAXKM.

8) 3asepwns ynanute no ii KaTeTep B COOTBETCTBUY C NPOTOKONIOM
npouezaypbl.

QJ Mocne ncnonb3oBaHuA WU3eNnne HaanexuT yTunn3upoBatb B COOTBETCTBIN C MECTHBIMI UHCTPYKUMAMM

110 YyTUAM3ALIMN ONACHDIX OTXOA0B.

I'Ipvl Ncnosib30BaHNN CUCTEMbDI 6bICTp0I7I 3aMeHbl:
1) Tlpu ucnonb3oBaHuyt 6annoHHoro Katetepa GbiCTPOi 3aMeHb C MPOBONIYHbIM NPOBOAHKKOM
NOBUHLTE NPOBOHUK B NIONOXKeHME, YKa3aHHOE B UHCTPYKLMM NPOU3BOANTENA.
2) Bxome A UCT
KaHana Katetepa, lno(m OTBOAUTH ryna OCTATOUHbIiA BO3AYX.

Konnektop c6poca And

OTBeTCTBEHHOCTb N rapaHTun:
SP Medical A/S He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 33 AeEKTbI 1 NOBPEX/IEHIE UHCTPYMeHTa

(YKB) c nc P katetepa Champion PTCA nonHOCTbI0 NEXUT Ha

MeAULIMHCKOM NepeoHane.

BHumanne!

BHumanme!

1A 0IHOPA30BOr0 UCMO/b30BAHHNA. [laHHblit MHCTPYMEHT NpeaHa3HayeH ANA UCoNb30BaHNA

TONbKO 0/1HOMY natiuenTy. He uc NOBTOPHO W He C uc

NIPOBOIOYHOTO NPOBOAHIKA BNEYET 3a 06O/t BbICOKUI PUCK "

NPOBO/HIIK B KaTeTepe Wi B Tefle YenoBeKa 13-3a 3arubania NpoBON0YHOro NPOBOAHNKA nm6u uHoca 8P
TUAPOGUNLHOTO MOKPBITHA. YUCTK], 0 ne MOrYT yXYAWMTD CBoiicTBA

MaTepuana U KOHCTPYKTUBHbIE XapaKTePUCTUKI, 4TO MPUBE/ET K NOBPEXEHMI0 UHCTPYMEHTa.
V36eraiite KoHTaKTa € Apyrimm YCTPOVCTBAMU U3 MeTanna WAV TBEPAOTO NNACTUKA, UMEIOLLIMMU OCTbIE Kpast
WM CI0COBHBIMM OCTaBUTH 3336PMHbI, KOTOPbIE MOTYT OTAENUTb MOKPbITHE OT NP

ero ue win 4TO AIBNAETCA OCHOBaHMEM ANA
aHHynupoBanus rapantuu. SP Medical A/S oTka3biBaeTca ot 00A3aTenbCTB, NPAMBIX UM KOCBEHHbIX, B CBA3N

He u3Bnexaiite yepe3 MeTannuyeckyl MI'"Y

He nbitaiitecs p Katetepa 6e3 32 peaKLyeit KOHYMKa.
3al'lp€LllaETCﬂ NpoABUraTh Bnepes, Bpawatb Win u3snexkatb HPOBOHOLIHMﬁ NPOBOAHWK, eCnu 310 TpeﬁyeT
JIONONHUTENbHBIX YCUAWIA, NOKA NPUYIHA CONPOTUBNEHNA He ByAeT onpesieneHa MeTOA0M PeHTreHOCKONHM.
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6biTb BCTaBMEH ONATb, TO NePe/ NOBTOPHbIM BBEAICHUEM €ro HYXKHO 0CMOTPETb Ha NPEAMET NOBPeXAeHUi
(M(TOINEHHI:IE WK U30THYTbIE CEFMENTbI). Ecm HPOBOHOLIHI:IVI NPOBOAHNK UCTOHYEH UMK U30THYT, He:
BBOAWTE €ro.

Wcnonb3oBarb 0 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOrO Ha YNakoBke.

Mepbl NnpefoCTOPOKHOCTI:
I'Iepen BCKpbITUEM (TElebHOVI ynaKoBKK yﬁEI.WITECb B ee LenocTHoCTu.
He Pa3peLuaeTca UCnonb3oBaHne MHCTPYMEHTA NPN HaPYLLIEHUN LIENOCTHOCTH YNAKOBKN. Wcnonb3oBanue

p
A NPOTUPATH NP cnuprom,

CyXoit Mapnieii Bo u36exaHute NOBPEX/ICHIA NOKDBITUA.

Mepep i npoBepbTe np

W AYTUX NIOBPEXACHHiA.

MpoBonoutblii npoBoAHHK katerepa Champion PTCA,

nopaxenwit (CT0), umeeT Gonee KecTKUii KOHUMK.

Wcnonb3yiire cambie rubkite np: KateTepa, KOTopbi

U no3BonAT pUck WK MHOTO KPOBEHOCHOTO COCYa.

VIHCTPYMEHTOM MOTYT N1071b30BaTbCA TONbKO OMbITHbIE CMELANUCTbI B 061ACTH MPOBe/eHIA HHBA3MBHBIX
i1, 3HaKOMbie ¢ 30eKTamMM U PUCKaMM, BCTPEUaIOLLMMIACA NP

NIPOBE/CHIIM UHTEPBEHLIMOHHBIX MPOLIE/Yp.

MpoBonouHblii NpoBoAHKK katetepa Champion PTCA umeeT mMeTannnyeckyio 0cHoBY, He AonyckaiiTe ero

ua B (OYETAHMH C TBYIOWUM Wi CMPT).
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Slovensko - Navodila za uporabo SL

Vodilna Zica PTCA Champion

Pozor:

vezno pravo (ZDA) predpisuje, da se sme ta pripomocek prodajati oz. ga lahko naroci le zdravnik.
Pred prvo uporabo te naprave skrbno preberite navodila. Intervencijske tehnike so vedno povezane
s tveganiji 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 povzrodi resne posledice ali poskodbe bolnika.

Opis:

Vodilna Zica je vodljiva vodilna Zica z distalno konico, ki jo je mogoce oblikovati, na voljo pa je tudi s
predoblikovano J-konico.

Pripomocek je sterilen in nepirogen.

Vodilna Zica je na voljo v dveh izvedbah - razlicicah CAR in CTO.

Specifikacije izdelka (npr. dolZina vodilne Zice, premer, dolZina radiopacne konice, togost in
konfiguracija ravne konice/J-konice) so navedene na etiketi izdelka.

Vodilna Zica je sestavljena iz stebla (Zica z jedrom iz nerjavecega jekla) in tuljave (tuljava iz
nerjavecega jekla in 3-centimetrska tuljava s konico iz volframove zlitine s platino).

Tuljava iz nerjavecega jekla je pri razlicici CAR dolga 25 cm, pri razlicici CTO pa 10 cm. Tuljava iz
nerjavecega jekla je obmogje Zilne opornice.

Vodilne Zice so na voljo z razlicno togostjo konice in razlicno togostjo obmocja Zilne opornice.
Vodilne Zice CTO imajo v primerjavi z vodilnimi Zicami CAR bolj toge konice.

Tako nerjavece jeklo kot zlitina platine in volframa zlitina sta radiopacna (vidna z rentgensko
fluoroskopijo). V primerjavi z nerjavecim jeklom je platina bolj radiopacna.

Vodilna Zica je na voljo v dveh dolZinah (195 cm in 300 cm), njen zunanji premer pa je 0,014 palca.
Na povrsini vodilne Zice je premaz, ki zmanjSujejo trenje.

Steblo je prevleceno s hidrofobno PTFE-previeko, tuljava pa s hidrofilno previeko.

Vodilna Zica je zapakirana v vpetem dozirniku, ki ima odprt prostor z zadrZevalno sponko. Na
distalnem koncu dozirnika je namescen prikljucek Luer. S pomocjo prikljucka Luer lahko prikljucite
brizgo s fiziolosko raztopino za vlazenje dela tuljave s hidrofilnim premazom.

Indikacije za uporabo:
Vodilna Zica Champion PTCA je indicirana za splosno uporabo pri koronarnem oZilju kot pripomocek za
selektivno namescanje katetrov med diagnosticnimi in/ali terapevtskimi posegi.

Kontraindikacije:

lzdelek ni zauporabov Zilju. 0dg zdravnika je, da ugotovi in poskrbi
zapri bolnika za perk k intervencije (PKI), v katerih je uporabljena vodilna Zica
Champion PTCA.

Opozorilo:

Opozorilo:

ENKRATNA UPORABA. Ta pripomocek je namenjen za uporabo pri samo enem bolniku. Naprave ne
sterilizirajte in ne uporabljate ponovno. Ponovna uporaba pomeni visoko tveganje kontaminacije

in blokiranja vodilne Zice v katetru ali v cloveskem telesu zaradi zankanja ali obrabe hidrofilnega
premaza. Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacija lahko ogrozi kljuéne karakteristike materiala in
konstrukije, kar lahko povzroci odpoved delovanja naprave.

Preprecite interakcije z drugimi kovinskimi napravami/napravami iz trde plastike z ostrimi robovi, ker
lahko ti locijo premaz od vodilne Zice. Ne izvlecite skozi kovinsko iglo.

Ne poskusajte premikati vodilne Zice, ne da bi spremljali odziv konice. Ce pride pri napredovanju,
izvlecenju ali vrtenju vodilne Zice do zatikanja, s postopkom ne nadaljujte, dokler ne ugotovite vzroka
zatikanja s fluoroskopijo. Ce ste vodilno Zico odstranili in jo Zelite med istim postopkom ponovno
vstaviti, se morate pred tem prepricati, da nima znakov poskodbe (oslabljeni ali zazankani segmenti).
Ne vstavljajte je ponovno, e je oslabljena ali zazankana.

Uporabite do datuma roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.

Previdnostni ukrep:
Pred odpiranjem se prepricajte, da je sterilna ovojnina neposkodovana.

lzdelka ne uporabite, ce je ovojnina poskods Ne bljajte poskodovanih vodilnih Zic.
Vodilne Zice ne brisite z alkoholom, antisepticnimi raztopinami ali drugimi topili, saj lahko to
poskoduje premaz.

Vodilno Zico pred uporabo skrbno preglejte. Bodite pozorni na pregibe, zankanje in druge poskodbe.
Vodilna Zica Champion PTCA za zelo zozene lezije (CTO) je zasnovana s togo konico.

Uporabite najbolj prozno vodilno Zico, s katero lahko obdelate lezijo, in poskrbite za ¢im manjso
nevarnost perforacije ali druge poskodbe krvnih Zil.

Vodilno Zico lahko uporabljajo le izkuseni zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje invazivnih tehnik in
50 seznanjeni s stranskimi ucinki in tveganji, ki so obicajno povezani z intervencijskimi postopki.
Vodilna Zica Champion PTCA ima kovinsko jedro, zato je ne uporabljajte v kombinaciji z neustrezno
opremo (npr. MRI - slikanje z magnetno resonanco).

Shranjevanje:
Shranjujte v hladnih, temnih in suhih pogojih. Hranite stran od toplote.

Mozni stranski ucinki:
Mozni zapleti vkljucujejo, vendar niso omejeni na:
- perforacijo Zilne stene;

- nastanek tromba;

- okuzho;

- hematom na mestu vboda;

- vazospazem;

- ishemijo;

- arteriovensko fistulo;

- miokardni infarkt;

- mozgansko kap.

Zdruzljivost

Pred dejansko uporabo se prepricajte, da premer vodilne Zice ustreza intervencijski napravi.

Ne glede na vrsto mikro katetra v izvedbi za vstavljanje z vodilno Zico (over-the-wire) mora biti med
svetlino katetra in vodilno Zico vsaj 0,0004" (0,01 mm) prostora.

Navodila za uporabo

1) Previdno odstranite vodilno Zico iz dozirnika tako, da jo sprostite iz zadrzevalnih sponk, in jo
potisnite iz dozirnika tako, da pritisnete na vodilno Zico v odprtem delu dozirnika.

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

3) (Ceje potrebno, z obicajno tehniko oblikujte konico vodilne Zice. Ko se pripravljate na oblikovanje
segmenta konice, drZite konico z dvema prstoma pri srednjem spoju. Nezno se dotaknite vzmetne
tuljave, da ugotovite smer iin zakljucite z oblil ljem v tej smeri.

4) Vodilno Zico navlazite s fiziolosko raztopino, da postane bolj gladka.

5) Vodilno Zico vstavite s pomocjo uvodnice.

6) Ne pozabite uvodnice vodilne Zice odstraniti tako, da jo potegnete preko bliznjega konca vodilne
Zice. Vodilno Zico pricvrstite v hemostatski ventil. Bodite pozorni, da kompresijskega nastavka ne
privijete prevec.

7) Ceje potrebno, lahko na bliznji konec vodilne Zice namestite napravo za vrtenje.

8) Ko je postopek zakljucen, odstranite vodilno Zico in balonski kateter v skladu s protokolom

postopka.

Izdelek po uporabi zavrzite v skladu z lokalnimi navodili za odstranjevanje nevarnih odpadkov.
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Ce uporabljate sistem za hitro zamenjavo:

1) Ce na vodilni Zici uporabljate balonski kateter za hitro zamenjavo, vodilno Zico premaknite v
polozaj v skladu z navodili proizvajalca.

2) Priporocamo veckratno spiranje svetline katetra med poti
morebitne ostanke zraka.

vodilne Zica. Tako od

Odgovornost

Druzba SP Medical A/S ne odgovarja za napake in poslabsanja, ki so posledica nepravilne uporabe
ali sprememb izdelka in v teh okoliscinah 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
@ Vsebina

Referencna stevilka
Stevilka lota

Ne resterilizirajte

Za enkratno uporabo
STERILEEEO]  Sterilizirano z etilenoksidom
Rok uporabe

Datum proizvodnje
Proizvajalec

(e je ovojnina odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabite.

Varujte pred soncno svetlobo.
Hraniti na suhem

Glejte navodila za uporabo

KRy HOLLTIO0

Nepirogeno



ES Espafiol - Instrucciones de uso

Alambre guia para ACTP Champion

Aviso:

En EE. UU. la ley federal exige la autoridad de un médico en la venta y distribucion de este dispositivo.
Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo. Las técnicas de intervencion
siempre conllevan riesgos; utilice el equipo exclusivamente de acuerdo a las instrucciones de uso. No
sequir las instrucciones, advertencias y precauciones puede afectar al rendimiento del alambre guia y
provocar consecuencias graves o lesiones en el paciente.

Descripcion:

Este alambre guia es dirigible y estd provisto de una punta distal recta moldeable o una punta en J
preformada.

El dispositivo es estéril y apirégeno.

El alambre guia estd disponible en dos versiones: CAR y CTO.

Consulte las especificaciones del producto en la etiqueta del producto (longitud y didmetro del alambre
quia, longitud de la punta radiopaca, dureza y configuracion de punta recta/en J).

El alambre guia consta de una seccion axial (alambre con niicleo de acero inoxidable) y una seccién en
espiral (espiral de acero inoxidable més la espiral de la punta de aleacion de tungsteno y platino de 3 cm).
La espiral de acero inoxidable tiene una longitud de 25 cm en la version CAR y de 10 cm en la versién CTO.
La espiral de acero inoxidable es la zona de la endoprétesis vascular.

Hay alambres guia diferentes en cuanto a la rigidez de punta y a la rigidez de la zona de la endoprtesis.
Los alambres quia CTO tienen puntas més rigidas que los de la versién CAR.

Tanto la de acero inoxidable como la de aleacién de tungsteno y platino son radiopacas (visibles por
fluoroscopia). El platino es més radiopaco que el acero inoxidable.

El alambre esté disponible en dos longitudes (195 cm y 300 cm) tiene un didmetro externo de

0,014 pulgadas.

La superficie del alambre guia cuenta con revestimiento reductor de la friccion.
El revestimiento del eje es de PTFE hidrofobico y el de la espiral es un revestimiento hidrdfilo.

El alambre guia estd envuelto por un dispensador sujeto con abrazadera que tiene un drea abierta con un
clip de retencion. El dispensador cuenta con un cierre Luer-Lock en su extremo distal. El cierre Luer-Lock
se puede utilizar para conectar una jeringa de solucién salina a la seccién de la espiral con revestimiento
hidrofilo.

Indicaciones de uso:

El Alambre guia Champion para ACTP (angioplastia coronaria transluminal percuténea, o PTCA por sus
siglas en inglés) estd indicado para uso general en la vasculatura coronaria como ayuda en la colocacion
selectiva de catéteres durante procedimientos diagndsticos o terapéuticos.

Contraindicaciones:

No se debe utilizar en el sistema vascular cerebral. Es bilidad del médico ¥ garantizar
laidoneidad del paciente para una ICP (intervencion coronaria percutanea, o PCl por sus siglas en inglés)
en la que se utilice el Alambre guia Champion para ACTP.

Advertencias:

Advertencias:

DE UN SOLO USO. Este dispositivo esta previsto para el uso en un solo paciente. No reesterilice ni reutilice
el dispositivo. La reutilizacién del alambre guia supone un alto riesgo de contaminacion y bloqueo del
alambre guia en el interior del catéter o del cuerpo humano por el retorcimiento del alambre guia o el
desgaste del revestimiento hidrdfilo. Las tareas de limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden afectar
al material vital o a sus caracteristicas de disefio, y provocar fallos en el dispositivo.

Evite la interaccin con otros dispositivos de metal o plastico duro que tengan un borde afilado, pues
existe el riesgo de que las rebabas separen el revestimiento del alambre guia. No se debe retirar a través
de una aguja metdlica.

No intente mover el alambre guia sin observar la respuesta del extremo. Si nota resistencia, no fuerce ni
haga avanzar o retroceder el alambre guia hasta que haya determinado la causa de la misma mediante
fluoroscopia. Si retira el alambre guia para volver a insertarlo en el mismo procedimiento, reviselo a fondo
para descartar cualquier sefial de dafio (segmentos debilitados o doblados) antes de introducirlo de
nuevo. No intente volver a introducir el alambre guia si observa algtn signo de debilidad o doblez.
Utilicelo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Precauciones:

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

No utilice el producto si el envase estd abierto o dafiado. No utilice alambres guia dafiados.

No limpie el alambre guia con alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes ni con gasa seca, ya que
podria darar el revestimiento.

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

El disefio del Alambre guia para ACTP Champion CTO (para lesiones altamente estendticas) estd disefiado
con una punta rigida.

Utilice el alambre guia mds flexible para tratar la lesion y ponga el méximo cuidado para reducir al
minimo el riesgo de perforacién o dafios vasculares.

El dispositivo solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios expertos, con formacion en técnicas
invasivas y familiarizados con los efectos secundarios que estan asociados a p

de intervencion.

El Alambre guia para ACTP Champion contiene un niicleo metalico; no lo utilice con equipos inadecuados
(por ejemplo, de adquisicion de imagenes por resonancia magnética).

Almacenamiento:
Consérvese en un lugar fresco, oscuro y seco. Manténgase alejado del calor.

Efectos secundarios posibles:
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
- Perforacidn de pared vascular

- Formacidn de trombos

- Infeccion

- Hematoma en el sitio de puncion

- Vasoespasmo

- Isquemia

- Fistula arteriovenosa

- Infarto de miocardio

- Apoplejia

Compatibilidad:

Antes del uso, compruebe la compatibilidad del didmetro del alambre guia con el dispositivo de
intervencién.

El espacio entre la luz del catéter y el alambre quia debe ser de 0,0004" (0,01 mm) como minimo,
independientemente del tipo de microcatéter coaxial empleado.

Instrucciones de uso:

1) Retire con cuidado el alambre guia del dispensador; para ello, suelte el alambre de los clips de
retencion y extrdigalo empujéndolo hacia fuera por el drea abierta del dispensador.

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

3) Silodesea, utilice una técnica estandar para moldear la punta del alambre guia. Para ello, sostenga
la punta entre dos dedos a la altura de la articulacion media. Toque suavemente la espiral del muelle
para identificar el emplazamiento de la flexion y efectde el moldeado en ese plano.

4)  Humedezca el alambre guia con solucion salina estéril para aumentar la lubricacion de la superficie.

5) Introduzca el alambre guia con la ayuda de un introductor.

6) Recuerde retirar el introductor del alambre guia deslizandolo sobre el extremo proximal del alambre

qguia. Asegure el alambre guia en el interior de la vélvula hemostatica procurando no apretar en

exceso la conexion de compresion.

Puede utilizar un dispositivo de aplicacion de par en el extremo proximal del alambre guia si es

preciso.

Al acabar el procedimiento, retire el alambre guia y el catéter de baln conforme a las instrucciones

del protocolo.

Tras el uso, deseche el producto conforme a las normas locales para residuos peligrosos.

7

8

9
si

utiliza un sistema de intercambio rapido:

Si se utiliza un catéter de balon de intercambio rapido en el alambre guia, avance el alambre guia
hasta la posicion adecuada sequn las instrucciones del fabricante.

Para eliminar el aire residual, se recomienda mantener el flujo del colector en la luz del catéter
durante el avance del alambre guia.

=

Responsabilidad:

SP Medical A/S no serd responsable del deterioro o los defectos ocasionados por el uso incorrecto o la
modificacién de este producto, ni bajo circunstancias no recogidas en las condiciones de la garantia.
SP Medical A/S declina toda responsabilidad por dafios directos o indirectos que puedan ocurrir a
consecuencia de la modificacion o el uso incorrecto del producto.

Explicacion de los simbolos de las etiquetas del envase:

A Aviso
C\\‘% Contenido
Nimero de referencia

Nimero de lote

No reesterilizar

No reutilizar

Le[Ed]  Esterilizado con 6xido de etileno
Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

Fabricado por

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado
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Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

EEJ Consultar instrucciones de uso

Apirdgeno



Svenska - Bruksanvisning

Y

Champion PTCA Ledare

Obs!

Enligt federal lag i USA far denna enhet endast séljas av lakare eller pa lakares ordination. Lds

noga igenom bruk fore anvandning. Interventionstekniker inbegriper alltid en risk

och utrustningen far endast anvandas enligt beskrivningen i denna bruksanvisning. Om dessa
instruktioner, varningar och forsiktighetsforeskrifter inte foljs pa rétt sétt, kan detta forsamra ledarens
prestanda och leda till allvarliga konsekvenser eller skador for patienten.

Beskrivning:

Ledaren ar en styrbar ledare som tillhandahélls med en formbar rak distal spets eller en forformad
J-spets.

Enheten & steril och pyrogenfri.

Ledaren finns i en CAR-version och en CTO-version.

Se produktens etikett for produktspecifikationer (t.ex. ledarens lingd, diameter, lingden pa den
rontgentéta spetsen, styvhet och konfiguration med rak eller J-spets).

Ledaren bestar av en skaftdel (kérntrad av rostfritt stal) och en spoldel (spole av rostfritt stal plus en 3
cm Iang spole med platina-volframlegering i spetsen).

Spolen av rostfritt stal & 25 cm lang i CAR-versionen och 10 cm Iang i CTO-versionen. Spolen av
rostfritt stal r stentomradet.

Styrtradarna finns med olika styvhet i spetsen och olika styvhet i stentomradet.

(T0-ledare har styvare spetsar jamfort med CAR-ledare.
Bade rostfritt stal och plati Iframlegering ar ro

har hdgre rontgentéthet an rostfritt stal.

Ledaren finns i tvé langder (195 cm och 300 cm) och ytterdiametern &r 0,014 tum.

Ledarens yta har friktionsreducerande beldggningar.

Skaftet &r belagt med en hydrofob PTFE-beldggning och spolen &r hydrofilbelagd.

Ledaren ar forpackad i en stangd dispenser som har ett Gppet omrade med en fastklimma. Ett
luerlock &r fést vid den distala @nden av dispensern. Luerlocket kan anvandas for att ansluta en spruta
som innehaller saltldsning for att fukta den hydrofilt belagda spoldelen.

(synliga via ol pi). Platina

Indikationer for anvandning:
Champion PTCA ledare &r indicerad for allmén anvéndning i koronarkarl for att underldtta selektiv
placering av katetrar under diagnostiska och/eller terapeutiska forfaranden.

Kontraindikationer:
Fér ej anvindas i cerebral vaskulatur. Lakaren har alltid ansvaret for att avgéra och sakerstalla
i lamplighet for perkutan vention (PCl) d& Champion PTCA-ledaren anvénds.

Varning:

Varning:

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna enhet ar endast avsedd for anvindning pa en enda patient.
Enheten far ej iliseras eller & K av ledaren innebar en stor risk for
kontaminering och lasning av ledaren inuti katetern eller manniskokroppen pa grund av att ledaren
bijs eller slitage av den hydrofila beldggningen. Rengéring, desinficering och sterilisering kan gora att
kritiska material- och konstruktionsegenskaper fér nedsatt funktion s att enheten slutar fungera.
Undvik interaktion med andra anordningar av metall eller hérd plast som kan ha vassa kanter eller
dar det finns risk for grader som skulle kunna separera belaggningen fran ledaren. Far inte dras ut
genom en metallnal.

Forsok inte flytta ledaren utan att observera den resulterande spetsresponsen. For aldrig fram, dra
tillbaka eller vrid ledaren under motstand forrén orsaken till motstandet har faststélits med hjalp av
fluoroskopi. Om ledaren avlagsnas och ska aterinforas under samma procedur maste du kontrollera att
detinte finns tecken pa skador (forsvagade eller bojda segment) innan den aterinfors. En ledare som
arforsvagad eller bojd far inte foras in igen.

Enheten maste anvandas fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Forsiktighetsatgarder:

Fore dppnandet ska du kontrollera att den sterila forpackningen &r obruten.

Anvénd inte enheten om forpackningen dr dppnad eller skadad. Anvénd inte skadade ledare.

Torka inte av ledaren med alkohol, antiseptiska [dsningar, andra ldsni fel eller torr gasvav, da
dessa kan skada ytan pa beldggningen.

Fore anvéndning ska du noggrant kontrollera att ledaren inte dr bjd, har veck eller andra skador.
Champion PTCA ledare for svart stenoserad lesion (CTO) & utformad med styv spets.

Anvénd den mest flexibla ledaren som kan behandla lesionen och var mycket forsiktig for att
minimera risken for perforering eller andra skador pa blodkérl.

Enheten far endast anvéindas av erfarna lakare som ér utbildade i invasiva tekniker och medvetna om
de biverkningar och risker som ar allmént associerade med interventionsingrepp.

Champion PTCA ledare innehdller en metallkérna: far inte anvandas tillsammans med oldmplig
utrustning (t.ex. MRT).

Forvaring:
Forvaras svalt, mérkt och torrt. Far inte utsdttas for virme.

Potentiella biverkningar:

Majliga biverkningar inkluderar, men &r inte begransade till, foljande:
- Perforation av karlvaggen

- Trombbildning

- Infektion

- Hematom vid punktionsstélle

-Viasospasm

- Ischemi

- Arteriovends fistel

- Hjartinfarkt

- Stroke
Kompatibilitet:

med interv l fore faktisk anvandni
Det ska finnas minst 0,0004" (0,01 mm) fritt utrymme mellan kateterns lumen och ledaren, oavsett
vilken sorts dver-ledaren-mikrokateter som anvénds.

Bruksanvisning:

1) Taforsiktigt ut ledaren fran dispensern genom att lossa traden fran fastklammorna och skjut ut
den ur dispensern genom att trycka pa ledaren i det Gppna omrédet pa dispensern.

2) Inspektera ledaren noggrant for att sakerstalla att den inte ar veckad eller skadad pd annat stt.

3)  Omsé 6nskas kan ledarens spets formas med valfri standardteknik. Nér du ska forma spetsen ska
du halla spetsen vid mittersta leden och mellan tva fingrar. "Stryk" forsiktigt Gver den fiadrande
spolen for att hitta flexplanet och slutfor formningen i detta plan.

4)  Fukta ledaren med steril saltlosning for att 6ka ytans glatthet.

5) Forin ledaren med hjalp av en ledarintroducer.

6) Komihdg att avlagsna ledarintroducern genom att dra den Gver ledarens proximala ande. Fast
ledaren i hemostasventilen. Dra inte at for hrt pa kopplingsdelen.

7) Enenhet for skjuvkraft kan appliceras pd ledarens proximala dnde om det behdvs.

8) Nar proceduren ar avslutad, dra ut ledaren och ballongkatetern enligt normal rutin.

9) Kassera produkten efter anvéindning enligt géllande lokala bestammelser for biologiskt riskavfall.

Om ett snabbutbytessystem anvénds:

1) Nar en snabbutbytes-ballongkateter anvands pa ledaren, for in ledaren till ratt position enligt
tillverkarens anvisningar.

2) Forgreningsflodning av kateterlumen vid inforing av ledaren rekommenderas for att ta bort
eventuell kvarvarande luft.

Ansvarsskyldighet:

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

Forklaring av symbolerna pa férpackningsetiketterna:

A Obs!
<> Innehsll

Artikelnummer
Satsnummer

Omsterilisera inte
Kteranvind inte
Steriliserad med etylenoxid
Utgangsdatum
Tillverkningsdatum
Tillverkad av

Fér inte anvandas om forpackningen &r oppen eller skadad
Utsétt ej for solljus
Forvaras torrt

Lds bruksanvisningen

Pyrogenfri
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Turkge - Kullanim Talimatlari

Champion PTCA Kilavuz Tel

Dikkat:

Federal (ABD) yasaya gdre bu cihazin satisi sadece hekim tarafindan veya onun siparisi iizerine
yapilabilir. Cihazt kullanmadan dnce kullanim talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyun. Girisimsel
teknikler daima bir risk tasir ve ekipman yalnizca kullanim talimatinda belirtilen sekilde
kullaniimalidir. Talimatlar, uyarilar ve dnlemlere uyulmamasi, kilavuz telin performansini diisiirebilir
ve ciddi sonulara veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Tanim:

Kilavuz tel, sekillendirilebilir diiz distal uca veya dnceden sekillendirilmis bir J-uca sahip,
yonlendirilebilir bir kilavuz teldir.

Cihaz sterildir ve pirojenik degildir.

Kilavuz telin CAR ve CTO modelleri bulunur.

Uriin dzellikleri igin iiriin etiketine bakin (6r. kilavuz tel uzunlugu, cap, radyopak ucun uzunlugu, sertlik
ve diiz/ J-ug yapilandirma).

Kilavuz tel, bir saft bolimiinden (paslanmaz celik niiveli tel) ve bir bobin bdliimiinden (paslanmaz
celik bobin ve 3 cm platin tungsten alagim uglu bobin) olusur.

Paslanmaz celik bobin uzunlugu, CAR modelinde 25 cm, CTO modelinde ise 10 cm'dir. Paslanmaz celik
bobin stent bdlgesinde yer alir.

Kilavuz teller, farkli sertlikteki uclar ve farkli sertlikteki stent bolgeler ile temin edilir.

CT0 kilavuz telleri, CAR kilavuz tellerine kiyasla daha sert uglara sahiptir.

Hem paslanmaz celik hem de platin tungsten alasimi radyopaktir (x-15ini floroskopisiyle goriilebilir).
Platin, paslanmaz celige gore daha radyopaktir.

Kilavuz tel iki uzunlukta (195 cm ve 300 cm) meveuttur ve dis cap 0,014 ingtir.

Kilavuz tel yiizeyi siirtiinmeyi azaltan kaplamalara sahiptir.

Saft, hidrofobik PTFE kaplama ile kaplanmistir; bobin ise hidrofilik kaplamaya sahiptir.

Kilavuz tel, bir tutma Klipsi le agik bir alani bulunan kenetli bir dagitici igine yerlestirilmistir.
Dagiticinin distal ucuna bir luer kilit takilidir. Luer kilit, hidrofilik kapl bobin bdlimiinii nemlendirmek
icin salin soliisyonu iceren bir sinngay! baglamak icin kullanilabilir.

Kullanim endikasyonu:
Champion PTCA Kilavuz Tel, diagnostik ve/veya terapétik prosediirler sirasinda kateterlerin segici
sekilde yerlestirilmesine yardima olmasi amaciyla, koroner vaskiilatiirde genel kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyonlari:

Serebral vaskiilatiirde kullanilmaz. Hastanin, Champion PTCA Kilavuz Telin kullanildigi perkiitan
koroner mii (PCl) I belirl i ve sagl daima hekimin
sorumlulugundadir.

Uyarilar:

Uyanilar:

TEK KULLANIMLIK. Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmigtir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin veya tekrar kullanmayin. Kilavuz telin tekrar kullanilmasl, yiiksek kontaminasyon riski tasir
ve kilavuz telin dol| veya hidrofilik kapl bagl olarak kilavuz telin kateter
ya da insan viicudu icerisinde takili kalmasi riskine yol acar. Temizl i ksiyon ve sterili
cihazin arizalanmasina neden olabilecek dnemli malzemeler ve tasarim dzellikleri igeriyor olabilir.
Keskin kenarl metal/sert plastik cihazlarla temasindan ya da kilavuz telin kaplamasinin aynimasina
neden olabilecek kenar piiriizleri ile temasindan kaginin. Metal bir igne ile gekmeyin.

Meydana gelen ug tepkisini gozlemlemeden kilavuz teli hareket ettirmeye calismayin. Bir direng
olustugunda, direng nedeni floroskopi ile belirlenene kadar kilavuz teli asla ilerletmeyin, geri
cekmeyin veya torka maruz birakmayin. Kilavuz tel, ayni islem sirasinda ikarilir ve yeniden takilirsa,
yeniden iceri sokulmadan dnce hasar belirtisi (bozulmus ya da dolagmis kisimlar) olup olmadigini
gormek iizere incel lidir. Kilavuz tel b da ya da dol, fa tekrar igeri
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce kullanin.

Onlemler:

Agmadan dnce, steril ambalajin hala saglam olup olmadigr kontrol edilmelidir.

Ambalaj agilmigsa kullanmayin. Hasar gormis kilavuz telleri kullanmayin.

Kaplamaya zarar verebileceginden kilavuz teli alkol, antiseptik soliisyonlar, diger ¢ziiciilerle veya kuru
gazli bezle silmeyin.

Kilavuz tel, kullamiimadan dnce biikiilme, dolasma veya baska hasar olup olmadigini gormek iizere
dikkatli bir sekilde incelenmelidir.

Oldukga stenozlu lezyon (CTO) igin Champion PTCA Kilavuz Teli sert uclu olarak tasarlanmistir.
Lezyon tedavisinde kullanilan en esnek kilavuz teli kullanin ve kan damarlarinda perforasyon veya
diger hasar riskini en aza indirmek icin gereken dzeni gosterin.

Cihaz yalnizca invaziv teknikler konusunda egitimli ve girisimsel prosediirlerle yaygin sekilde
iliskilendirilen yan etkiler ve tehlikeler konusunda bilgili, deneyimli hekimler tarafindan
kullanilmalidir.

Champion PTCA Kilavuz Tel icerisinde metal bir niive bulunur; uygun olmayan cihazlar ile birlikte
kullanmayin (6r. MRI).

Saklama:
Serin, karanlik ve kuru yerde muhafaza edin. Isidan uzak tutun.

Potansiyel yan etkiler:
Olusabilecek komplikasyonlar, asagidakileri icerip bunlarla sinirli degildir:
- Damar duvan perforasyonu

- Trombiis olugumu

- Enfeksiyon

- Ponksiyon alaninda hematom

- Vazospazm

- Iskemi

- Arteriovendz fistiil

- Miyokard infarktisii

- Felg

Uyumluluk:

Esas kullanim 6ncesinde girisimsel cihaz ile kilavuz tel capinin uyumlu oldugunu dogrulaymn.
Kullanilan tel iistii mikrokateter tiiriine bakilmaksizin, kateter liimeni ile kilavuz tel arasinda en az
0,0004"(0,01 mm) bosluk bulunmalidir.

Kullanma talimat::

1) Telitutma klipslerinden serbest birakarak kilavuz teli dikkatlice dagitiidan ¢ikarin ve dagiticinin
acik alanindaki kilavuz teli iterek dagitiadan disan dogru itin.

) Kullanmadan dnce, kilavuz telde dolasma veya baska hasar olup olmadigini gormek iin
dikkatlice inceleyin.

3) Dilerseniz, standart teknigi kilavuz teli Ug kismint

ucu orta nok dan veikip arasinda tutun. Egilme diizlemini
belirlemek iizere halka yaya hafifce "dokunun” ve egme islemini bu diizlemde tamamlayin.

) Yiizey kayganhgini artirmak icin kilavuz teli steril tuzlu su ile nemlendirin.

) Kilavuz tel introdiiseri kullanarak kilavuz teli yerlestirin.

) Kilavuz tel introdiiserini, kilavuz telin proksimal ucu iizerinde kaydirarak ¢ikarmayi unutmayin.
Sikistirmalt baglantiy: ¢ok fazla sikmamaya dikkat ederek, kilavuz teli hemostatik valf igerisinde
sabitleyin.

7) Gerektiginde, kilavuz telin proksimal ucunda bir tork uygulama cihazi kullanilabilir.

) islem tamamlandiginda, kilavuz teli ve balon kateteri islem protokoliine uygun olarak ¢ikarmn.

9)  Kullandiktan sonra iiriinii, tehlikeli atiklara yonelik yerel talimatlara uygun olarak atin.
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Hizl degistirme sistemi kullaniliyorsa:

1) Kilavuz tel iizerinde hizl degistirme sistemine sahip balon kateter kullanirken, kilavuz teli
ireticinin talimatlarina uygun olarak yerine dogru ilerletin.

2) Kilavuz telin ilerletilmesi sirasinda, kalan havanin atilmasi icin kateter limeninin yikanmasi
onerilir.

Sorumluluk:

SP Medical A/S, iiriiniin olagan disi kullanimi ya da iriin iizerinde yapilan degisikliklerden
kaynaklanan kusurlar/bozulmadan sorumlu tutulmaz ve bu tiir durumlar garanti kapsaminda
degildir. SP Medical A/S, iiriiniin degistirilmesi ya da hatalt kullanimi sonucunda meydana gelebilecek
dogrudan ya da dolayli zararlara iliskin yiikiimliiliik kabul etmemektedir.

Ambalaj etiketlerinde kullanilan isaretlerin agiklamasi:

A Dikkat
C\\‘% Igindekiler
Referans numarasi
Parti numarasi
@ Yeniden sterilize etmeyin
® Tekrar kullanmayin
Etilen oksitile sterilize edilmistir
8 Son kullanma tarihi
jaaal Uretim tarihi
aaal Uretici
@ Paket agik ya da hasarliysa kullanmayin
fii\ Giines 1sigindan uzak tutun

Kuru yerde tutun

Kullanim talimatlarina bakin

=Y

Pirojenik degildir
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