EN
BG
ZH
HR
cs
DA
NL
ET
Fl
FR
DE
EL
HU

LV
LT
NO
PL
PT
RO
RU
SK
SL
ES
sV
TR

English

Bulgarian/benzapcku e3uk

Chinese/i[gitk 3z
Croatian/Hrvatski
Czech/Cesky
Danish/Dansk
Dutch/Nederlands
Estonian/Eesti
Finnish/Suomi
French/Francais
German/Deutsch
Greek/EAAnvikd
Hungarian/Magyar
Italian/Italiano
Latvian/Latviesu
Lithuanian/Lietuviy k.
Norwegian/Norsk
Polish/Polski
Portuguese/Potugués
Romanian/Romdnda
Russian/Pycckud
Slovak/Slovenc¢ina
Slovenian/Slovenséina
Spanish/Espafiol
Swedish/Svensk
Turkish/Tiirkce

Accoat

Guide Wire
Bopau

=544

Zica vodilica
Vodici drat
Guide Wire
Voerdraad
Juhtetraat
Ohjainvaijeri
Fil-guide
Fiihrungsdraht
Tuppativog odnyog
Vezet6drot

Filo guida
Vaditajstiga
Kreipiamoji viela
Ledesonde
Prowadnik
Fio-guia

Fir de ghidaj

MpoBonouYHbI NPOBOAHUK KaTeTepa

Vodiaci drot
Vodilna zica
Alambre guia
ledare
Kilavuz Tel
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EN: Explanation of symbols used on the package labels - BG: 3HaueHue Ha cuMBonUTE BbPXY €TUKETUTE Ha
onakoskata - ZH: @&HRE _EAEEIREB - HR: Objasnjenja simbola koji se koriste na naljepnici na pakiranju -
(S: Vysvétleni symboll pouzitych na stitcich obalG - DA: Forklaring af symboler anvendt pa emballagens etiketter

EN: Caution - BG: Buumanve - ZH: ;32 - HR: Oprez - CS: Upozornéni - DA: Forsigtig

EN: Consult instructions for use or consult electronic instruction for use - BG: HanpaBeTe cnpaBKa ¢ UHCTpyKLMuTE 3 yrioTpe6a in ¢ eNeKTPOHHIUTE
WHCTPYKUMI 3a ynoTpe6a - ZH: 2 [53){sF FR 1 BASY 2 5 FB Fhix {55 FF152 BB - HR: Pogledajte upute za uporabu u tiskanom ili elektronickom obliku -
(S: Prectéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky ndvod k pouZiti - DA: Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske brugsanvisning

EN: Contents - BG: Cobpanvte - ZH: IS4/ - HR: Sadraj - €S: Obsah - DA: Indhold

EN: Guide wire length and diameter - BG: [lbmxuHa v auameTbp Ha Bogaua - ZH: S22 & K2 E5 12 - HR: Duljina i promjer Zice vodilice - €S: Délka
a prmér vodiciho drdtu - DA: Guidewirens lengde og diameter

EN: Tip shape: Straight - BG: Gopma Ha Bbpxa: Ipas - ZH: ZRiHFAZIK - EEFTZ - HR: Oblik vrha: Ravan - CS: Tvar hrotu: Rovny - DA: Spidsform: Lige

EN: Tip shape: J - BG: Oopma Ha Bbpxa: J-06pazen - ZH: ZRimFIZAR ) FIZ - HR: Oblik vrha: J - €S: Tvar hrotu: Zakfiveny - DA: Spidsform: J-formet

EN: Tip shape: J and straight - BG: Oopma Ha Bbpxa: J-06pasen u npas - ZH: ZRIGHZIA ) FZAIETZ - HR: Oblik vrha: J i ravan - CS: Tvar
hrotu: Zakfiveny a rovny - DA: Spidsform: J-formet og lige

EN: Shaft stiffness: Standard - BG: Tebpaoct Ha cte6noro: cranpaptHo - ZH: $HNIE : #7/EE - HR: (urstoca osovine: Standardna - €S: Tuhost
dfiku: Standardni - DA: Skaftets stivhed: Standard

EN: Shaft stiffness: Stiff - BG: TebpaocT Ha crebnoto: T8bpao - ZH: SN : A - HR: Curstoca osovine: Crsta - €S: Tuhost dfiku: Tuhy - DA: Skaftets stivhed: Stiv

EN: Temperature limit - BG: [lnanason 3a Temneparypata - ZH: ;2 2 fR !l - HR: Ogranicenje temperature - CS: Teplotni mez - DA: Temperaturgraense

EN: Humidity limit - BG: luana3on 3a BnaxHoctTa - ZH: ;2 = SR 5! - HR: Ogranicenje vlaZnosti - €S: Mez vihkosti - DA: Fugtighedsgranse

EN: Keep away from sunlight - BG: [la ce nasu oT cbHueBa caeTnuHa - ZH: 15562, H S'GHEST - HR: Driati podalje od sunceve svjetlosti - CS: Chrafite pred
slunecnim svétlem - DA: Holdes vaek fra sollys

EN: Keep dry - BG: [la ce cbXpaHsia Ha cyxo MAcTo - ZH: {53512 - HR: Proizvod se mora odrZavati suhim - CS: Uchovavejte v suchu - DA: Opbevares tart

EN: Medical Device - BG: Meguuurcko usgenue - ZH: =¥ 251, - HR: Medicinski uredaj - €S: Zdravotnicky prostfedek - DA: Medicinsk udstyr

EN: Sterilized by ethylene oxide gas. Single sterile barrier system with protective packaging inside. - BG: Crepunu3supato ¢ ra3 eTuneHoB okcua. EguHiyHa crepunqa

| 6apuiepHa cuctema c npesnaska onakoska sbipe. - ZH: FRIAE Ot RIHS . REFHBRIPEEENE—TEFERS, -

HR: Sterilizirano etilen oksidom. Sustav s jednom sterilnom barijerom i unutarnjim zatitnim pakiranjem. - CS: Sterilizovéno plynnym etylenoxidem. Systém jedné
sterilni bariéry s ochrannym obalem uvnitt. - DA: Steriliseret med atylenoxid. Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende emballage indeni.

EN: Do not use if pack is open or damaged - BG: [la He ce u3n0n13Ba, ako onakoBKara e oTBopeHa unu nospefiena - ZH: AN FFETaliRIA | 15 70{5F8 - HR: Ne
koristite ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno - CS: NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny - DA: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget

EN: Use by date - BG: Cpok Ha roawoct - ZH: {55 FH 1 Bf - HR: Krajnji rok uporabe - CS: Datum pouitelnosti - DA: Sidste anvendelsesdato

EN: Do not re-use - BG: [la e ce u3non3sa nostopo - ZH: 1577188 = {55 1 - HR: Nije namijenjeno za ponovnu uporabu - CS: NepouZivejte opakované -
DA: Md ikke genbruges

EN: Do not resterilize - BG: [Ja e ce crepunuapa nosTopHo - ZH: 15702257/ 5 25 - HR: Nemojte ponovno sterilizirati - €S: Znovu nesterilizujte - DA: Ma ikke
gensteriliseres

EN: Non-Pyrogenic - BG: Henuporeno - ZH: 53 52 - HR: Nepirogeno - CS: Nepyrogenni - DA: Ikke-pyrogen

EN: Reference number - BG: PedyepenTen Homep - ZH: =GR 2= - HR: Referentni broj - CS: Referenéni islo - DA: Referencenummer

EN: Lot number - BG: Napupen Homep - ZH: = 53 3ttS: - HR: Broj serije - €S: Cislo 3arZe - DA: Partinummer

EN: UDI - Unique Device Identification - BG: UDI — yHukaneH ngextudukaumoneH Homep Ha n3genueto - ZH: UDI - ME—2EHARIE - HR: UDI - Jedinstveni
identifikator uredaja - CS: UDI — Jedine¢nd identifikace prostfedku - DA: UDI - unik udstyrsidentifikation

EN: Country of manufacturer (PL=Poland) and manufacturing date - BG: Crpana Ha npou3BoacTBo (PL = Poland — Monwa) u Aata Ha Npou3BOACTBO -
H: FNSEEZR ( PL=F= ) F0Hl1E HEA - HR: Drava (PL = Poljska) i datum proizvodnje - CS: Zemé vjrobce (PL=Polsko) a datum vyroby -
DA: Fremstillingsland (PL=Polen) og fremstillingsdato

EN: Manufacturer - BG: Mpou3soauten - ZH: fIJ35 75 - HR: Proizvodac - CS: Vyrobce - DA: Producent

C€
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EN: CE mark - BG: CE mapkupogka - ZH: CE TATIEAR:E: - HR: Oznaka CE - €S: Znacka CE - DA: CE-maerke
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NL: Verklaring van de symbolen op de verpakkingsetiketten - ET: Pakendite etikettidel kasutatavate siimbolite
selgitused - FI: Pakkauksen etiketeissa kdytettyjen symbolien selitykset - FR: Explication des symboles utilisés
sur les étiquettes de I'emballage - DE: Erlduterung der auf der Verpackung verwendeten Symbole

>

NL: Let op - ET: Ettevaatust! - FI: Huomio - FR: Avertissement - DE: Vorsicht

NL: Raadpleeg gebruiksaanwijzing of raadpleeg elektronische gebruiksaanwijzing - ET: Vt kasutusjuhendit vdi elektroonilist kasutusjuhendit - Fl: Katso
kdyttoohje tai sahkdinen kdyttoohje - FR: Consulter le mode d'emploi ou le mode d’emploi électronique - DE: Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung konsultieren

NL: Inhoud - ET: Sisu - Fl: Sisalto - FR: Contenu - DE: Inhalt

NL: Lengte en diameter voerdraad - ET: Juhtetraadi pikkus ja Iabimadt - FI: Ohjainlangan pituus ja halkaisija - FR: Longueur et diamétre du fil-guide -
DE: Fiihrungsdraht, Lange und Durchmesser

NL: Vorm van de tip: Recht - ET: Ots: sirge - FI: Kérjen muoto: suora - FR: Forme de I'extrémité : droite - DE: Spitzenform: Gerade

NL: Vorm van de tip: J - ET: Ots: J-kujuline - FI: Kérjen muoto: J - FR: Forme de I'extrémité : en J - DE: Spitzenform: J

NL: Vorm van de tip: J en recht - ET: Ots: J-kujuline ja sirge - Fl: K&rjen muoto: J ja suora - FR: Forme de I'extrémité : en J et droite - DE: Spitzenform: J und
gerade

NL: Schachtstijfheid: Stijf - ET: Telje jdikus: jaik - Fl: Varren jaykkyys: jaykka - FR: Rigidité de la tige : rigide - DE: Schaftsteifigkeit: Steif

NL: Temperatuurlimiet - ET: Temperatuuripiirang - Fl: Limpdtilaraja - FR: Limites de température - DE: Temperaturgrenze

NL: Vochtigheidslimiet - ET: Niiskuspiirang - FI: Kosteusraja - FR: Limites d’humidité - DE: Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit

NL: Niet blootstellen aan zonlicht - ET: Hoidke eemal pdikesevalgusest - Fl: Séilytd auringonvalolta suojattuna - FR: Ne pas exposer a la [umiére du soleil -
DE: Vor Sonnenlicht schiitzen

NL: Droog houden - ET: Hoidke kuivana - Fl: Sdilyta kuivassa - FR: Conserver au sec - DE: Trocken halten

NL: Medisch hulpmiddel - ET: Meditsiiniseade - FI: Ladkintalaite - FR: Dispositif médical - DE: Medizinprodukt

NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Enkel steriel barriéresysteem met beschermingsverpakking binnenin. - ET: Steriliseeritud gaasilise etiileenoksiidiga.

| Uhekordne steriilse barjaari siisteem, mille sees on kaitsepakend. - Fl: Steriloitu eteenioksidikaasulla. Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja suojapakkaus.

- FR: Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Systéme de barriére stérile unique avec emballage protecteur a Iintérieur. - DE: Mit Ethylenoxid sterilisiert. Einfaches
Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung.

NL: Niet gebruiken indien verpakking geopend of beschadigd is - ET: Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud - Fl: Al kyta, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut - FR: Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé - DE: Wenn Verpackung gedffnet oder beschddigt, nicht verwenden

NL: Uiterste gebruiksdatum - ET: Aegumiskuupdev - Fl: Viimeinen kéyttopaivé - FR: Date limite d'utilisation - DE: Verfalldatum

NL: Niet opnieuw gebruiken - ET: Mitte korduskasutada - FI: Al kéyta uudelleen - FR: Ne pas réutiliser - DE: Nicht erneut verwenden

NL: Niet opnieuw steriliseren - ET: Mitte kordussteriliseerida - Fl: Al steriloi uudelleen - FR: Ne pas restériliser - DE: Nicht resterilisieren

NL: Niet-pyrogeen - ET: Mittepiirogeenne - Fl: Ei-pyrogeeninen - FR: Non pyrogéne - DE: Nicht pyrogen

NL: Referentienummer - ET: Viitenumber - FI: Viitenumero - FR: Numéro de référence - DE: Bestellnummer

|REF|
| LOT| NL: Partijnummer - ET: Partii number - FI: Erdnumero - FR: Numéro de lot - DE: Chargennummer
| uDI | NL: UDI - Unique Device Identification, Unieke hulpmiddelindentificatie - ET: UDI — seadme kordumatu identifitseerimistunnus - Fl: Yksilollinen laitetunniste

(UDI) - FR: UDI - Identification unique du dispositif - DE: UDI — Unique Device Identification (eindeutige Geratekennung)

NL: Land van fabrikant (PL=Polen) en productiedatum - ET: Tootjariik (PL = Poola) ja valmistramise kuupdev - Fl: Valmistajan maa (PL = Puola) ja
valmistuspdivd - FR: Pays du fabricant (PL = Pologne) et date de fabrication - DE: Land des Herstellers (PL=Polen) und Herstellungsdatum

NL: Fabrikant - ET: Valmistaja - FI: Valmistaja - FR: Fabricant - DE: Hersteller
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NL: CE-markering - ET: CE-mérgis - FI: CE-merkintd - FR: Marquage CE - DE: CE-Kennzeichnung




EL: Emeriynon Twv cupBoAwv OTIG ETIKETEG TNG CUOKeVAaiag - HU: A csomagolas cimkéjén hasznalt
szimboélumok magyarazata - IT: Spiegazione dei simboli utilizzati sulle etichette della confezione -
LV: lepakojuma markéjuma izmantoto simbolu atsifréjums - LT: Pakuotés etikeciy simboliy paaiskinimas

EL: Mpoooyn - HU: Figyelem - IT: Attenzione - LV: Uzmanibu! - LT: Atsargiai

EL: Avatpé€re otic 0dnyiec xpriong 1y avatpé€te otic nhektpovikég odnyiec xprong - HU: Lasd a Hasznélati Gtmutatét vagy az elektronikus hasznalati Gtmutatét
- IT: Consultare le Istruzioni per I'uso in formato cartaceo oppure le Istruzioni per I'uso in formato elettronico - LV: Skatit lietosanas instrukciju vai elektronisku
lietosanas instrukciju - LT: Skaitykite naudojimo instrukcijas arba naudojimo instrukcijas elektroniniu formatu

EL: Nepiexopeva - HU: Tartalom - IT: Contenuto - LV: Saturs - LT: Turinys

EL: Mrjkoc kat S1dpetpog suppdtivou odnyol - HU: Vezetddr6t hossza és dtmérdje - IT: Lunghezza e diametro del filo guida - LV: Vaditajstigas garums un

'| diametrs - LT: Kreipiamosios vielos ilgis ir diametras

EL: Zxnpa dxpou: EuBoypappo - HU: Vég alakja: Egyenes - IT: Forma della punta: Diritta - LV: Uzgala forma: taisns - LT: Galiuko forma: tiesus

EL: Zxnpa dxpou: J - HU: Vég alakja: J - IT: Forma della punta: A J - LV: Uzgala forma: J veida - LT: Galiuko forma: J

EL: Zxnpa dxpou: J kat euBlypappo - HU: Vég alakja: J és egyenes - IT: Forma della punta: A J e diritta - LV: Uzgala forma: J veida un taisns - LT: Galiuko
forma: J ir tiesus

EL: Akapypia d€ova: Tumkdg - HU: Tengelymerevség: Standard - IT: Rigidita dellasta: Standard - LV: Stigas stingrums: standarta - LT: Asies
standumas: Standartinis

EL: Akappia dSova: Akapmtog - HU: Tengelymerevség: Merev - IT: Rigidita dell'asta: Rigida - LV: Stigas stingrums: stingra - LT: Asies standumas: Nelanksti

EL: Opto Beppokpaciag - HU: Homérsékleti hatarérték - IT: Limite di temperatura - LV: Temperatiras ierobeZojumi - LT: Temperatiros riba

EL: ‘Opio vypaoiag - HU: Pdratartalom-korlatozas - IT: Limite di umidita - LV: Mitruma ierobeZojumi - LT: Drégnio riba

EL: Mpootatevete and 1o pug Tou fov - HU: Napfénytdl tavol tartandd - IT: Tenere lontano dalla luce del sole - LV: Sargat no gaismas - LT: Saugoti nuo saulés
Sviesos

EL: Aiatnpeite oteyvo - HU: Szdrazon tartandd - IT: Mantenere asciutto - LV: Glabat sausa vieta - LT: Laikyti sausoje vietoje

EL: latpoteyvohoyikr ouokeur - HU: Orvostechnikai eszkdz - IT: Dispositivo medico - LV: Mediciniska ierice - LT: Medicinos prietaisas

EL: Amootelpwpiévo pie aépto atbulevoetdiov. Luotnpa povol paypol amooTeipwong e MPOOTATEVTIKN 0UOKeVAoia 0To e0wTepIko. - HU: Etilén-oxidgdzzal

> | sterilizélva. Egyszeres sterilgatrendszer védd csomagolassal beliil. - IT: Sterilizzato con ossido di etilene. Sistema a barriera sterile singola con confezione

protettiva all'interno. - LV: Sterilizéta ar etiléna oksida gazi. Viena sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekSpuse. - LT: Sterilizuota etileno oksido
dujomis. Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje.

EL: Na pnv xpnotpomoteitat av ) guokevacia éxet avouytei i umootei ¢Bopéc - HU: Ne hasznélja, ha a csomagolds ki van nyitva vagy megsériilt! - IT: Non usare
se la confezione € aperta o danneggiata - LV: Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats - LT: Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar paZeista

EL: Huepopnvia Méng - HU: Felhaszndlhato - IT: Data di scadenza - LV: Izlietosanas datums - LT: Sunaudoti iki

EL: Mnv 1o xpnotpomoteite ek véou - HU: Nem hasznalhat fel djra - IT: Non riutilizzare - LV: Nelietot atkartoti - LT: Pakartotinai nenaudoti

EL: Mnv emavanooteipwvete - HU: Tilos UjrasterilizaIni! - IT: Non risterilizzare - LV: Nesterilizét atkartoti - LT: Pakartotinai nesterilizuoti

EL: Mn mupetoyévo - HU: Nem pirogén - IT: Apirogeno - LV: Nepirogéns - LT: Nepirogeniskas

EL: ApiBpdc avagopds - HU: Hivatkozdsi szam - IT: Numero di riferimento - LV: Atsauces numurs - LT: Kodas

EL: ApiBuoc maptidag - HU: Tételszam - IT: Numero di lotto - LV: Partijas numurs - LT: Partijos numeris

EL: UDI - Movadiki tavtomoinon ouokeurc - HU: UDI - Eqyedi eszkdzazonositds - IT: UDI - Identificativo univoco del dispositivo - LV: UDI - ierices unikalais
identifikators - LT: UDI - Unikalusis prietaiso identifikatorius

EL: Xwpa kataokevaotr (PL=IoAwvia) kat nuepopnvia katackeurg - HU: A gydrtd orszdga (PL= Lengyelorszag) és a gyartdsi idd - IT: Paese del produttore
(PL=Polonia) e data di produzione - LV: RaZotaja valsts (PL = Polija) un razo3anas datums - LT: Gamintojo 3alis (PL=Lenkija) ir pagaminimo data

EL: Kataokevaotig - HU: Gydrtd - IT: Produttore - LV: RaZotajs - LT: Gamintojas
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EL: 2qpavon CE - HU: CE jel - IT: Marchio CE - LV: CE markéjums - LT: CE Zenklas




NO: Forklaring av symboler pa pakketikettene - PL: Objasnienia symboli stosowanych na etykiecie
na opakowaniu - PT: Explicacao dos simbolos utilizados nas etiquetas da embalagem - R0: Explicatia
simbolurilor folosite pe etichetele ambalajului - RU: PaclundppoBka cuMBONOB Ha STUKETKax 1 yNnaKkoBKe

NO: Advarsel - PL: Uwaga - PT: Aviso - RO: Atentie - RU: pegynpexaenue

NO: Se bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen - PL: Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjami obstugi lub elektroniczng instrukcja
obstugi - PT: Consulte as instrugbes de utilizacao ou consulte as instrucdes de utilizacdo eletrdnicas - RO: Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
Instructiunile de utilizare in format electronic - RU: 06patuTecs K neyatHoii unu 3neKTPOHHOI MHCTPYKLIMM NO NPUMEHEeHMH

NO: Innhold - PL: Zawartos¢ - PT: Contetido - RO: Continut - RU: Cogepxumoe

NO: Ledesondens lengde og diameter - PL: Dtugos¢i Srednica prowadnika - PT: Comprimento e diametro do fio-guia - RO: Lungimea si diametrul firului de

ghidaj - RU: [lnuHa n auameTp npoBoaHuMKa

NO: Spissform: Rett - PL: Ksztatt koricéwki: prosty - PT: Formato da ponta: Reto - RO: Forma varfului: Dreaptd - RU: Oopma HakoHeuHuKa: npamoii

NO: Spissform: J - PL: Ksztatt koricowki: J - PT: Formato da ponta: Em J - RO: Forma vérfului: J - RU: Oopma HakoHeuHuKa: J-06pa3Hbiii

NO: Spissform: J og rett - PL: Ksztatt kocéwki: J i prosty - PT: Formato da ponta: Em J e reta - RO: Forma varfului: J si drept - RU: Qopma
HaKoHeYHWKa: J-06pa3Hblil n npamoii

NO: Skaftets stivhet: Standard - PL: Sztywnos¢ trzonu: standardowa - PT: Rigidez do corpo: Padrao - RO: Rigiditatea firului Standard - RU: MecTkocTb
waxTbl: (TaHAapTHaA

NO: Skaftets stivhet: Stivt - PL: Sztywnos¢ trzonu: sztywna - PT: Rigidez do corpo: Rigido - RO: Rigiditatea firului Rigid - RU: MecTkocTb waxoi: Xectkaa

NO: Temperaturgrense - PL: Zakres temperatury - PT: Limite de temperatura - RO: Limita de temperaturd - RU: lpesenbHble 3HaueHus Temnepatypbl

NO: Luftfuktighetsgrense - PL: Zakres wilgotnosci - PT: Limite de humidade - RO: Limita de umiditate - RU: lpeaenbHble 3HaueHUA BRaHOCTH

NO: Ma holdes unna sollys - PL: Chronic przed storicem - PT: Manter afastado da luz solar - RO: A se feri de lumina soarelui - RU: He gonyckatb Bo3gelicTBus
CONHEYHOrO (BETa

NO: Ma holdes tarr - PL: Chroni¢ przed wilgocia - PT: Manter seco - RO: A se pastra la loc uscat - RU: bepeub ot Bnaru

|M Dl NO: Medisinsk enhet - PL: Wyréb medyczny - PT: Dispositivo médico - RO: Dispozitiv medical - RU: i3genue meauumHckoro HasHauerua

NO: Sterilisert med etylenoksidgass. Enkelt sterilt barrieresystem med innvendig beskyttende pakning. - PL: Sterylizowany tlenkiem etylenu. System

5| Pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz. - PT: Esterilizado por gds de 6xido de etileno Sistema de barreira esterilizada dnica
com embalagem protetora no interior. - RO: Sterilizat cu oxid de etilena gazos. Sistem cu o singura bariera sterila cu ambalaj de protectie in interior. -

RU: Crepunu3anua oKCUBOM STuneHa. VIHAMBIAYaNbHan CTepusbHan HAPYXHas YNaKoBKa C 3ALUMTHOI YNaKoBKOI BHYTPM.

NO: Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet - PL: Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone - PT: Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada - RO: Nu folositi daca ambalajul este deschis sau deteriorat - RU: He ncnonb3oBatb npu noBpesaeHun ynakosku

NO: Holdbarhetsdato - PL: Data waznosci - PT: Data-limite de utilizagdo - RO: Data de expirare - RU: Vicnonb3oBatb 10

NO: Ikke til gjenbruk - PL: Nie uzywac ponownie - PT: Néo reutilizar - RO: A nu se reutiliza - RU: He ncnonb3osatb noBTopHo

NO: Skal ikke resteriliseres - PL: Nie sterylizowac ponownie - PT: Néo re-esterilizar - RO: A nu se resteriliza - RU: He crepunusosatb

NO: Ikke-pyrogen - PL: Niepirogenny - PT: Apirogénico - RO: Apirogen - RU: HenuporeHHbiii

NO: Referansenummer - PL: Numer katalogowy - PT: Nimero de referéncia - RO: Numdr de referintd - RU: Homep no katanory

NO: Partinummer - PL: Numer partii - PT: Nimero de lote - RO: Numar lot - RU: Kop napun

NO: UDI — unik enhetsidentifikasjon - PL: UDI — Unique Device Identification (niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu) - PT: UDI - Identificacdo tnica de

dispositivo - RO: UDI - Identificator unic al dispozitivului - RU: UDI - YHUKanbHblit naeHTMOUUMPYHOLMIA Kof MeAULMHCKOTO U3kenna

NO: Produksjonsland (PL = Polen) og produksjonsdato - PL: Kraj produkji (PL = Polska) i data produkgji - PT: Pais do fabricante (PL=Poldnia) e data de fabrico
- RO: Tara producatorului - (PL=Polonia) si data fabricatiei - RU: (rpana-npou3ssogutens (PL=MonbLwa) u gata u3rotoBnenus

NO: Produsent - PL: Producent - PT: Fabricante - RO: Producdtor - RU: lA3roToButenn

NO: CE-merke - PL: Znak CE - PT: Marca CE - RO: Marcaj CE - RU: Mapkuposka CE
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SK: Vysvetlenie symbolov pouzitych na Stitkoch obalu SL: Razlaga simbolov na oznakah na
ovojnini - ES: Explicacion de simbolos en etiquetas del envase - SV: Forklaring av symbolerna pa
forpackningsetiketterna - TR: Ambalaj etiketlerinde kullanilan isaretlerin aciklamasi

SK: Pozor - SL: Pozor - ES: Aviso - SV: Var forsiktig - TR: Dikkat

SK: Precitajte si ndvod na pouZitie alebo elektronicky navod na pouZitie - SL: Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo. - ES: Consultar
instrucciones de uso impresas o electrénicas - SV: Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen - TR: Kullanim talimatlarina bakin veya
elektronik kullanim talimatlarina basvurun

SK: Obsah - SL: Vsebina - ES: Contenido - SV: Innehdll - TR: icindekiler

SK: Dizka a priemer vodiaceho drétu - SL: Dolzina in premer vodilne Zice - ES: Longitud y didmetro del alambre guia - SV: Ledarens lingd och diameter -
TR: Kilavuz telin uzunlugu ve capi

SK: Tvar hrotu: Rovny - SL: Oblika konice: Ravna - ES: Forma de la punta: Recta - SV: Spetsens form: Rak - TR: Ug sekli: Diiz

SK: Tvar hrotu: J - SL: Oblika konice: J - ES: Forma de la punta: J - SV: Spetsens form: J - TR: Ug sekli: J

SK: Tvar hrotu: J a rovny - SL: Oblika konice: J in ravna - ES: Forma de la punta: J y recta - SV: Spetsens form: J och rak - TR: Ug sekli: J ve diiz

SK: Tuhost drieku: Standardny - SL: Togost bata (shafta): Standard - ES: Rigidez del cuerpo: Estandar - SV: Skaftets styvhet: Standard - TR: Saft
sertligi: Standart

SK: Tuhost drieku: Tuhy - SL: Togost bata (shafta): Tog - ES: Rigidez del cuerpo: Rigido - SV: Skaftets styvhet: Styvt - TR: Saft sertligi: Sert

SK: Teplotny limit - SL: Temperaturna omejitev - ES: Limite de temperatura - SV: Temperaturgréns - TR: Sicaklik sinir

SK: Limit vlhkosti - SL: Mejna vlage - ES: Limite de humedad - SV: Luftfuktighetsgrans - TR: Nem sinin

SK: Chranite pred slne¢nym svetlom - SL: Varujte pred soncno svetlobo. - ES: Mantener alejado de la luz solar - SV: Utsdtts ej for solljus - TR: Giines isigindan
uzak tutun

SK: Uchovavajte v suchu - SL: Hraniti na suhem - ES: Mantener seco - SV: Forvaras torrt - TR: Kuru yerde tutun

SK: Zdravotnicka pomdcka - SL: Medicinski pripomocek - ES: Producto sanitario - SV: Medicinteknisk produkt - TR: Tibbi Cihaz

SK: Sterilizované plynnym etylénoxidom. Systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym obalom vnitri. - SL: Sterilizirano z etilenoksidom. Sistem z enojno

N | sterilno pregrado in zascitno notranjo embalaZo. - ES: Esterilizado con 6xido de etileno. Sistema de barrera estéril Ginico con un embalaje de proteccidn interior.
|- SV: Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsfrpackning inuti. - TR: Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Icinde koruyucu ambalaj

bulunan tek steril bariyer sistemini belirtir.

SK: NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny - SL: Ce je ovojnina odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabite. - ES: No utilizar si el envase estd
abierto o dafiado - SV: Far inte anvéndas om forpackningen dr 6ppen eller skadad - TR: Paket acik ya da hasarliysa kullanmayin

SK: Datum exspiracie - SL: Uporabiti do - ES: Fecha de caducidad - SV: Anvands fore-datum - TR: Son kullanma tarihi

SK: Nepouzivajte opakovane - SL: Za enkratno uporabo - ES: No reutilizar - SV: Ateranvand inte - TR: Tekrar kullanmaymn

SK: Znovu nesterilizujte - SL: Ne sterilizirajte ponovno. - ES: No reesterilizar - SV: Omsterilisera inte - TR: Yeniden sterilize etmeyin

SK: Nepyrogénne - SL: Nepirogeno - ES: Apirdgeno - SV: Pyrogenfri - TR: Pirojenik degildir

SK: Referencné Cislo - SL: Referencna Stevilka - ES: Nimero de referencia - SV: Artikelnummer - TR: Referans numarasi

SK: Cislo $ar7e - SL: Stevilka lota - ES: Nimero de lote - SV: Satsnummer - TR: Parti numaras!

SK: UDI — Jedinecné identifikacné Cislo - SL: UDI - Edinstvena identifikacijska Stevilka pripomocka - ES: UDI (Identificacion dnica del producto) - SV: UDI - Unik
produktidentifiering - TR: UDI - Benzersiz Cihaz Tanimlama

SK: Krajina vyrobcu (PL=Polsko) a ddtum vyroby - SL: Drzava proizvajalca (PL = Poljska) in datum proizvodnje - ES: Pais del fabricante (PL=Polonia) y fecha de
fabricacién - SV: Tillverkarens land (PL=Polen) och tillverkningsdatum - TR: Uretildidi iilke (Pl=polonya) ve iiretim tarihi

SK: Viyrobca - SL: Proizvajalec - ES: Fabricante - SV: Tillverkare - TR: Uretici

0197

SK: Oznacenie CE - SL: Oznaka CE - ES: Marcado CE - SV: CE-markning - TR: CE isareti




English - Instructions for use EN

Accoat Guide Wire

Description:
The device is an EO sterilized and non-pyrogenic guide wire.
Product Subtype | Tip subtype Available variants
name
Accoat Guide | Seldinger |« Straight « Stainless steel with 2
Wire - J-tip coating variants: with/
+ Double ended without PTFE
Seldinger |- Straight « Guide wire diameter
Movable |- J-tip - Tipshape
« Guide wire stiffness
« Guide wire length

For further information, see SP Medical’s website.

Intended purpose:

The Accoat Guide Wire is indicated for general intravascular and coronary arterial
use to aid in the selective placement of interventional devices during diagnostic
and / or therapeutic procedures.

Contraindications:

Not for use in the cerebral vasculature.
Itis always the physician’s responsibility to determine and ensure the patient’s
suitability for the procedure where the Accoat Guide Wire is used.

Warnings:

1. SINGLE USE. This device is intended for single use only. Reusing the device
involves high risk of contamination and locking of the guide wire inside the
interventional device or human body due to guide wire kinking.

2. This device is provided in sterile condition. Do not re-sterilize or re-use the
device.

3. Do not withdraw PTFE coated guide wire through a metal cannula.

4. Never advance or withdraw the guide wire against resistance until the cause of
the resistance is determined by fluoroscopy.

5. Do not attempt to move the guide wire without observing the resultant tip
response.

6. To be used before the expiry date stated on the package.

Precautions:

1. Prior to opening, the sterile package should be careful inspected to see if it is
still intact. The inspection must be carried out just before the medical device
is used and in good light conditions. Sealing quality on the transparent side of
the peel pouch must be carefully inspected for channels and cracks. Both front
and back side are to be inspected for pinholes or other packaging defects such
as abrasions or cracks. Use a magnification tool if in doubt of sterile barrier
integrity.

. Do not use if the package / sterile barrier is broken / damaged.

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

. Do not use damaged product.

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

6. When using movable-core guide wires, do not advance the movable core when

the tipisin a curved shape.

7. Never twist or apply excessive force as the core might penetrate the coil and

cause vessel damage.

8. To avoid arterial damage, make sure that the movable core is sufficiently

retracted when the device is in the proximity of the heart.

9. The Accoat Guide Wire contains a metallic core, do not use with any

inappropriate equipment (e.g., MRI).

(O, I VS S}

Potential side effects:

Possible complications include, but are not limited to the following:
- Vessel / tract trauma

- Vessel / tract narrowing / occlusion

- Infection and inflammation

- Allergic reaction

Serious incident:

Every serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported without delay to the manufacturer and the competent authority of

the Member State in which the user and / or patient is established. For further
information please contact the manufacturer.

Compatibility:

The Accoat Guide Wire may be used in combination with interventional devices in
(athLab environment. The end-user is solely responsible for selection of appropriate
device. There should be at least 0.0004” (0,01 mm) clearance between the lumen of
the interventional device and the guide wire.

Preparations for use:

1. Carefully remove the guide wire from the dispenser.

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

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

Directions for use:

1. When introducing the guide wire into the interventional device ensure that
atleast 2 centimeters of guide wire extend from the proximal hub. This will
prevent the guide wire from slipping inside e.g., the catheter.

2. Toaid in the selective placement of the interventional device into a particular
vessel, gently rotate the proximal end of the guide wire as it is advanced
forward.

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

4. Between uses, during the same procedure, place the guide wire in a saline-
filled container, or fill the dispenser with saline, using the luer lock provided in
the package and reinsert the guide wire in the dispenser, distal end first. Make
sure to leave a segment of the proximal end outside the dispenser.

Storage:

To be stored under cool, dark and dry conditions. To be kept away from heat.
Humidity limits: 30% - 70%. Temperature limits: 2°C - 49°C

Expiry date:

The Accoat Guide Wire must be used no later than stated on the label.
Disposal:

Disposal shall be handled in accordance with accepted medical practice and
applicable local lows and regulations for hazardous waste.

Safety information:

The IFU is delivered in hard copy together with products and kept updated and
available for electronical download on SP Medical’s website.

Summary of safety and clinical performance can be obtained via Eudamed using
SP Medical as legal manufacturer and the basic UDI-DI: 5710086-GWACU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Disclaimer of liability:

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



BG Bbnrapckm — MIHCTpyKuum 3a ynotpeba

Bopau Accoat

OnucaHwne:
/13genueTo e HenuporeHeH Bogay, CTepunn3upanx ¢ etuneHos okcup (EO).
HaumeHoBaHue | Mogtun Moatnn Ha HanuuHu Bapuani
Ha NpoAyKTa Bbpxa
Bogau Accoat Cenpuurep |+ Tpas + Hepbxzaema ctomaHa ¢ 2
« J-obpaseH BapuaHTa 3 NOKPUTHETO:
+ [iBycTpaHeH ¢/6e3 PTFE
(enﬂMHrep - [lpaB . leamen;p Ha BoJaya
CnoaBwxHo |+ J-obpaseH |° Oopma Ha Bbpxa
KUNo + TBbPAOCT Ha BOZaua
« [IbmKuHa Ha Bojava

3a noBeye NHhopmaLua BuxTe yeb caiita Ha SP Medical.

MpepgHasHaueHme:

Bogaubt Accoat e npeHasHaueH 3a 061ua MHTpaBackynapHa u KOpoHapHo-
apTepuanHa ynotpeba 3a ynecHsBaHe Ha CeNeKTUBHOTO NOCTaBAHE Ha
HTEPBEHLMOHANHIN U3AENNA N0 BPEME Ha AUArHOCTUYHY U/UK TepaneBTUYHN
npoweaypu.

MpoTnBonokasaHusA:

[la He ce n3nonsBa B Llepe6panHNTe KPbBOHOCHN CbAOBE.
JlekapAT Hocv LANaTa OTFOBOPHOCT 33 NpeLeHKaTa Jany CbCTOAHMETO Ha nawueHTa
n03B0ONABA fia e U3BbPLLYN NPOLEAYpaTa, Npu KOATO Ce U3M03Ba BoAaubT Accoat.
MpenpynpexaeHua:

1. 3AE[JHOKPATHA YTOTPEBA. ToBa u3penve e npefHa3HayeHo camo 3a eiHOKpaTHa
ynotpeba. Mpy noBTOpHa ynotpeba MMa BUCOK PUCK OT 3aMbpCABaHe UK
3aK/104BaHe Ha BOAAYa B MHTEPBEHLIMOHANHOTO 3AeNve UK B TANOTO Ha
naLuenTa nopasm nperbBaHe Ha Bojjaya.

2. ToBa u3aienve ce jocTaBA CTepUHO. [la He ce CTepUnN3Mpa uaw U3non3ea NOBTOPHO.

3. He uzrernaiite nokputua ¢ PTFE Bogau npe3 meTanHa Kaiona.

4. Hukora He npuaBIKBaiTe U He U3TerNAiiTe BOAAYA, ako MMa CbNPOTUBNEHNe,

[I0KaTO NPUYNHATA 3a CbNPOTUBIEHNETO HE 6'b£l€ yCTaHOBEHa Ype3 ¢ﬂy0p0(KOI’IVIﬂ.

5. Korato iBwxuTe Bogaua, BuHaru Habniopasaiite peakuuAaTa Ha Bbpxa.
6. [lacensnonzga npeawn aatata Ha U3TYaHe Ha CPOKa Ha roAAHOCT, N0COY€eHa Ha
OnakoBKara.

MpepnasHn mepku:

1. Tpenw oTBapAHe ornepalite BHUMATENHO CTepUNIHATa ONAKOBKa, 33 Aa ce
yBepuTe, Ye He e HapylueHa. OrnefbT TpAGBA Aa Ce U3BBPLUM HENOCPEACTBEHO
npey ynotpebata Ha MeAVLIMHCKOTO U3Aenue 1 Ha CunHa cBeTvHa. Ornepaiite
BHUMATENHO 3aneyaTBaHeTo Ha NPo3payHata CTpaHa Ha 3aneneHoTo NuKkye 3a
KaHanu u nykHatuxu. OrnepaiiTe 1 npefHaTa, v 3ajiHaTa CTpaHa 3a 0TBOPYU UK
Apyri fedeKTu Ha 0naKoBKaTa, KaTo OXyNBaHMA UK NyKHATUHW. U3non3Baiite
Nyna, ako MMaTe CbMHEeHWA 3 LIeN0CTTa Ha cTepuHata bapuepa.

2. He n3non3Baiite, ako onakoBKarta/cTepunHata 6apuepa e 0TBopeHa/nospeseHa.

3. Mpeaw ynotpe6a BHMMaTeNHO NPOBepeTe BOAAYA 33 OTbBAHNA, PeUyNBaHuA UK
ApYru noBpeau.

4. He n3non3gaiiTe npoayKTa, ako e noBpe/eH.

5. W3nenueto TpabBa Aa ce M3MON3BA CAMO OT ONUTHY NieKapw, 06yyeHy
B IHBA3VMBHITE TEXHUKI 11 ynioTpebaTa Ha BOAAUM U 3an03HaTI CbC CTPAHUYHUTE
e)eKT 1 pUcKoBeTe, KOUTO ca 0611YailHY 33 MHTEPBEHLMOHaNHUTE NPOLieAYPU.

6. Korato u3non3gare Bogauy ¢ NOABYXHO XNN0, He NPUABINKBANTE NOABUKHOTO
KWUNO, KOraTo HaKpaiHNKDT e B 3BUTa hopma.

7. Hukora He ycykBaiiTe 1 He npunaraiite npeKoMepHa Cuna, Tbil KaTo XUI0To MoXe
Jia NPOHVKHe B 6061HaTa 1 Aa NPUYMHI HAPaHABAHE Ha KPHBOHOCHUA CbA.

8. 3apia n3berHete HapaHABaHe Ha apTepuATa, yBepeTe ce, Ye NOABINKHOTO XIUNO e
AOCTaTbYHO CKbCEHO, KOTaTo U3/enieTo e B 6a130CT 4o ChpueTo.

9. Bopaubt Accoat cbAbpXKa MeTanHO XUNno, Taka Ye He 61Ba Aa ce 3non3sa
CHenogxozALLo obopyaBaHe (Hanpumep 3a IMP).

Bb3MOXKHM CTPaHUYHU edeKTu:

Bb3MOXHUTE YCNIOXHEHIA BKNIOYBAT, HO HE CaMo, CriefHuTe:
— TpaBMa Ha CbAa/TpakTa

— (TeCHABaHe/0KNy3UA Ha CbAa/TpaKTa

- MH¢eKuMﬂ 1 Bb3nanexne
— allepryHa peakuma

Cepuro3eH NHLNAEHT:

Bceku cepro3eH UHLMAEHT, Bb3HNKHAN BbB BPb3Ka C U3aenueTo, Tpsabaa He3abasHo
J1a 6bae cbobLLeH Ha NPOM3BOAUTENA 11 HA KOMNETEHTHINA OPraH Ha CTPaHaTa uneHKka,
B KOATO e HaMIpa NOTPEBUTENST 1/uni NaLmeHTHT. 3a noBeye HGopmaLua e
CBBPXKETE C IPOU3BOANTENS.

CbBMeCTUMOCT:

Bogaubt Accoat moxe Aa ce n3non3sa B KOMOUHALNA C MHTEPBEHLMOHANHY U3AeNNA
B N1abopatopuis 3a kaTeTepu3auus. KpaitHuat notpebuten Hocv Lanata 0TroBOPHOCT
3a u36opa Ha noaxoaALLoTo u3genue. Tpabsa aa uma noHe 0,0004 unya (0,01 Mm)
B0OOAHO MPOCTPAHCTBO MEXAY JYMEHA Ha MHTEPBEHLIMOHANHOTO U3[iENME U BOJAYA.

MoproroBka 3a ynoTtpe6a:

1. BHumarenHo u3BazeTe Bofaua OT pasnpeenuTens.

2. OrniefaiiTe BHUMATENHO BOAAYA, 33 1A (€ YBEPHTE, Ye HE e NPErbHaT wim
M0BPE/IEH M0 HAKAKbB HaulH.

3. lpepu ynotpe6a npoBepete CbBMECTMOCTTA Ha AMETPA Ha BOAAYa
C IHTEPBEHLMOHAITHOTO YCTPOIACTBO.

YKkasaHusA 3a ynotpe6a:

1. Korato BbBex/aTe BOAAUA B MHTEPBEHLMOHANHOTO M3IEME, Ce MOTPUNKETE Hail-
Manko 2 ctm ot BOJaya [ia e noJaBat OT NPOKCUMaNHuA xb0. ToBa Lie npejoTBpatn
MTb3raHe Ha BoJaua BbTPe Hanpumep B KateTbpa.

2. 3 [a yNecHuTe CeNIEKTUBHOTO NOCTaBAHE Ha MHTEPBEHLOHANHOTO U3Jenne
B JJa/ieHUA Cbfl, BHUMATENHO BbpTETe NPOKCAMANHUA Kpail Ha BOZAua, A0KATo ce
NpUABIKBA Hanpe.

3. 3a fa ce 3berHe KpUCTaNM3aLuA/CbCupBaHe Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO,

N0 Bpeme Ha npoeaypata TpFIﬁBa [la (e U3BbPLUBA NOCTOAHHO NPOMUBaHE

C GU3MONOTUYEH PA3TBOP MEXAY UHTEPBEHLIMOHANHOTO YCTPOICTBO 1 BOAAYA.
Pa3M€pr Ha CNPUHLI0BKATA, 13M0/13BaHa 3a NPOMIUBAHE Ha lyMeHa, TpﬂﬁBa hae
NOAX0AALLA 33 AbMXNHATA U AUAMETbPA Ha UHTEPBEHLIMOHANHOTO u3aenue.

4, Me)K,uy OTAETHUTE U3NO0N3BAHNA N0 BpeMe Ha efiHa npoueaypa nocTaBAiite
BOZAua B KOHTE/Hep C GU3MONOrMYEH PasTBOp WM HAMbIHeTe pa3npeaenuTens
C ¢M3M0ﬂ0qu€H [pa3TBOp, KaTo U3non3Bate NpeaoCTaBeHNA B ONMAaKOBKaTa Jiyepos
CbeMHUTEN 1 BbBe/ETe NOBTOPHO BOZAYa B pa3npeaenTens ¢ AUCTanHus Kpaii
Hanpea. OcTaBeTe CerMeHT 0T NPOKCUManHua Kpaﬁ W3BBH pasnpeaenutena.

CbXxpaHeHume:
[la ce cbxpaHsABa Ha XN1aZHo, TBMHO 1 CyX0 MACTO. [la Ce Na3i Aaney oT TONMHA.
[Jlnanasox 3a Bnaxuoctta: 30% — 70%. [lnana3oH 3a Temnepatypata: 2°C — 49°C.

CpOK Ha rogHocCT:
Bopauwr Accoat TpﬂﬁBa Aa Ce N3non3Ba He No-KbCHO 0T AaTaTa, KOATO € yKa3aHa Ha
€TUKeTa.

UsxBbpnaAHe:

/13xBbpnAHeTo TpAGBa Aa ce U3BBPLLN B CHOTBETCTBIE C 06LL0NpUeTaTa MeANLIMHCKA
NPaKTUKa N C NPUNOXUMIATE MECTHI 3aKOHI 1 pa3nopen6v| OTHOCHO OnacHuTe
oTnagbLy.

Unpopmauua 3a 6esonacHocTTa:

JHcTpyKUMuTe 32 ynoTpeba ce NpeaoCTaBAT Ha XapTUeH HOCUTeN 3aefHO C NPOAYKTa
11 ce NOAZbPIKAT aKTyaNHy M AOCTBIIHM 3a U3TernAHe B eNeKTPOHeH BUZ Ha yeb caiTa
Ha SP Medical.

0606LLeH1e 32 6e30MaCHOCTTa M KNMHUYHITE XapaKTEPUCTUKN MoXe A bble
nonyyeHo upe3 6asara aaHHn EUDAMED, kato ce BbBepe SP Medical kato oduumane
npou3ssoguten 1 ocHoBHUAT UDI-DI (yHUKaneH upeHTndUKaLMOHEH HoMep Ha
N3AeNNETO-AEHTUOUKALMOHEH HOMep Ha u3aenueTo): 5710086-GWACIU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

OTKa3 OT OTTOBOPHOCT:

SP Medical A/S He Hocy 0TrOBOPHOCT 33 AedeKTu UMW BROLLaBaHe Ha paboTHuTe
XapaKTepuCTIAKY B PE3yNTaT OT HenpasunHa ynotpeba uni MosuduKaLymy Ha uspenueto
11 B TaKvBa CNyyau rapaHLuaTa ce obescunga. SP Medical A/S He noema oTroBopHOCT 3a
MIpeKM NN HenpeKy BPeAM, KOUTo MoXe J1a Bb3HUKHAT BCIACTBIE Ha MoANdULMpaHe
WM HenpaBWNHa ynoTpeda Ha u3aenmeTo.
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HR Hrvatski — Upute za uporabu
Zica vodilica Accoat
Opis: - traumu krvne Zile / trakta
Uredaj je Zica vodilica sterilizirana etilen-oksidom, nepirogena. - suzenje/okluziju krvne Zile / trakta
Naziv Podtip Podtip vrha Dostupne varijante - infekdiju li upalu
proizvoda - alergijsku reakciju
fica Seldinger |+ Ravan + 0d nehrdajuceg ¢elika Ozbiljan incident:
vodilica « Jvrh s 2 varijante premaza: Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s uredajem treba bez odgadanja
Accoat « Sdvostrukim silibez PTFE-a prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice korisnika i/ili pacijenta.
krajem « Promjer Zice vodilice Dodatne informacije zatraZite od proizvodaca.
Seldinger |+ Ravan + Oblikvrha Kompatibilnost:
Movable |+ J-vrh . Cvrs“tocawzme V°f’{"(e Zica vodilica Accoat moZe se upotrebljavati u kombinaciji s intervencijskim uredajima
(pokretna) + Duljina Zice vodilice u okruZenju laboratorija za kateterizaciju. Za odabir odgovarajuceg uredaja odgovoran

Dodatne informacije potraZite na web-mjestu tvrtke SP Medical.

Namjena:

Zica vodilica Accoat preporucuje se za opcu intravaskularnu primjenu i za primjenu
u koronarnim arterijama kao pomoc za selektivno uvodenje intervencijskih uredaja
tijekom dijagnostickih i/ili terapeutskih zahvata.

Kontraindikacije:

Nije predvideno za primjenu na krvnim Zilama mozga.

Odluku o pogodnosti pacijenta za operativni zahvat uporabom Zice vodilice Accoat

mora donijeti lijecnik.

Upozorenja:

1. PROIZVOD JE NAMIJENJEN ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Uredaj je namijenjen
iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba uredaja povezana je
s velikim rizikom od kontaminacije i blokiranja Zice vodilice u intervencijskom
uredaju ili ljudskom tijelu zbog savijanja Zice.

. Ovaj se uredaj isporucuje u sterilnom stanju. Nemojte ga ponovno sterilizirati ili
ponovno upotrebljavati.

3. Nemojte izvlaciti Zicu vodilicu s PTFE oblogom kroz metalnu kanilu.

. Vodilica se nikada se ne smije uvoditi ni izvlaciti u slucaju osjetnog otpora dok

se ne otkrije uzrok pojave otpora uz pomoc fluoroskopije.

Ne pokusavajte pomicati Zicu vodilicu bez pracenja odgovarajuce reakcije vrha.

Upotrijebite prije isteka roka uporabe navedenog na pakiranju.

5.
6.

Mjere opreza:

1. Prije otvaranja treba paZljivo provjeriti cjelovitost sterilnog pakiranja. Pregled
se mora provesti neposredno prije uporabe medicinskog uredaja i pod dobrim
osvjetljenjem. Mora se paZljivo provjeriti kvaliteta hermetickog zatvaranja,
odnosno ima li znakova udubljenja ili pukotina na prozirnoj strani dijela vrecice
koji se otvara. S prednje i straznje strane mora se pregledati ima li rupica ili
drugih nedostataka u pogledu pakiranja kao $to su abrazije ili pukotine. Ako
sumnjate u cjelovitost sterilne barijere, provjerite s povecalom.

. Ne upotrebljavajte ako su pakiranje / sterilna barijera otvoreni ili o3teceni.

3. Prije uporabe pazljivo provjerite nalaze li se na Zici vodilici tragovi savijanja ili
druga ostecenja.

. Nemojte upotrebljavati oStecen proizvod.

. Uredaj smiju upotrebljavati samo iskusni lije¢nici obuceni za intervencijske
tehnike i primjenu Zica vodilica, koji su dobro upoznati s nuspojavamai
opasnostima povezanim s intervencijskim zahvatima.

. Pri uporabi Zica vodilica s pomi¢nom jezgrom, nemojte potiskivati pomicnu
jezgru kada je vrh u savijenom obliku.

. Nikada nemojte uvijati ili primjenjivati prekomjernu silu jer bi jezgra mogla
probiti spiralu i izazvati otecenje krvne Zile.

. Da biste izbjegli ozljedivanje arterija, provjerite je li pomicna jezgra dovoljno
uvucena kada je uredaj u blizini srca.

. Zica vodilica Accoat sadrZi metalnu jezgru, stoga se ne smije koristiti u kombinaciji
s neodgovarajucom opremom (npr. uredajima za magnetsku rezonanciju).

Moguce nuspojave:

Moguce komplikacije obuhvacaju, ali se ne ogranicavaju na:

je iskljucivo krajnji korisnik. Izmedu lumena intervencijskog uredaja i Zice vodilice treba
biti najmanje 0,0004” (0,01 mm) razmaka.

Priprema za uporabu:

1. Pailjivo izvadite Zicu vodilicu iz dozatora.

2. Temeljito pregledajte Zicu vodilicu kako biste se uvjerili da nije presavijena ili na
neki drugi nacin ostecena.

3. Prije uporabe treba provjeriti kompatibilnost promjera Zice vodilice
s intervencijskim uredajem.

Upute za uporabu:

1. Pobrinite se da pri uvodenju Zice vodilice u intervencijski uredaj najmanje 2
«m Zice vodilice viri iz proksimalnog ¢vorista. Time e se izbjeci uklizavanje Zice
vodilice, primjerice u kateter.

. Zalak3e potiskivanje pri selektivnom uvodenju intervencijskog uredaja u
odredenu krvnu Zilu, lagano okrecite proksimalni kraj Zice vodilice dok ga
pomicete prema naprijed.

. Da biste sprijecili kristalizaciju/zgruSavanje kontrastnog sredstva, prostor
izmedu intervencijskog uredaja i Zice vodilice treba neprestano ispirati
fizioloSkom otopinom. Velicina Strcaljke koja se koristi za ispiranje lumena treba
biti uskladena s duljinom i promjerom intervencijskog uredaja.

. lzmedu dviju uporaba za vrijeme istog zahvata Zica vodilica mora se stavljati
u posudu s fizioloskom otopinom ili se pomocu luer-lock prikljucka dozator
mora puniti fizioloSkom otopinom te se vodilica mora vracati u njega pocevsi
od distalnog kraja. Treba voditi racuna o tome da se djeli¢ proksimalnog kraja
ostavi van dozatora.

Cuvanje:

Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu. Izbjegavajte blizinu izvora topline.

Ogranicenja vlaznosti: 30% — 70%. Ogranicenja temperature: 2 °C— 49 °C

Rok uporabe:

Zica vodilica Accoat ne smije se upotrebljavati poslije roka navedenog na oznaci.

Odlaganje:

Odlaganje se mora izvrsiti u skladu s prihvacenom medicinskom praksom te

vazecim lokalnim zakonima i propisima za opasan otpad.

Sigurnosne informacije:

Upute za uporabu isporucuju se u tiskanom obliku zajedno s proizvodom te se
redovito azuriraju i dostupne su za preuzimanje u elektronickom obliku na web-
mjestu tvrtke SP Medical.

Sazetak sigurnosnih i klinickih znacajki proizvoda moze se dobiti putem baze
podataka Eudamed unosom tvrtke SP Medical kao zakonitog proizvodaca i
osnovne identifikacije UDI-DI: 5710086-GWACJU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Ogranicenje odgovornosti:

Turtka SP Medical A/S nije odgovorna za nedostatke / propadanje koji su nastali
uslijed neodgovarajuce uporabe ili izmjena na proizvodu, te u takvim okolnostima
proizvod nije pokriven jamstvom. Tvrtka SP Medical A/S ne preuzima odgovornost
zaizravne ili neizravne ozljede koje mogu nastati zbog izmjena ili nepravilne
uporabe proizvoda.
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Cesky - Navod k pouziti

&

Vodici drat Accoat

Popis:
Tento prostfedek je nepyrogenni vodici drdt sterilizovany etylenoxidem.
Nézev vyrobku | Podtyp Podtyp hrotu Dostupné varianty
Vodici drat Seldinger |+ Rovny « Nerezovd ocel
Accoat « Zakfiveny hrot s 2 variantami povrchové
« Oboustranny Gpravy: s/bez PTFE
Seldinger |- Rovny « Priimérvodiciho drtu
pohyblivy |« Zakfivenyhrot |+ Tvarhrotu
«Tuhost vodiciho drétu
« Délka vodiciho drétu

Dalsi informace jsou k dispozici na webu spolecnosti SP Medical.

Urceny ucel:

Vodici drdt Accoat je indikovan k obecnému pouZiti ve vaskulature a v korondrnich
arteriich, kde napomaha selektivnimu umistovani intervencnich prostiedki pfi
provadéni diagnostickych a/nebo lécebnych zasahd.

Kontraindikace:

Prostiedek neni urcen pro pouziti v cévach mozku.
Za stanoveni vhodnosti pacienta k zdsahu, pfi kterém se pouzivd vodici drat Accoat,
nese vzdy odpovédnost léka¥.

UPOZORNENI:

1. PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prosttedek je uréen pouze
k jednorazovému pouziti. Opakované poufiti prosttedku s sebou nese vysoké
riziko kontaminace a zablokovani vodiciho dratu uvnitf intervencniho
prostiedku nebo lidského téla z diivodu zalomeni vodiciho drétu.

. Tento prostiedek se dodava ve sterilnim stavu. Prostfedek nelze resterilizovat
ani opakované pouZzivat.

3. Nevytahujte vodici drét potaZeny PTFE skrz kovovou kanylu.

4. Nikdy neposunuijte ani nevytahuijte vodici drat proti odporu, dokud nezjistite

piicinu odporu pomoci skiaskopie.

5. Nepohybujte vodicim drdtem, aniz byste pozorovali vyslednou odezvu hrotu.

6. Prostfedek pouZijte pred datem exspirace vyznacenym na obalu.

Bezpecnostni opatieni:

1. Pted otevienim je nutné peclivé zkontrolovat neposkozenost sterilniho obalu.
Kontrola musi byt provedena bezprostfedné pred pouzitim zdravotnického
prostiedku a za dobrych svételnych podminek. Priihlednou stranu sloupavaciho
pouzdra je nutné peclivé zkontrolovat, zda je tésné uzaviena a nevykazuje
znamky kanalkd a trhlin. Pfedni i zadni stranu je nutné zkontrolovat z hlediska
pritomnosti otvord nebo jinych vad balent, jako jsou odieniny nebo trhliny.
Pokud méte pochyby ohledné integrity sterilni bariéry, pouijte zvétSovaci
ndstroj.

. NepouZivejte prostfedek, pokud je naruseny/poskozeny jeho obal / sterilni
bariéra.

. Pfed poutzitim peclivé zkontrolujte vodici drét, zda neni ohnuty, zalomeny nebo
jinak poskozeny.

. NepouZivejte poskozeny vyrobek.

. Prostiedek smi pouzivat pouze zkuseni Iékafi, ktefi jsou proskoleni v invazivnich
technikéch a pouziti vodicich dratd a jsou obeznameni s nezadoucimi tcinky
ariziky, jez jsou bézné spojena s intervennimi postupy.

. Pfi pouzivani vodicich drétdi s pohyblivym jadrem neposunujte pohyblivé jadro,
kdyz ma hrot zakfiveny tvar.

. Nikdy nekrutte ani nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by jadro mohlo
proniknou civkou a zptisobit poskozeni cévy.

. Aby se zamezilo poSkozeni arterii, dbejte, aby bylo pohyblivé jadro dostatecné
zatazeno, kdyz se prostfedek nachézi v blizkosti srdce.

. Vzhledem k tomu, Ze vodici drat Accoat obsahuje kovové jadro, nepouZzivejte
jej v kombinadi s jakymkoli nekompatibilnim zafizenim (napf. magnetickou
rezonandi).
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Potencialni nezadouci ucinky:
Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:
- trauma cévy/traktu;
- zlzeni/okluze cévy/traktu;
- infekce a zdnét;
- alergickd reakce.
Zavazné prihody:
Kazdou zévaznou piihodu, ke které dojde v souvislosti s prostredkem, je nutné
neprodlené hldsit vyrobci a pfisluSnému dradu clenského stétu, ve kterém sidli
uZivatel a/nebo pacient. S Zdostmi o dal3i informace se obracejte na vyrobce.
Kompatibilita:
Vodici drat Accoat Ize pouzivat v kombinaci s interven¢nimi prosttedky v prosttedi
katetrizacni laboratore. Za vybér vhodného prostiedku nese odpovédnost
vyhradné koncovy uZivatel. Mezi luminem interven¢niho prosttedku a vodicim
drétem by mél byt zachovan odstup alespori 0,0004" (0,01 mm).
Priprava k pouziti:
1. Opatrné vyjméte vodici drdt z obalu.
2. Diikladné vodici drét zkontrolujte a ujistéte se, Ze neni zalomeny i jinak poskozeny.
3. Pired vlastnim pouZitim zkontrolujte kompatibilitu priméru vodiciho dratu

s intervencnim prostredkem.
Pokyny k pouziti:
1. Prizavddéni vodiciho drdtu do intervencniho prostfedku zajistéte, aby alespon

vklouznuti celého vodiciho dratu napf. do katetru.
. Zaticelem selektivniho umisténi intervenéniho prostiedku do konkrétni cévy jemné
otacejte proximélnim koncem vodiciho drétu za soucasného posunovani vpred.
3. Aby se zabrdnilo krystalizaci kontrastni létky / sréZeni, mélo by byt béhem
vykonu zajiSténo nepretrzité proplachovani fyziologickym roztokem prostoru
mezi intervencnim prostfedkem a vodicim dratem. Velikost stfikacky pouzivané
k proplachovani lumen je tfeba piizpisobit délce a priméru intervencniho prostiedku.
. Mezi pouzitimi béhem téhoZ vykonu umistéte vodici drat do nadobky napInéné
fyziologickym roztokem nebo napliite zasobnik fyziologickym roztokem
(pouzijte konektor Luer Lock obsaZeny v baleni) a znovu vsuiite vodici drdt
do zésobniku distaInim koncem napfed. Dbejte, abyste nechali segment
na proximalnim konci mimo zasobnik.
Uchovavani:
Prostfedek uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté. Chrarite jej pred
teplem.
Meze vihkosti: 30 %—70 %. Teplotni meze: 2 °C-49 °C

Datum exspirace:
Vodici drdt Accoat se nesmi pouzivat po datu uvedeném na titku.

Likvidace:

Prostfedek musi byt zlikvidovan v souladu se zavedenymi |ékafskymi postupy

a platnymi mistnimi zakony a pfedpisy tykajicimi se nebezpecného odpadu.
Bezpecnostni informace:

Névod k pouZiti se doddva v tisténé podobé spolu s vyrobky a v aktualizované verzi
je k dispozici ke stazeni v elektronické formé na webu spolecnosti SP Medical.
Souhrn tdajii 0 bezpecnosti a klinické funkci Ize ziskat prostrednictvim databaze
Eudamed zadénim spolecnosti SP Medical jako zdkonného vyrobce a zakladniho kddu
UDI-DI: 5710086-GWACIU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Odmitnuti odpovédnosti:

Spolecnost SP Medical A/S nepiebird odpovédnost za vady ¢i poskozeni vyplyvajici
zneobvyklého poufZiti nebo Uprav provedenych na prostfedku. V téchto

pfipadech se na prostedek nevztahuje zaruka. Spolecnost SP Medical A/S se

zfikd odpovédnosti za pfimé ¢i nepiimé djmy na zdravi, které mohou vzniknout

v dlisledku tpravy prostiedku nebo jeho nespravného pouziti.



DA Dansk - Brugsanvisning
Accoat-guidewire
Beskrivelse: Mulige bivirkninger:

Udstyret er en ikke-pyrogen guidewire steriliseret med EO.

Produktnavn | Undertype | Spids-undertype | Tilgeengelige varianter
Accoat Guide | Seldinger |- Lige + Rustfrit stdl med 2
Wire « J-formet belagningsvarianter: med/
spids uden PTFE
« Dobbeltende |- Guidewirens diameter
Seldinger |- Lige - Spidsens form
Movable |+ J-formet + Guidewirens stivhed
spids « Guidewirens lengde

Se yderligere oplysninger pa SP Medicals hjemmeside.

Beregnet formal:

Accoat Guide Wire er beregnet til generel intravascular- og koronar-arteriel
anvendelse som hjeelp til selektiv placering af katetre ved diagnostiske og/eller
terapeutiske procedurer.

Kontraindikationer:

Ma ikke anvendes i den cerebrale vaskulatur.
Det er altid lzegens ansvar at afgare og sikre patientens egnethed til procedurer,
hvor der anvendes en Accoat guidewire.

Advarsler:

1. ENGANGSBRUG. Dette udstyr er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Genbrug af udstyret medfarer hgj risiko for kontaminering samt for
fastlasning af gquidewiren i interventionsenheden eller patientens krop pga.
guidewirekinkning.

. Dette udstyr leveres sterilt. Udstyret ma ikke resteriliseres eller genanvendes.

. Trek aldrig en PTFE-beklaedt quidewire igennem en metalkanyle.

. For aldrig guidewiren frem eller tilbage ved modstand, far arsagen til
modstanden er fastslaet ved hjelp af rantgengennemlysning.

. Forsag ikke at beveege guidewiren uden at holde gje med, hvordan spidsen
reagerer.

6. Skal anvendes inden udlgbsdatoen, der er anfrt pd emballagen.

Forholdsregler:

1. Inden den sterile emballage bnes, skal det kontrolleres omhyggeligt, at den
er intakt. Denne kontrol skal foretages umiddelbart for det medicinske udstyr
anvendes og under passende lysforhold. Forseglingens kvalitet pa posens
gennemsigtige side skal kontrolleres omhyggeligt for kanaler og revner. Bade
for- og bagsiden skal kontrolleres for utatheder eller andre emballagedefekter,
som for eksempel slitage og revner. Brug en forstarrelsesenhed, hvis der er tvivl
om den sterile barrieres integritet.

. Maikke anvendes, hvis emballagen/den sterile barriere er brudt/beskadiget.

. Kontrollér guidewiren omhyggeligt for bgjninger, kink eller anden beskadigelse
inden anvendelsen.

. Anvend aldrig et beskadiget produkt.

. Guidewiren ma kun anvendes af erfarne lzeger, som er uddannede i invasive
teknikker og brug af guidewirer, og som er bekendte med de bivirkninger og
risici, der normalt er forbundet med interventionsteknikker.

. Ved anvendelse af guidewirer med bevaegelig kerne ma den bevaegelige kerne
ikke fares frem, ndr spidsens form er buet.

. Drej aldrig, og anvend aldrig overdreven kraft, da kernen kan trange igennem
spiralen og forrsage karskade.

. For at undga arterieskade skal det sikres, at den bevagelige kerne er trukket
tilstraekkeligt tilbage, nar udstyret befinder sig i naerheden af hjertet.

. Accoat Guide Wire indeholder en kerne af metal, og den ma derfor ikke
anvendes sammen med uhensigtsmaessigt udstyr (f.eks. udstyr anvendt til
MR-scanning).
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Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, falgende:
- Kar-/kanaltraume

- Kar-/kanalindsnaevring/okklusion

- Infektion og inflammation

- Overfolsomhedsreaktion

Alvorlige haendelser:

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal straks

rapporteres til fabrikanten og de kompetente myndigheder i den medlemsstat,

hvor brugeren og/eller patienten opholder sig. Kontakt fabrikanten angdende
yderligere oplysninger.

Kompatibilitet:

Accoat Guide Wire kan anvendes i kombination med interventionsenheder i et

kateterisationslaboratorium. Slutbrugeren er ansvarlig for valg af passende udstyr.

Der bar vaere mindst 0,0004” (0,01 mm) afstand mellem interventionsenhedens

lumen og guidewiren.

Klargering til brug:

1. Guidewiren tages forsigtigt ud af dispenseren.

2. Kontrollér guidewiren grundigt for at sikre, at den ikke er kinket eller pa anden

made beskadiget.

3. Kontroller lige inden anvendelse, at guidewirens diameter passer til

interventionsenheden.

Brugsvejledning:

1. Nar guidewiren fares ind i interventionsenheden, skal mindst 2 centimeter af
guidewiren stikke ud af den proksimale ende. Dette vil forhindre, at quidewiren
glider heltind i f.eks. katetret.

. Drej forsigtigt guidewirens proksimale ende under fremfaringen for at
understatte den selektive placering af interventionsenheden i et bestemt kar.

. For at forhindre kontrastvaesken i at krystallisere og klumpe sammen skal
der under proceduren opretholdes et kontinuerligt skyl med sterilt saltvand
imellem guidewiren og interventionsenheden. Stgrrelsen af sprgjten, der
bruges til at skylle lumen, skal tilpasses interventionsenhedens lzngde og
diameter.

. Mellem brug i samme procedure placeres guidewiren i en beholder med
sterilt saltvand, eller dispenseren fyldes med sterilt saltvand via luerlocken i
emballagen, og guidewiren sxttes i dispenseren igen med den distale ende
forst. Sorg for at en del af den proksimale ende er udenfor dispenseren.

Opbevaring:

Opbevares keligt, morkt og tort. Ma ikke udsaettes for varme.

Fugtighedsgranse: 30% - 70%. Temperaturgraense: 2°C - 49°C

Udigbsdato:
Accoat Guide Wire md ikke anvendes efter den dato, der er anfort pd etiketten.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse skal handteres i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis
og gaeldende lokale love og bestemmelser vedrarende farligt affald.

Sikkerhedsinformation:

Brugsanvisningen leveres i en trykt kopi sammen med produkterne, og den holdes
opdateret og tilgaengelig for elektronisk download pa SP Medicals hjemmeside.
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan fas via Eudamed

ved at indtaste SP Medical som fabrikant og den grundlaggende UDI-DI:
5710086-GWACJU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Ansvarsfraskrivelse:

SP Medical A/S er ikke ansvarlig for defekter/forringelse, som skyldes unormal
brug eller &ndringer af produktet, og som under disse omstendigheder ikke
daekkes af garantien. SP Medical A/S frasiger sig ansvaret for direkte eller indirekte
skader, der kan opstd som falge af @endringer eller forkert brug af produktet.



Nederlands - Gebruiksaanwijzing
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Accoat voerdraad

Beschrijving:
Het hulpmiddel is met EO gesteriliseerde en niet-pyrogene voerdraad.
Productnaam | Subtype | Tip subtype Beschikbare varianten
Accoat Seldinger |+ Recht « Roestvrij staal met 2
voerdraad . Jtip coatingvarianten: met/
« Met dubbel zonder PTFE
uiteinde + Voerdraaddiameter
Seldinger |+ Recht + Vorm van de tip
Movable |+ J-tip + Voerdraadstijfheid
« Voerdraadlengte

Verdere informatie vindt u op de website van SP Medical.

Beoogd gebruik:

De Accoat voerdraad is bestemd voor gebruik in willekeurige bloedvaten

en de coronaire vasculatuur als hulpmiddel bij de selectieve plaatsing van
interventiehulpmiddelen tijdens diagnostische en/of therapeutische procedures.

Contra-indicaties:

Niet voor gebruik in de cerebrale vasculatuur.
Het is altijd de verantwoordelijkheid van de arts om te bepalen en te controleren of een
patiént geschikt is voor de procedure waarbij de Accoat voerdraad gebruikt wordt.

Waarschuwingen:

1. EENMALIG GEBRUIK. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Opnieuw gebruiken van het hulpmiddel houdt een hoog risico in op besmetting en
op vastlopen van de draad in het interventiehulpmiddel of het menselijk lichaam
door knikken van de voerdraad.

2. Dit hulpmiddel wordt in steriele conditie geleverd. Het mag niet opnieuw
gesteriliseerd of opnieuw gebruikt worden.

3. Trek de met PTFE gecoate voerdraad niet terug door een metalen canule.

4. Schuif wanneer u weerstand voelt de voerdraad nooit voor- of achteruit voordat de
oorzaak van de weerstand via fluoroscopie is vastgesteld.

5. Probeer niet de voerdraad te verplaatsen zonder het daardoor veroorzaakte effect
aan de tip te bekijken.

6. Te gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum vermeld op de verpakking.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Alvorens de steriele verpakking te openen, moet zorgvuldig gecontroleerd worden
of deze nog intact is. De inspectie dient uitgevoerd te worden vlak voordat het
medische hulpmiddel gebruikt wordt, en onder omstandigheden met goed licht.
De kwaliteit van de verzegeling aan de transparante zijde van de open te trekken
zak moet zorgvuldig geinspecteerd worden op kieren en barsten. Zowel de voor- als
achterzijde dient geinspecteerd te worden op kleine gaatjes of andere defecten in
de verpakking zoals slijtplekken of barsten. Gebruik een vergrootglas bij twijfel over
de gaafheid van de steriele barriére.

2. Niet gebruiken indien de verpakking/steriele barriére kapot/beschadigd is.

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

4. Een beschadigd product niet gebruiken.

5. Het product mag alleen gebruikt worden door ervaren artsen die opgeleid zijn in
invasieve technieken, het gebruik van voerdraden en die vertrouwd zijn met de
bijwerkingen en gevaren die gewoonlijk verbonden zijn met interventieprocedures.

6. Bij gebruik van movable-core voerdraden mag u de beweegbare kern niet opvoeren
wanneer de tip zich in een gebogen vorm bevindt.

7. Maak nooit een draaibeweging en oefen nooit teveel druk uit aangezien de kern
daardoor door de spoel heen kan breken waardoor schade aan het bloedvat ontstaat.

8. Om schade aan slagaderen te voorkomen dient u ervoor te zorgen dat de beweegbare
kern voldoende teruggetrokken is wanneer het hulpmiddel zich dichtbij het hart
bevindt.

9. De Accoat bevat een metalen kern; gebruik hem niet samen met ongeschikte
apparatuur (bijv. MRI).

Mogelijke bijwerkingen:

Mogelijke complicaties zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot:

- Trauma aan bloedvat/kanaal

Versmalling/afsluiting van bloedvat/kanaal
Infectie en ontsteking
Allergische reactie

Ernstig voorval:

Elk ernstig voorval dat zich voorgedaan heeft met betrekking tot het hulpmiddel dient
onverwijld gemeld te worden bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is. Neem voor verdere informatie a.u.b.
contact op met de fabrikant.

Compatibiliteit:

De Accoat voerdraad mag gebruikt worden in combinatie met interventiehulpmiddelen
in een CathLab-omgeving. De eindgebruiker is uitsluitend verantwoordelijk voor de
selectie van het geschikte hulpmiddel. Er dient een vrije ruimte te bestaan van ten
minste 0,0004” (0,01 mm) tussen het lumen van het interventiehulpmiddel en de
voerdraad.

Voorbereidingen voor gebruik:

1.
2.

Trek de voerdraad voorzichtig uit de dispenser.
Controleer de voerdraad zorgvuldig om zeker te zijn dat hij niet geknikt of
anderszins beschadigd is.

. Verifieer voor gebruik of de diameter van de voerdraad compatibel is met het

chirurgisch interventie-instrument.

Aanwijzingen voor gebruik:

1.

Bij het invoeren van de voerdraad in het interventiehulpmiddel moet u ervoor
zorgen voor dat er minstens 2 centimeter voerdraad uit de proximale hub steken. Dit
voorkomt dat de voerdraad naar binnen glipt in b.v. de katheter.

. Om de selectieve plaatsing van het interventiehulpmiddel in een bepaald bloedvat

te ondersteunen, roteert u het proximale uiteinde van de voerdraad voorzichtig
terwijl u de voerdraad opvoert.

. Om kristallisatie/klontering van contrastmiddel te voorkomen, moet er

tijdens de procedure continu gespoeld worden met zoutoplossing tussen het
interventiehulpmiddel en de voerdraad. De grootte van de spuit die gebruikt wordt
om het lumen te spoelen moet zijn aangepast aan de lengte en diameter van het
interventiehulpmiddel.

. Na elk gebruik tijdens dezelfde procedure plaatst u de voerdraad in een bak gevuld

moet zoutoplossing of vult u de dispenser met zoutoplossing door middel van de
meegeleverde luer-aansluiting en plaatst u de voerdraad terug in de dispenser, met
het distale uiteinde eerst. Zorg ervoor dat u een deel van het proximale uiteinde
buiten de dispenser laat blijven.

Opslag:
Koel, donker en droog bewaren. Verwijderd houden van warmtebronnen.
Vochtigheidslimieten: 30% - 70%. Temperatuurlimieten: 2°C - 49°C

Uiterste gebruiksdatum:
De Accoat voerdraad moet gebruikt worden véér de datum die op het label vermeld
wordt.

Afvoeren:

Het hulpmiddel dient afgevoerd te worden in overeenstemming met geaccepteerd
medisch gebruik en toepasselijke plaatselijke wetten en voorschriften voor gevaarlijk
afval.

Veiligheidsinformatie:

De gebruiksaanwijzing wordt op papier geleverd samen met het product en wordt
bijgewerkt, beschikbaar voor elektronisch downloaden, op de website van SP Medical.
Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties kunt u verkrijgen via
Eudamed met gebruikmaking van SP Medical als wettelijke fabrikant en de basis UDI-
DI: 5710086-GWACJU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Afwijzing van aansprakelijkheid:

SP Medical A/S is niet aansprakelijk voor gebreken/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.



ET Eesti — Kasutusjuhend
Accoati juhtetraat
Kirjeldus Voimalikud korvaltoimed
Seade on E0-ga steriliseeritud ja mittepiirogeenne juhtetraat. Véimalike tisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:
Toote nimi Alamtiiiip | Otsa alamtiiip | Saadaolevad variandid - Veresoone / trakti trauma
Accoati Seldinger |- Sirge . Roostevaba teras 2 - veresoone / trakti kitsenemine / oklusioon
juhtetraat - J-ots kattevariandiga: PTFE-gavéi |~ infektsioon ja poletik
. Topeltotsaga ima - allergiline reaktsioon
Seldinger |- Sirge - Juhtetraadi labimdot Tosine juhtum
liigutatav |+ J-ots « Otsakuju Igast seadmega seoses aset leidnud tdsisest juhtumist tuleb viivitamata teatada
« Juhtetraadi jaikus tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/v6i patsient asub.
«Juhtetraadi pikkus Lisateabe saamiseks votke iihendust tootjaga.

Lisateavet vt SP Medical'i veebisaidilt.

Sihtotstarve

Accoati juhtetraat on ndidustatud ildiseks kasutamiseks intravaskulaarselt
ja koronaararterites interventsionaalsete seadmete valikulise paigaldamise
abistamiseks diagnostilistes ja/vdi terapeutilistes protseduurides.

Vastundidustused

Ei tohi kasutada ajuveresoontes.
Arst vastutab alati Accoati juhtetraati kasutava protseduuri sobivuse maaramise
eest patsiendile ja selle tegemise eest.

Hoiatused

1. UHEKORDSELT KASUTATAV. See seade on méeldud ainult iihekordseks
kasutamiseks. Seadme taaskasutamisega kaasneb suur saasteoht ja juhtetraadi
keerdumise tottu interventsionaalsesse seadmesse vdi inimkehasse juhtetraadi
kinnijadmise risk.

. See seade tarnitakse steriilsena. Arge resteriliseerige ega korduskasutage
seadet.

. Arge tommake PTFE-kattega juhtetraati lbi metallist kaniiili.

. Arge kunagi liikake juhtetraati edasi eqa tommake tagasi, kui tunnete takistust;

selle pdhjus tuleb enne fluoroskoopia abil tuvastada.

Krge proovige liigutada juhtetraati ilma selle otsa reageerimist jalgimata.

Kasutada enne pakendil ndidatud aegumistahtaega.

5.
6.

Ettevaatusabinoud

1. Enne avamist tuleb steriilne pakend hoolikalt iile vaadata, et veenduda selle
puutumatuses. Ulevaatus tuleb lbi viia vahetult enne meditsiiniseadme
kasutamist ja heades valgustingimustes. Lahtitommatava koti labipaistva kiilje
tihenduskvaliteeti tuleb hoolikalt kontrollida kanalite ja pragude suhtes. Nii
esi- kui ka tagakiilge tuleb kontrollida aukude v6i muude pakendi defektide (nt
marrastused v6i praod) suhtes. Kasutage luupi, kui kahtlete steriilse barjadri
terviklikkuses.

. Arge kasutage, kui pakend / steriilne barjaar on katki / kahjustatud.

. Enne kasutamist veenduge hoolikalt, et juhtetraadil ei oleks paindeid, vaandeid
ega muid kahjustusi.

. Arge kasutage kahjustatud toodet.

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

. Liigutatava siidamikuga juhtetraatide kasutamisel drge nihutage liigutatavat
siidamikku edasi, kui ots on kdveras.

. Arge kunagi vadnake ega rakendage liigset joudu, sest siidamik vdib tungida
veresoonde ja seda kahjustada.

. Kui seade on siidame I&hedal, veenduge arteriaalse kahjustuse véltimiseks, et
liigutatav siidamik on piisavalt tagasi tommatud.

. Accoati juhtetraadil on metallsiidamik; drge kasutage ebasobivate seadmetega
(nt MRT).
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Sobivus

Accoati juhtetraati vdib kasutada koos interventsionaalsete seadmetega CathLab
keskkonnas. Loppkasutaja vastutab ainuisikuliselt sobiva seadme valiku eest.
Interventsionaalse seadme valendiku ja juhtetraadi vahele peab jaama vahemalt
0,0004” (0,01 mm) vaba ruumi.

Ettevalmistamine kasutamiseks

1. Eemaldage juhtetraat ettevaatlikult dispenserist.

2. Kontrollige juhtetraati pohjalikult, et see ei oleks vadndunud ega muul moel
kahjustatud.

3. Kontrollige juhtetraadi labimdddu sobivust interventsionaalse seadmega enne
nende tegelikku kasutamist.

Kasutusjuhised

1. Juhtetraadi sisestamisel interventsionaalsesse seadmesse veenduge, et
juhtetraat ulatuks proksimaalsest jaoturist vahemalt 2 cm vorra valja. See
valdib juhtetraadi nt kateetrisse libisemist.

. Interventsionaalse seadme valikulise paigaldamise abistamiseks kindlasse
veresoonde pddrake ettevaatlikult juhtetraadi proksimaalset otsa selle
ettepoole nihutamise ajal.

. Kontrastaine kristallumise / hiitibimise véltimiseks tuleb protseduuri kestel
sdilitada pidevat fiisioloogilise lahuse voolu interventsionaalse seadme ja
juhtetraadi vahel. Valendiku loputamiseks kasutatava siistla suurus peab olema
kohandatud interventsionaalse seadme pikkuse ja Iabimddduga.

. Kasutuskordade vahel sama protseduuri kestel pange juhtetraat fiisioloogilise
lahusega taidetud mahutisse voi taitke dispenser fiisioloogilise lahusega,
kasutades pakendis olevat Luer-lukku, ja sisestage juhtetraat uuesti
dispenserisse, distaalne ots ees. Veenduge, et jataksite osa proksimaalsest
otsast dispenserist valja.

Hoiustamine

Hoiustada jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Hoida kuumuse eest.
Niiskuspiirang: 30% — 70%. Temperatuuripiirang: 2 °C...49 °C
Aegumiskuupdev

Accoati juhtetraati ei tohi kasutada pérast etiketil margitud kuupdeva.

Kérvaldamine
Korvaldamisel tuleb jargida aktsepteeritud meditsiinipraktikat ning ohtlikke
jaatmeid kdsitlevaid kohalikke miinimumndudeid ja eeskirju.

Ohutusteave

Kasutusjuhend tarnitakse paberkandjal koos toodetega ning seda ajakohastatakse
ja see on SP Medicali veebisaidilt elektrooniliselt allalaadimiseks saadaval.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte saab Eudamedi kaudu, kasutades
seadusliku tootjana SP Medicali ja pdhi-UDI-DI-d: 5710086-GWACJU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Vastutusest loobumine

SP Medical A/S ei ole vastutav toote mittesihipdrase kasutamise ega muutmise
tagajarjel tekkinud defektide / toote halvenemise eest. Samuti ei kehti sellisel
juhul garantii. SP Medical A/S ei vastuta otseste ega kaudsete vigastuste eest, mis
vdivad tekkida toote muutmise vdi valesti kasutamise tagajarjel.



Suomi — Kayttoohje

FI

Accoat-ohjainlanka

Kuvaus:
Vline on etyleenioksidilla steriloitu pyrogeeniton ohjainlanka.
Tuotteen nimi | Alatyyppi Kérjen alatyyppi | Saatavilla olevat
vaihtoehdot
Accoat- Seldinger - suora - ruostumaton teras, kaksi
ohjainlanka - J-karki padllystevaihtoehtoa:
- kaksipdinen PTFE tai ilman PTFE:td
Liikuteltava |+ suora «ohjauslangan halkaisija
Seldinger |+ J-karki + kdrjen muoto
«ohjauslangan jaykkyys
«ohjauslangan pituus

Lisdtietoja on SP Medicalin verkkosivustolla.

Kayttotarkoitus:

Accoat-ohjainlankaa kdytetddn apuvalineend toimenpidevdlineiden
selektiivisessd asettamisessa suoneen tai sepelvaltimoon diagnostisten ja/tai
hoitotoimenpiteiden aikana.

Vasta-aiheet:

Ei sovellu kdytettavaksi aivoverisuonistossa.
On aina l&ékarin vastuulla pdéttdd ja varmistaa toimenpiteen, jossa Accoat-
ohjainlankaa kaytetdén, soveltuvuus potilaalle.

Varoitukset:

1. KERTAKAYTTOINEN. Valine on suunniteltu kiytettavaksi vain kerran. Valinen
kdyttdminen uudelleen aiheuttaa suuren kontaminaatioriskin ja lanka voi
lukittua toimenpidevdlineen sisdén tai elimistdon langan vaéntymisen
seurauksena.

2. Tama véline toimitetaan steriiling. Al steriloi tai kéytd uudelleen.

. Al veda PTFE:II3 pinnoitettua ohjainlankaa metallikanyylin lipi.

. Jos tunnet vastusta, dld koskaan kuljeta ohjainlankaa eteen- tai taaksepdin

ennen kuin vastuksen syy on selvitetty ldpivalaisussa.

5. Tarkkaile kdrjen vastetta aina ohjainlangan siirtamisen aikana.

6. Kaytettdva ennen pakkaukseen merkittya viimeistd kayttopdivad.
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Varotoimet:

1. Steriilin pakkauksen eheys on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista.
Tdma tarkastus on tehtdva juuri ennen lddkintavalineen kayttoa hyvéssa
valaistuksessa. Tarkasta huolellisesti, ettd repdisypakkauksen lapindkyva
puoli on tiivis eikd siind ole aukkoja tai halkeamia. Tarkasta, ettei pakkauksen
etu- tai takapuolella ole pienid reikia tai muita pakkausvirheitd, kuten
kulumia tai halkeamia. Jos epdilet steriilin esteen eheyttd, tarkasta asia
suurennusvdlineelld.

2. Al kéytd, jos pakkaus tai steriili este on rikki tai vahingoittunut.

3. Tarkasta ohjainlanka huolellisesti ennen kéyttdd taipumisen, vadntymisen tai
muiden vaurioiden varalta.

4. A3 kdyta vaurioitunutta tuotetta.

5. Vdlinettd saavat kdyttdd vain kokeneet |ddkarit, joilla on koulutus
invasiivisistd tekniikoista ja ohjainlangan kdytdstd ja jotka tuntevat
interventiotoimenpiteisiin yleisesti liittyvat haittavaikutukset ja vaarat.

6. Kun kdytdssd on ohjainlanka, jossa on liikkuva ydin, &l& tyonna liikkuvaa ydinta
eteenpdin, kun karki on kaarevan muodon kohdalla.

7. Al koskaan kianné voimalla tai kohdista muuten liiallista voimaa, koska ydin
voi tydntyd ulos ja vaurioittaa verisuonta.

8. Valtd valtimovauriot varmistamalla, ettd liikkuva ydin on vedetty riittévan
taakse, kun véline on I&helld sydanta.

9. Accoat-ohjainlangassa on metalliydin. Al3 kayt sitd minkadn
yhteensopimattoman laitteen kanssa (esimerkiksi mangeettikuvauksessa).

Mahdolliset haittavaikutukset:
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa:
- suonen/kdytdvdn vaurio

- suonen/kdytdvan kapeneminen/tukos

- infektio ja tulehdus

- allerginen reaktio.

Vakavat tapahtumat:
Kaikki vélineen kdyttdon liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava viipymatta
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/

tai potilas on sijoittautunut. Lisatietoa saa valmistajalta.

Yhteensopivuus:

Accoat-ohjainlankaa voi kdyttad yhdessa toimenpidevalineiden kanssa
katetrointilaboratoriossa. Loppukdyttdja on yksin vastuussa asianmukaisen
védlineen valinnasta. Toimenpidevalineen luumenin ja ohjauslangan valisen
etdisyyden on oltava véhintddn 0,0004" (0,01 mm).

Kayton valmistelu:

1. Ota ohjainlanka varovasti suojuksesta.

2. Tarkista ohjainlanka huolellisesti vdantymisen ja muiden vaurioiden varalta.

3. Varmista ohjainlangan ldpimitan yhteensopivuus toimenpidevalineen kanssa
ennen kayttod.

Kayttoohjeet:

1. Kun tyonndt ohjainlangan toimenpidevalineeseen, varmista, ettd vahintdédn 2
cm ohjainlankaa tulee ulos proksimaalisesta padstd. Tamd estda ohjainlangan
irtoamisen esimerkiksi katetrin sisaltd.

2. Kierrd ohjainlangan proksimaalista paata varovasti viedessdsi sitd eteenpdin. Se
helpottaa toimenpidevalineen selektiivistd sijoittamista tiettyyn suoneen.

3. Estd varjoaineen kiteytyminen tai paakkuuntuminen jatkuvalla
suolaliuoshuuhtelulla toimenpidevalineen ja ohjainlangan valissa
toimenpiteen aikana. Luumenin huuhtelussa kdytettavan ruiskun koko on
sovitettava toimenpidevalineen pituuden ja halkaisijan mukaisesti.

4. Kun ohjainlankaa kdytetddn useasti samassa toimenpiteessd, aseta ohjainlanka
kayton valissd keittosuolaliuoksella tdytettyyn astiaan tai taytd suojus
keittosuolaliuoksella kdyttden pakkauksessa olevaa luer-lukkoa ja aseta
ohjainlanka uudelleen suojukseen distaalipdd edelld. Varmista, ettd osa
proksimaalipddtd jad suojuksen ulkopuolelle.

Sailytys:

Sailyta viiledssa, pimedissa ja kuivassa paikassa. Al altista kuumuudelle.

Kosteusrajat: 30—70 %. Lampoatilarajat: 2—49 °C.

Viimeinen kayttopaiva:

Accoat-ohjainlankaa ei saa kdyttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan

jélkeen.

Havittaminen:
Valine on hévitettdva yleisen ladketieteellisen kdytannon sekd vaarallista jatettd
koskevien paikallisten lakien ja sadddsten mukaisesti.

Turvallisuustiedot:

Painettu kdyttdohje toimitetaan tuotteiden mukana. Ohjetta pidetddn ajan
tasalla, ja sahkdisen version voi ladata SP Medicalin verkkosivustolta.
Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyd koskeva tiivistelma on saatavilla Eudamed-
tietokannasta. Laillinen valmistaja on SP Medical ja UDI-laitetunniste (UDI-DI):
5710086-GWACJU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Vastuuvapauslauseke:

SP Medical A/S ei ole vastuussa tuotteen toiminnan heikkenemisesta tai vioista,
jotka johtuvat epdtavallisesta kaytdsta tai tuotteeseen tehdyista muutoksista.
Takuuta ei ole voimassa tallaisissa tapauksissa. SP Medical A/S ei vastaa suorista
tai valillisistd vahingoista, joita voi esiintyd tuotteeseen tehtyjen muutosten tai
virheellisen kdyton seurauksena.



FR

Francais - Mode d’emploi

Fil-guide Accoat

Description :
Le dispositif est un fil-quide stérilisé a I'oxyde d'éthylene et apyrogéne.

Nom du produit | Sous-type | Sous-type de Variantes disponibles
I'extrémité
Fil-guide Accoat | Seldinger |+ Droite +Acierinoxydable avec 2
« EnJ variantes de revétement :
« Double avec/sans PTFE
Seldinger |- Droite + Diamétre du fil-quide
mobile . EnJ + Forme de I'extrémité
« Rigidité du fil-quide
+ Longueur du fil-quide

Pour de plus amples informations, voir le site web de SP Medical.

Utilisation prévue :

Le fil-guide Accoat est concu pour un usage général dans le systéme intravasculaire
et les artéres coronaires afin de faciliter la mise en place sélective de dispositifs
interventionnels au cours de procédures thérapeutiques et/ou diagnostiques.

Contre-indications :

Ne pas utiliser dans le systéme vasculaire cérébral.
Ilincombe au médecin de toujours déterminer et vérifier la pertinence d'une procédure
utilisant le fil-guide Accoat sur le patient.

Avertissements :

1. USAGE UNIQUE. Ce dispositif est concu pour un usage unique. La réutilisation de ce
dispositif augmente considérablement le risque de contamination et de blocage du
fil-guide a l'intérieur du dispositif d‘intervention ou de 'organisme en raison de la
torsion/I'entortillement du fil.

2. Cedispositif est fourni a état stérile. Ne pas le restériliser ni le réutiliser.

3. Ne pas retirer le fil-quide imprégné de PTFE a travers une canule métallique.

. Ne jamais faire avancer ni retirer le fil-guide en cas de résistance, tant que la cause

de la résistance n‘aura pas été déterminée sous fluoroscopie.

5. Ne pas tenter de déplacer le fil-guide sans observer leffet produit au niveau de
Iextrémité.

6. Autiliser avant la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Précautions :

1. Vérifier soigneusement l'intégrité de l'emballage stérile avant de louvrir.
Linspection doit étre effectuée juste avant I'utilisation du dispositif médical et
dans de bonnes conditions de luminosité. La qualité de la soudure sur la face
transparente de la poche protectrice pelable doit étre soigneusement inspectée
pour vérifier I'absence de canaux et de fissures. Les faces avant et arriére doivent
étre inspectées pour vérifier I'absence de micro-trous ou d'autres défauts
d'emballage tels que des abrasions ou des fissures. Utiliser une loupe en cas de
doute sur l'intégrité de la barriére stérile.

2. Ne pas utiliser si l'emballage/la barriére stérile est rompu(e)/endommagé(e).

3. Vérifier attentivement I'absence de pli, de torsion ou de tout autre défaut du fil-

guide avant utilisation.

. Ne pas utiliser un produit endommagé.

5. Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins expérimentés et formés
aux techniques invasives et a I'utilisation des fil-quides, ayant en outre une bonne
connaissance des effets secondaires et des risques couramment associés aux
techniques interventionnelles.

. Lors de I'utilisation de fils-guides a &me mobile, ne pas faire avancer I'ame mobile si
la forme de I'extrémité est incurvée.

. Ne jamais tordre ni appliquer une force excessive, car I'ame pourrait pénétrer dans la
spirale et causer des dommages aux vaisseaux.

. Pour éviter des lésions artérielles, s'assurer que I'ame mobile est suffisamment
rétractée lorsque le dispositif est a proximité du cceur.

. Lefils-guide Accoat comprend une dme métallique. Ne pas I'utiliser avec un
équipement incompatible (p. ex. : un systéme d'IRM).
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Effets secondaires indésirables potentiels :
Liste non-exhaustive des complications possibles :

- Traumatisme d’un(e) vaisseau/voie

- Rétrécissement/occlusion d'un(e) vaisseau/voie

- Infection et inflammation

- Réaction allergique

Incident grave :

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé sans délai au
fabricant et a I'autorité compétente de état membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi. Pour de plus amples informations, contacter le fabricant.
Compatibilité :

Le fil-guide Accoat peut étre utilisé en combinaison avec des dispositifs
interventionnels dans un environnement CathLab. L'utilisateur final est seul
responsable de la sélection du dispositif approprié. Un espace d'au moins 0,0004 po
(0,01 mm) doit étre laissé entre la lumiére du dispositif d'intervention et le fil-guide.

Préparation a l'utilisation :

1. Retirer le fil-guide de son distributeur avec précaution.

2. Inspecter l'intégralité du fil-guide pour s'assurer qu'il n'est ni vrillé ni endommagé.

3. Avant utilisation, s'assurer de la compatibilité du diameétre du fil-guide avec le
dispositif d'intervention.

Mode d’emploi :

1. Lors de Iintroduction du fil-guide dans le dispositif d'intervention, s'assurer que le
fil-guide dépasse d’au moins 2 centimétres de 'embout proximal. Cela permettra
déviter que le fil-guide ne glisse a l'intérieur du cathéter, par exemple.

2. Pourfaciliter la mise en place sélective du dispositif d'intervention dans un vaisseau
particulier, faire pivoter délicatement I'extrémité proximale du fil-guide au fur et a
mesure quil avance.

3. Afin d‘éviter la coagulation/cristallisation de I'agent de contraste, un flux continu
de solution saline doit étre maintenu entre le dispositif d‘intervention et le fil-guide
durant la procédure. La taille de la seringue utilisée pour rincer la lumiére doit étre
adaptée a la longueur et au diamétre du cathéter.

. Entre deux utilisations, durant une méme procédure, placer le fil-guide dans un bain
de solution saline ou remplir le distributeur de solution saline en utilisant le raccord
Luer Lock fourni, et replacer le fil-guide dans le distributeur en introduisant son
extrémité distale en premier. Un segment de I'extrémité proximale doit étre laissé
en dehors du distributeur.

Stockage :

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. Ne doit pas étre exposé a
la chaleur.

Limites d’humidité : 30 % - 70 %. Limites de température : 2 °C- 49 °C

Date de péremption :

Le fil-guide Accoat doit étre utilisé au plus tard a la date indiquée sur I'étiquette.

Mise au rebut :
La mise au rebut doit étre effectuée conformément aux pratiques médicales reconnues
et aux lois et reglements locaux applicables aux déchets dangereux.

Informations sur la sécurité :

Le mode d'emploi est livré en version papier avec les produits, est mis a jour
régulierement, et peut étre téléchargé par voie électronique depuis le site web de SP
Medical.

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques peut étre obtenu via Eudamed,
en spécifiant SP Medical comme fabricant Iégal et I'UDI-DI de base : 5710086-GWACJU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Clause de non-responsabilité :

SP Medical A/S n'est pas responsable des défauts/détériorations résultant d'une
utilisation anormale ou de modifications apportées au produit et dans ces circonstances
non couvertes 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.



Deutsch - Gebrauchsanweisung
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Accoat Fithrungsdraht

Beschreibung:
Bei dem Produkt handelt es sich um einen mit Ethylenoxid sterilisierten und nicht-
pyrogenen Fiihrungsdraht.

Name des Subtyp Spitzen-Subtyp | Verfiigbare Varianten
Produkts
Accoat Seldinger |- Gerade « Edelstahl mit 2
Fiihrungsdraht « J-Spitze Beschichtungsvarianten:
Doppelendig mit/ohne PTFE
Seldinger |+ Gerade + Durchmesser des
beweglich |- J-Spitze Fiihrungsdrahts
- Spitzenform
- Steifigkeit des
Fiihrungsdrahts
- Lénge des Fiihrungsdrahts

Weitere Informationen finden Sie auf der Website von SP Medical.

Verwendungszweck:

Der Accoat Filhrungsdraht ist zur allgemeinen intravaskuldren und koronar-arteriellen

Verwendung bestimmt, um die selektive Platzierung von Interventionsgerdten bei

diagnostischen und/oder therapeutischen Verfahren zu unterstiitzen.

Gegenanzeigen:

Nicht zur Verwendung im zerebralen GeféBsystem bestimmt.

Es liegtimmer in der Verantwortung des Arztes, die Eignung eines Patienten fiir eine

Behandlung fest- und sicherzustellen, bei dem der Accoat Fiihrungsdraht verwendet wird.

Warnhinweise:

1. EINMALGEBRAUCH. Das Gerét ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
des Produkts birgt aufgrund von Knicken im Fiihrungsdraht ein hohes Kontaminationsrisiko
und das Risiko einer Blockierung des Drahtes im interventionellen Gerét oder im Kdrper des
Patienten.

. Dieses Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Verwenden Sie das Instrument nicht
mehrmals und fiihren Sie keine ereute Sterilisation durch.

3. Ziehen Sie einen PTFE-beschichteten Fiihrungsdraht nicht durch eine Metallkaniile
zuriick.

. Schieben Sie den Fiihrungsdraht bei Widerstand nie vor oder zuriick, ohne dass zuvor
der Grund dieses Widerstands durch eine Fluoroskopie bestimmt wurde.

5. Achten Sie beim Bewegen das Fiihrungsdrahtes immer auf dessen Spitze.

6. Haltbar bis zum auf der Packung angegebenen Haltbarkeitsdatum.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Vor dem Offnen der sterilen Verpackung sollte sichergestellt werden, dass diese
ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Kontrolle muss unmittelbar vor der Verwendung
des Medizinprodukts und bei guten Lichtverhaltnissen durchgefiihrt werden. Die
Versiegelung auf der transparenten Seite des Peel-Beutels muss sorgfaltig auf Kandle
und Risse gepriift werden. Sowohl die Vorder- als auch die Riickseite sind auf Nadelstiche
oder andere Verpackungsmangel wie Abschiirfungen oder Risse zu priifen. Verwenden
Sie ein VergroBerungsgerat, wenn Sie Zweifel an der Unversehrtheit der Sterilbarriere
haben.

. Nicht verwenden, wenn die Packung / sterile Barriere offen oder beschddigt ist.

3. Priifen Sie den Fiihrungsdraht vor dessen Benutzung sorgfaltig auf verbogene Stellen,

Knicke und andere Beschadigungen.

4. Beschddigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.

5. Das Produkt sollte nur von erfahrenen Arzten benutzt werden, die in invasiven
Techniken und dem Gebrauch von Fiihrungsdréhten ausgebildet sind und die mit den
Nebenwirkungen und Risiken vertraut sind, die gemeinhin mit Interventionseingriffen
in Verbindung stehen.

. Wenn Sie Fiihrungsdrahte mit beweglichem Kern verwenden, schieben Sie den
beweglichen Kern nicht vor, wenn die Spitze eine gebogene Form aufweist.

. Niemals verdrehen oder iibermaBige Kraft anwenden, da der Kern die Spule
durchdringen und Schdden am GefaR verursachen kdnnte.

. Um Arterienschéden zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass der bewegliche Kern
ausreichend zuriickgezogen wird, wenn sich das Produkt in der Nahe des Herzens
befindet.

. Der Accoat Filhrungsdraht enthélt einen Metallkern und sollte nicht in Verbindung mit
ungeeigneten Gerdtschaften (z. B. MRT) eingesetzt werden.

Magliche Nebenwirkungen:

Unter den mdglichen Komplikationen finden sich u. a. Folgende:

- GeféBtrauma / Trakttrauma

- GefdBverengung/-verschluss / Traktverengung/-verschluss

- Infektion und Entziindung

- Allergische Reaktion

Schwerwiegender Vorfall:

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte unverziiglich

dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender

und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Weitere Informationen erhalten

Sie vom Hersteller.

Kompatibilitat:

Der Accoat Fiihrungsdraht kann in Kombination mit Interventionsgeréten in der

Katheterlabor-Umgebung verwendet werden. Der Endnutzer ist fiir die Auswahl des

geeigneten Produkts allein verantwortlich. Zwischen dem Lumen des Interventionsgerts

und dem Fiihrungsdraht sollte ein Abstand von mindestens 0,01 mm (0,0004")

vorhanden sein.

Vorbereitung fiir den Einsatz:

1. Nehmen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Dispenser.

2. Uberpriifen Sie den Filhrungsdraht sorgfltig, um sicherzustellen, dass er weder

verbogen noch anderweitig beschadigt ist.

3. Uberpriifen Sie die Kompatibilitat des Durchmessers des Fiihrungsdrahtes vor dessen

Benutzung mit dem Interventionsgerit.

Anwendungshinweise:

1. Stellen Sie bei der Einfiihrung des Fiihrungsdrahts in das Interventionsgerat sicher,
dass mindestens 2 Zentimeter des Fiihrungsdrahts iiber den proximalen Ansatz hinaus
stehen. Dies verhindert, dass der Fiihrungsdraht z. B. in den Katheter hinein rutscht.

. Als Hilfe bei der selektiven Platzierung des Interventionsgerdts in ein bestimmtes
GefdB das proximale Ende des Fiihrungsdrahts vorsichtig drehen, wahrend er
vorgeschoben wird.

3. ZurVermeidung einer Kristallisation/ Verklumpung des Kontrastmittels muss wahrend
dieses Vorgangs eine kontinuierliche Kochsalzlosung zwischen dem Interventionsgerat und
dem Fiihrungsdraht gespiilt werden. Die GrdRe der Spritze fiir die Spiilung des Lumens
muss an die Lange und den Durchmesser des Interventionsgeréts angepasst werden.

. Platzieren Sie bei Nichtgebrauch wahrend der gleichen Prozedur den Filhrungsdraht in
einen mit Kochsalzldsung gefiillten Behélter, oder befiillen Sie den Dispenser mit Koch-
salzlosung mit Hilfe des Luer-Lock-Anschlusses, der in der Verpackung mitgeliefert ist, und
setzen Sie den Fiihrungsdraht dann mit dem distalen Ende zuerst wieder in den Dispenser
ein. Stellen Sie sicher, dass ein Segment des proximalen Endes auBerhalb des Dispensers
bleibt.

Lagerung:

Muss kiihl, dunkel und trocken gelagert werden. Nicht in der Nahe von Warmegquellen

aufbewahren.

Grenzwerte fiir die Luftfeuchtigkeit: 30 % — 70 %. Temperaturgrenzen: 2 °C — 49 °C

Verfallsdatum:

Der Accoat Fiihrungsdraht darf nur bis zum auf dem Etikett angegebenen Datum verwendet

werden.

Entsorgung:

Die Entsorgung muss in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und

den geltenden drtlichen Vorschriften und Bestimmungen fiir gefahrliche Abfélle erfolgen.

Informationen zur Sicherheit:

Die Gebrauchsanweisung wird in Papierform zusammen mit den Produkten geliefert und

steht auf der Website von SP Medical zum elektronischen Download bereit.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung kann tiber Eudamed abgerufen

werden. Verwenden Sie hierfiir SP Medical als rechtlichen Hersteller und die Basis-UDI-DI:

5710086-GWACIU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Haftungsausschluss:

SP Medical A/S haftet nicht fiir Mangel und Schaden, die durch eine unsachgeméRe

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 unsachgema@en

Benutzung des Produktes eintreten konnten.



EL EMN\nvikd - Odnyieg xpnong
Tuppatvogodnyoc Accoat
Mepiypapn: MOavég mapevépyeleg:
H ouokeun eivar ouppdtivog 0dnyéc amoatelpwpévog pe atbulevodeidio kat pn T evdexopeveg mapevépyeteg meptapBavovtar, petasl dMwv, ot akoAouBeg:
TIUPETOYOVOC. - Tpauvpatiopdc ayyeiov / 0500
Ovopa mpoidvtoc | Ymotomog | Ymotimog dkpov | AtaBéoiyiec mapahhayég - ZT%"‘*’“'] ayyeiov / 0590 / anogpadn
YuppdTivog Seldinger |+ EuBUypappog |« AvoSeidwrog xdhuBag pe 2 . 2;;\“("&” 1‘<cu ‘P?gVHOW}
0dnyd¢ Accoat + Akpo tomouJ napaMayég emioTpwon: pe/ ) EPYIKT) QVTIOpaon
« Mmoo dkpov | ywpic PTFE ZoBapo cupPav:
Seldinger EuBOypappoc | DNIGYIETPOC GUPHATIVOL 05TyOD Kade ooBapd oupBdv mou mpoKUTEL G€ OXEON e TN OUOKeLN Ba mpémeL va avagépeTal
Kwntoc |- Akpotomou) |* Txfa dkpov XWpic KaBuoTépnan GTOV KATAGKEVAOTH Kal 0TV appddia apyr Tou Kpdtoug péloug 6To
« Akappia ouppdmivou oSyl omoio éxel é5pa o xprotng 1j/kat 0 ageviic. a meploadTepec MAnpoPopieS EMKOWWVIOTE
- Mnkog ouppdtivou 0dnyol € TOV KATAOKEVAOTH.

la meptoootepec mnpopopieg, avatpé&te otov 1otétomo ¢ SP Medical.

MNpofAenopevog oKOMOG:

0 ouppdrivog 0dnyoc Accoat evdeikvutar yia yevikr xpron evéoayyelakd kat otegaviaia
yia umoBonBnon ¢ eMAEKTIKIG TOMOBETNONG EMEUBATIKWY OUOKEVGV KATA TIC
SlayVWOTIKES 1)/Ka BepameuTikég dladiKaoieg.

Avtevdeisig:

Na pnv xpnotpomnoleital o€ eyKe@alika ayyeia.

Eivat mvtote €uBuvn tou Bepdmovta tatpou va mpoadiopioel kat va empepaiwoel v
kataAnAdTnTa T0U acBevouc yia T dladikaoia oty omoia ypnalpomoLEiTal 0 cUpUATIVOC
00nyoc Accoat.

Mpo&idomomoeig:

1.

T1A MIA MONO XPHZH. Auth n ouokeun mpoopidetat yia pia pévo yprion. H

EMaVaypnoLHomoinon TG GUGKELNC EvéxeL LYPNAG Kivouvo poAuvang Kat KAedwpatog

TOU GUPATIVOY 0dnyoU Péca 0TV EMEPBATIKI) GUOKELR 1} TO AvBpWMIVO owpa Adyw

GUOTPOYIG TOU GUPLATIVOL 05NyOU.

. H ovokeun avtn SiatiBetal o oteipa katdoTaon. Mnv EMAVAMOOTEIPWVETE Kal PNV
EMQVAYPNOLHOTOLELTE TN GUOKEUN.

. Mnv amoaupete cuppdtivo 0dnyo e emiotpwon PTFE péow petalikol owAnviokou.

. Noté pnv wBeite 1y amopakplvete Tov cUppATIVO 05Ny AV GUVAVTHOETE AVTioTaoN,
TipoToU POadlopiceTe TV artia T¢ avtioTaong pe Xpron gBoplookomiag.

. Mnv emiyelproeTe va PETAKIVAOETE TOV GUPHATIVO 08ny6 XWPIC va éxeTe e§eTdoeL Ty
TIPOKAAODEVT AMOKPLON TOU AKPOOTOHioU.

. Na ypnotporoteite Tov 0dnyé mpiv v nuepopnvia Ajéng mou avaypdgetat atn

ouoKevaoia.

Mpowulageaig:

1.

Npw avoi€ete Ty amootelpwpévn cuokevacia, mpémet va embewpnBei mpooekTIKA
yia va empepatwdei eav ouveiCet va eivat dBik. H emBewpnon mpénetva
Tipaypatomoleital akpBwE mptv amd T xprion T LaTpoTEXVONOYIKIC OUOKEVRG

Kat o€ ouvBnKe¢ kahol wTiopoU. H motdtnta oppdytong ot Slagavi mevpd me

amokoMoUpevN¢ BriKnG mpémel va eENEyETaL MPOOEKTIKA yla OYIOPES Kal pwypéC. Tooo n

UmpooTIvr 600 Kat 1) miow MAeupd mpémel va emBEWPOUVTAL YIa LKPOOKOMIKES TPUMEC

1} G\ ehaTtpata suokevaoiag, omwe ydapaipata 1y pwypEC. Xpnotpomolqote éva

epyaheio peyeBuvong qv €xete ap@IBONIEC yla TNV AKEPAIOTNTA TOU AMOOTELPWHIEVOY

ppaypov.

. Mnv xpnatporoleite To mpoidv eqv n ouoKevaoia / 0 amooTEIpwpEVOC PpayPoq Exel
dlappayei / kataotpagei.

. Npw m xprion, emBewprioTe MPOOEKTIKA TOV GUPHATIVO 08NY0 Yia KUPTWELS,
0UOTPOQES 1} ANeC PBOPE.

. Mnv xpnoiporoteite mpoiévta mou €youv umootei {nuid.

. H ouokeun mpémet va pnotpomoleital povo amé éumelpou Latpolg, EKMaIBEVPEVOUC
0¢€ EMEPPATIKE TEXVIKEC, T XPr0T CUPHATIVAV 08NYQV Kal ESOIKEIWPEVOUC HE TIC
TIAPEVEPYELES Kl TOUG KIvEUvoug rou oyeTi{ovtal ouvnBwg e Tig mapepBatikég
dladikaoieg.

. ‘0Tav Xpnotomolgite GUPPATIVOUG 08NYOUC HeE KIVNTO OTUAED, PNV mpowbeite Tov
KIVNTO 0TUAED 6TaV TO AKPO £eL KapmuAo oxrpa.

. Noté pnv otpifete 1y aokeite umepBoiki) Sivapn kaBwe o GTuAedC pmopei va
Sdlamepdoet To mmvio kat va mpokahéaet BAAPn oto ayyeio.

. Tava amotpépete aptnplakr BAGPN, ePaiwbeite T1 0 KINTOC GTUAEOC EXEL
avaoupBei emapkwg 6tav n ouokeur) Bpioketat kovtd oty Kapdid.

. 0 guppdtvog 0dnyoc Accoat mepiéxel PETaliko 0TUAED, YU’ auTo pn Tov

xpnotpomoujoete e akatdAno e§omhiopd (m.y., MRI).

TupBarotnta:

0 ouppdTivog 08nyd¢ Accoat pmopei va pnotpomotnBei o€ suvuacpo e emeppatikég

ouokevég o€ mepiaMov CathLab. 0 Tehikdg xprioTng €ivar amokeloTika umebBuvog yia

v emhoyr ¢ katdAnAng uokeuric. Oa mpénmet va undpyel idkevo Touhdytatov 0,0004”

(0,01 mm) petag tou aulol TG EMEPPATIKIAE CUOKEVRG KAl TOU GUPPATIVOL 08nyoU.

MNposgtopacia yia xprion:

1. AQaipéoTe MPOGEKTIKG TOV GUPATIVO 08NnY0 amd To Slavopiéa.

2. E€etdote oyoaoTikd Tov ouppdtivo 0dnyo yia va PePaiwBeite ot dev éxet ouaTpagei i
éxeLumootei pBopéc pe Ao Tpomo.

3. BeBaiwbeite yia T oupPatdtnTa TE SlapéTpou Tou GuppdTivou 0dnyou e v
TIAPEPPATIKK GUGKELN TIPWY T XpRON.

Odnyiec xpnong:

1. Katd v el0aywyn tou cuppdtivou odnyol otny emeppatikr ouokeun, fefatwdeite o1t
€§€X0uV TOUNAYIOTOV 2 €KATOOTA TOU GUPHATIVOU 08NnY00 armd Tov eyyi¢ opgard. Auto
Ba epmodioet Tov ouppdTivo 08nyd va yMOTPrioEL 6TO E0WTEPIKD, TT.). TOU KaBETpa.

2. Q¢ BorBnua yia Ty MAEKTIKR Tom0OETN 0N TG EMEPBATIKIG CUOKEVNC 0€
GUYKEKPILLEVO ayyeio, meploTpéWTe Pahakd TV eyyug akpn Tou cuppdTivou odnyou
KaBw¢ mpowBeitar epmpoc.

3. Tiava amotpépete Ty kpuotawon / BpopBwon Tou okiaypapikod mapdyovra, Ba mpémet
va dlaTnpeitat ouvexns EKMUON e GUOLONOYIKO 0p0 AVANETT 0TIV EMEPBATIKK GUTKEVR
€mePPaTikn GUOoKeLn Kai Tov guppdtivo odnyo otn Sidpketa tng Stadikaoia. To péyebog
NG 0UPLyyag mov xpnaipomoteitat yia ékmuon Tou auhol Ba mpémet va mpooappoleTal oto
KOG Kl T SLAPETPO TG EMEPPATIKIC OUOKEUNC.

4. Metadl twv xpriocwy, ot didpkela g idlag Sadikaiag, TomoBeTOTE TOV OUPUATIVO
0dnyo o€ doyeio yepdro pie guatohoyiko opo, 1 yepiote Tov Slavopéa e GualoAoyIkd
0po, xpnotponolvtag Tv acpdion luer mou mapéxeTal pe Tn oUOKeVaoia, Kat
EMAVELOayAyEeTe TOV OUPUATIVO 08NY0 0TOV SLavopéa e MPWTO TO TIEPLPEPIKG AKPO.
BeBaiwbeite 0Tl agrioate éva TuRa Tou gyyuc dkpou £€w armd Tov Slavopiéa.

®UAaén:

Na uhdooetal oe $poaepo, OKOTEWO Kal 0Teyvo pépog. Alatnpeite pakptd amd myég
Beppdnrac.

'0pta vypaciac: 30% - 70%. Opta Beppokpasiag: 2°C - 49°C

Huepopnvia AMiéne:

0 ouppdTivog 08nyo¢ Accoat Sev TpEmeL va XpnoILOMOLETaL PETA TV NpEPOpNvia Tou
SnAGvetal oTn ETIKETL

Anoppwn:

H améppiyn Ba mpémel va mpaypatomoleital CUPPWVA e TNV AOdEKTH LATPIKK MPAKTIKN
Kl TOUG LoYUOVTEC TOMIKOUE VOHOUC Kat KavoviopoUg yia Ta emkivéuva amépAnta.

MAnpo@opisg yia tTnv ac@daleia:

To IFU mapadidetat o€ évtumn popen padi pe ta mpoidvta kat Siatnpeitat evnpepwpévo
kai dtabéotyto yia nhektpoviki Ayn atov lotétomo ¢ SP Medical.

H mepidnun twv xapaktplotikwy aopaheiag kat KAvik@v emoooewv pmopei va AngBei
péow ¢ Eudamed xpnotpomotavrag v SP Medical w¢ vopipo kataokeuaoTr kat 1o
Baotkd UDI-DI: 5710086-GWACIU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Amomoinon gvOUvng¢:

H SP Medical A/S dev euBivetar yia ehattapata/ @Bopég Mo MPpoKUTTOUV amoé i
(UGLOOYIKT) XprioN I} TPOTIOMOIATELS EM{ TOU TIPOIOVTOC Kat, UM’ AUTEC TIG GUVBIKEC, dev
kahomrovtat ané v eyyunon. H SP Medical A/S amomoteitat tng vBuvng yia tuyov
(peooug 1 £ppecoug TpaupaTiopoug mou evdéxetal va mpokAnBolv we amotéheopa
Tpomomoinang 1y AavBaapévng xpriong Tou mpoidvog.



Magyar - Hasznalati utasitas

HU

Accoat vezetodrot

Ismertetés:
Az eszkoz etilén oxiddal sterilizalt és nem pirogén vezetddrot.
Terméknév | Altipus Hegy altipusa | Elérhetd varidnsok
Accoat Seldinger - Egyenes + Rozsdamentes acél 2
vezetGdrot « J-hegy(i bevonatvariénssal: PTFE-vel
« Dupla végli vagy anélkiil
Seldinger « Egyenes + Avezetddrét dtmérdje
mozgathaté |+ J-hegyii |+ Hegyalakja
« Avezetddr6t merevsége
+ Avezetddrt hossza

Tovabbi informdciéért ldsd az SP Medical weboldaldt.

Felhasznalasi teriilet:

Az Accoat vezetddrot intravaszkularis és korondria-artérias altalanos felhasznalasra
javallt diagnosztikai és/vagy terdpids eljardsok intervencids eszkozei szelektiv
elhelyezésének eldsegitésére.

Ellenjavallatok:

Nem hasznalhat6 agyi vaszkulataraban.
Mindig az orvos hatdskdre annak meghatérozasa és biztositdsa, hogy a beteg
alkalmas-e arra az eljarasra, amelyben az Accoat vezetddrét felhasznéldsra keriil.

Figyelmeztetések:

1. EGYSZERI HASZNALATRA. Ez az eszkoz kizérolag eqyszeri hasznalatra szolgal.
Az eszkdz ismételt felhasznélésa a szennyezddés veszélyével, valamint a
vezetddrot megtdrése miatt az intervencids eszkoz vagy pacienstesten beliili
beszoruldsanak veszélyével jar.

. Az eszkdz steril éllapothan kaphaté. Ne sterilizdlja djra és ne hasznélja fel djra
az eszkozt.

. Ne hizza vissza PTFE bevonatos vezetddrétot a fém kaniilon &t.

. Ha ellendllést észlel, soha ne tolja elre és ne hizza vissza a vezetddrétot
mindaddig, amig képerdsitén meg nem hatérozta az ellendllds okat.

. Ne kisérelje meg a vezetddrot mozgatdsat anélkil, hogy ne figyelné a cstics
reakcidjat.

6. A csomagoldson feltiintetett lejérati iddn beliil haszndlando fel.

Ovintézkedések:

1. Felnyitds el6tt alaposan ellendrizni kell a steril csomagolds sértetlenségét.

Az ellendrzést éppen az orvosi eszkdz haszndlata eldtt kell elvégezni jél
megvildgitott kdrilmények mellett. A lehizhatd tasak atlétsz6 oldalén a
tomités mindségét alaposan meg kel vizsgdlni, hogy nincsenek-e rajta
csatornak és repedések. Mind az els6, mind a hatsd oldalt meg kell vizsgalni
tliszdrasok vagy més csomagoldsi hibak, példaul kopasok vagy repedések
vonatkozésahan. Ha a steril gdt épségére vonatkozdan kétség meriil fel,
hasznéljon nagyitét.

. Haa steril gdt torott/megsériilt, ne haszndlja fel a csomagot.

. Felhaszndlds el6tt koriiltekintden ellendrizze, hogy nincsenek-e meghajlésok,
megtorések vagy mds sériilések a vezetddréton.

4. Ne haszndljon sériilt terméket.

. Az eszkozt csak az invaziv eljdrasokra, és a vezetddrétok hasznélatdra kiképzett
és a beavatkoz6 eljardsokkal dltalanosan kapcsolatos mellékhatdsokat és
veszélyeket ismerd tapasztalt orvosok haszndlhatjak.

. Ha mozgathaté mandrind vezetddrétot hasznal és a hegye hajlott, ne tolja
eldre a merevitd mandrint.

. Soha ne csavarja vagy alkalmazzon tul nagy er6t, mivel a mandrin dthatolhat a
tekercsen és az ér sériilését okozhatja.

. Az artéria sériilésének elkeriilése érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a
mozgathatd mandrin eléggé visszahuzott, amikor az eszkdz a sziv kdzelében
van.

. Az Accoat vezetGdr6t fém mandrint tartalmaz, ezért ne hasznélja nem
Osszeférhetd berendezésekkel (pl. MRI).

Lehetséges mellékhatasok:

A lehetséges szovédmények - nem kizérélagosan - a kdvetkezok:

- Er/csatorna sériilése

- Er/csatorna sziikiilete/elzarddésa

- Fert6zés és gyulladds

- Allergids reakcié

Sulyos esemény:

Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordulé minden sdlyos eseményt késedelem nélkiil

jelenteni kell a gydrtonak és az illetékes tagallami hatdsagnak, ahol a haszndlé és/

vagy a beteg van. Tovabbi informéciéért kérjiik, forduljon a gyrtéhoz.

Kompatibilitas:

Az Accoat vezetddr6t hasznélhatd intervencids eszkozokkel kombindlva CathLab

kornyezethen. A megfeleld eszkdz kivalasztasaért kizérdlag a végfelhasznélé felel.

Legaldbb 0,0004" (0,01 mm) tiirésnek kell lennie az intervenciés eszkdz lumene és

a vezetddrot kozott.

El6készités:

1. Ovatosan hiizza ki a vezetddrotot az elosztobdl.

2. Alaposan vizsgdlja at a vezetddrétot, hogy nincs-e megcsavarodva vagy mds
médon kdrosodva.

3. Atényleges hasznélat eldtt gy6z6djon meg réla, hogy a vezetGdrot dtmérdje
kompatibilis-e az intervencids eszkozzel.

Hasznalati utasitas:

1. Amikor a vezetddr6tot az intervenciés eszkozbe vezeti, biztositsa, hogy a
vezetddrot legalabb 2 centiméterrel kinydljon a proximélis elosztobdl. Ez
megakadalyozza, hogy a vezetddrot belecstisszon pl. a katéterbe.

. Azintervencids eszkoz szelektiv elhelyezésének segitéséhez egy adott érbe,
Ovatosan forgassa a vezetddrot proximalis végét, amint eldre halad.

. Akontrasztanyag kristalyosoddsanak/alvaddsanak megakadalyozdsa
érdekében folyamatos séoldatos dblitést kell fenntartani a intervencids eszkoz
és a vezetGdrot kozott az eljaras alatt. A lumen dblitéséhez hasznalt fecskendd
méretét az intervencids eszkoz hosszahoz és dtmérdjéhez kell adaptélni.

. A haszndlatok kozott, ugyanazon eljérds alatt, tegye a vezetGdrotot séoldattal
toltott tartdlyba, vagy toltse fel az adagolét sdoldattal, a csomaghan kapott
luer-zdr segitségével, és helyezze vissza a vezetddrétot az adagoldba a disztalis
végével eldre. Gydz6djon meg arrél, hogy a proximalis vég eqy részét kinn
hagyja az adagoldbdl.

Tarolas:

Hiivos, sotét és szaraz koriilmények kozott térolandd. H6tdl tévol tartando.

Pératartalom-korlatozdsok: 30% - 70%. Homérsékletkorlatozasok: 2 °C- 49 °C

Felhasznalhato:
Az Accoat vezetddrot legfeljebb a cimkén jelzett détumig haszndlhatd.

Artalmatlanitas:

Az értalmatlanitds a veszélyes hulladékokra vonatkozd elfogadott orvosi gyakorlat
és helyi torvények és jogszabalyok szerint végzends.

Biztonsagi informaciok:

A haszndlati utasitdst a termékekkel egyiitt papir alapon megkapjak, és az SP
medical weboldalan folyamatosan frissitik és elektronikus letdltésre elérhetd.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja az Eudamedrél beszerezhetd az
SP Medical-t haszndlva torvényes gyartoként és az alap UDI-DI: 5710086-GWACJU
megadéséval.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Felel6sség kizarasa:

Az SP Medical A/S nem felel a termék rendellenes hasznélatéhél vagy médositdsahél
adddd meghibasoddsokért és mindségromldsért, és ilyen esetekre nem vonatkozik

a garancia. Az SP Medical A/S nem vallal feleldsséget a termék mddositésanak

vagy helytelen hasznélatdnak kovetkeztében fellépd kbzvetlen vagy kozvetett
sériilésekért.



IT Italiano - Istruzioni per l'uso
Filo guida Accoat
Descrizione: - Infezione e infiammazione

Il dispositivo & un filo quida sterilizzato con ossido di etilene e apirogeno.

Nome del prodotto | Sottotipo | Punta sottotipo Varianti disponibili
Filo quida Accoat | Seldinger |- Diritta «Acciaio inossidabile
- AJ con 2 varianti di
« Doppia estremita rivestimento: con/
Seldinger |- Diritta senza PTFE
mobile . AJ « Diametro del filo guida

- Formadella punta

- Rigidita del filo guida

+ Lunghezza del filo
guida

Per ulteriori informazioni, visitare il sito web di SP Medical.

Uso previsto:

Il filo guida Accoat € indicato per I'uso generale nei sistemi intravascolare e coronarico
arterioso come ausilio nel posizionamento selettivo di dispositivi interventistici 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 alla
procedura in cui viene utilizzato il filo guida Accoat.

Avvertenze:

1. MONOUSO. Il dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo del dispositivo
comporta un alto rischio di contaminazione e di blocco del filo guida all'interno del
dispositivo interventistico o del corpo umano a causa dell'attorcigliamento del filo
guida.

2. Questo dispositivo & fornito sterile. Non risterilizzare o riutilizzare il dispositivo.

3. Nonrritirare il filo guida con rivestimento in PTFE attraverso una cannula metallica.

. Non fare mai avanzare o ritirare il filo quida se incontra resistenza, finché la causa

della resistenza non venga determinata in fluoroscopia.

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

6. Da utilizzare prima della data di scadenza riportata sulla confezione.

Precauzioni:

1. Prima di aprire la confezione sterile, ispezionarla accuratamente per verificare che
sia ancora intatta. Esequire I'ispezione poco prima di utilizzare il dispositivo medico
e in buone condizioni di illuminazione. Controllare accuratamente la qualita della
sigillatura sul lato trasparente della busta per escludere la presenza di scanalature e
fessurazioni. Esaminare entrambi i lati, anteriore e posteriore, per accertarsi che non
vi siano fori o altri difetti nella confezione, come abrasioni o fessurazioni. Usare una
lente di ingrandimento in caso di dubbi sull'integrita della barriera sterile.

2. Non utilizzare se la confezione o la barriera sterile non ¢ intatta o & danneggiata.

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

. Non utilizzare il prodotto danneggiato.

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

. Quando si utilizzano fili guida con anima mobile, non fare avanzare |'anima mobile
se la punta € incurvata.

. Non torcere né applicare mai troppa forza perché I'anima potrebbe penetrare nella
spirale e causare danni vascolari.

. Per evitare danni alle arterie, assicurarsi che |'anima mobile sia ritratta a sufficienza
quando il dispositivo & in prossimita del cuore.

. IIfilo guida Accoat contiene un'anima metallica, non utilizzare con apparecchiature
inadeguate (ad esempio RMI).

Potenziali effetti collaterali:

Possibili complicanze includono, ma non si limitano a, quanto seque:
- Trauma del vaso/del tratto

- Occlusione/restringimento del vaso/del tratto
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- Reazione allergica

Incidente grave:

Ogni incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere riferito
immediatamente al produttore e all'autorita competente dello Stato Membro nel quale
risiede |'operatore /o il paziente. Per ulteriori informazioni, contattare il fabbricante.
Compatibilita:

Il filo guida Accoat puo essere utilizzato in combinazione con dispositivi interventistici
nell'ambito del laboratorio di emodinamica. L'utente finale & responsabile
esclusivamente della scelta del dispositivo appropriato. Deve esserci uno spazio di
almeno 0,01 mm (0,0004") tra il lume del dispositivo interventistico e il filo guida.

Preparativi per l'uso:

1. Rimuovere con attenzione il filo guida dal dispenser.

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

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

Istruzioni per l'uso:

1. Quando si introduce il filo guida nel dispositivo interventistico, assicurarsi che dal
raccordo prossimale sporgano almeno 2 centimetri di filo guida. Questo impedira al
filo guida di scivolare all'interno del catetere.

2. Perfacilitare il posizionamento selettivo del catetere nel dispositivo interventistico,
ruotare delicatamente I'estremita prossimale del filo guida mentre viene fatto
avanzare.

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

. Traun uso e l'altro, nell'ambito della stessa procedura, porre il filo guida in un
contenitore riempito di soluzione salina oppure, con il luer lock fornito nella
confezione, riempire il dispenser con soluzione salina e reinserire il filo guida nel
dispenser, a partire dall'estremita distale. Assicurarsi di lasciare un segmento
dell'estremita prossimale fuori dal dispenser per facilitarne I'identificazione.

Conservazione:

Conservare in un ambiente fresco, buio e asciutto. Tenere lontano da fonti di calore.
Limiti di umidita: 30% - 70%. Limiti di temperatura: 2 °C- 49 °C

Data di scadenza:

Il filo guida Accoat deve essere utilizzato entro la data di indicata sull'etichetta.

Smaltimento:
Procedere allo smaltimento in conformita alla pratica medica accettata e alle norme e
ai regolamenti locali applicabili per i rifiuti pericolosi.

Informazioni relative alla sicurezza:

Le Istruzioni per I'uso vengono fornite in formato cartaceo unitamente ai prodotti e
sono mantenute aggiornate e disponibili per il download in formato elettronico sul sito
web di SP Medical.

E possibile ottenere una sintesi dei dati relativi alla sicurezza e alle prestazioni cliniche
tramite Eudamed indicando SP Medical come produttore legale e I'UDI-DI di base:
5710086-GWACIU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Esclusione di responsabilita:

SP Medical A/S non é responsabile per difetti/deterioramento causati da uso difforme
o da modifiche apportate al prodotto e quindi non coperti dalla 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.



LatvieSu - LietoSanas instrukcija
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Accoat vaditajstiga

Apraksts.
lerice ir ar etiléna oksidu sterilizéta un nepirogéna vaditajstiga.
|zstradajuma Apakstips | Uzgala Pieejamie varianti
nosaukums apakstips
Accoat Seldingera |+ Taisns « Neriiséjoss térauds ar
vaditajstiga - Jveida 2 parklajuma variantiem:
uzgalis ar PTFE/bez ta
« Divpuséjs |+ Vaditajstigas diametrs
Seldingera |- Taisns + Uzgala forma
kustiga . Jveida - Vaditajstigas stingrums
uzgalis - Vaditajstigas garums

Stkaku informaciju skatiet SP Medical timekla vietné.

Paredzétais lietoSanas meérkis.

Accoat vaditajstiga ir indicéta visparéjai intravaskularai un koronarai arterialai
lieto3anai selektivas invazivu iericu ievietoanas atvieglo3anai diagnostikas un/vai
terapeitisku procedru laika.

Kontrindikacijas.

Nav paredzéta izmantosanai smadzenu asinsvados.
Ja tiek izmantota Accoat vaditajstiga, arsts vienmeér ir atbildigs par pacienta
piemérotibas Sai procedirai noteikSanu un nodrosinasanu.
Bridinajumi.

1. VIENREIZEJAI LIETOSANAL. ST ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
Atkartota ierices lietosana ir saistita ar augstu piesarnojuma risku un
vadrtajstigas iestrégsanas risku invazivaja ierice vai cilveka kerment tas
saliekSanas dé|.

2. Siierice tiek piegadata sterila stavokli. Nesterilizét un neizmantot ierici
atkartoti.

3. Neiznemiet ar PTFE parklatu vaditajstigu, izmantojot metala kanulu.

4. Nekad nevirziet 3o stigu uz priekSu un neiznemiet to, ja ir jitama pretestiba,
[idz ar fluoroskopijas palidzibu netiek noteikts tas célonis.

5. Neméginiet virzit vaditajstigu, nenemot véra novéroto gala reakciju.

6. lzlietot [idz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

Piesardzibas pasakumi.

1. Pirms atverSanas sterilais iepakojums ir ripigi japarbauda, lai noteiktu, vai tas
nav bojats. Parbaude ir javeic laba apgaismojuma, tiesi pirms mediciniskas
ierices izmanto3anas. Ir ripigi japarbauda, vai atpléSamas kabatas
caurspidigaja pusé nav iespiestu rievu un plaisu. Ir japarbauda, vai priekSpuse
un mugurpusé nav iedobumu vai tadu iepakojuma defektu ka skrap&jumi un
plaisas. Ja Saubaties par sterilas barjeras veselumu, izmantojiet palielinamo
stiklu.

. Nelietot, ja iepakojums/sterila barjera ir saplésta/bojata.

. Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet, vai vaditajstiga nav saliekta un vai tai nav
citu bojajumu.

. Nelietot bojatu izstradajumu.

. Soierici drikst izmantot tikai pieredz&jis arsts, kas ir apmacits invazivu metozu
un vaditajstigu izmantosana un parzina ar invazivam procediram biei saistitas
blaknes un riskus.

. lzmantojot stigas ar kustigu serdeni, nevirziet serdeni uz prieku, kad gals
atrodas saliekta stavokli.

. Nekada gadijuma negrieziet serdeni un nepielietojiet tam parlieku lielu speku,
jo serdenis var caurdurt tinumu un izraisit asinsvadu bojajumus.

. Laiizvairitos no arterialiem bojajumiem, parliecinieties, ka kustigais serdenis ir
pietiekosi atvilkts, kad ierice atrodas sirds tuvuma.

. Accoat vaditajstigai ir metala serdenis; neizmantojiet to kopa ar neatbilstoSu
aprikojumu (piem., MR iekartu).
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lespéjamas blaknes.

(ita starpa iespejamas komplikacijas ir adas:

- asinsvada/nervu kilisa trauma;

- asinsvada/nervu kilisa saSaurinasanas/okluzija;

- infekcija un iekaisums;

- alergiska reakdija.

Nopietns negadijums.

Par katru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir nekavéjoties jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréjies lietotajs
un/vai pacients. Lai sanemtu sikaku informaciju, sazinieties ar raZotaju.

Saderiba.

Accoat vaditajstigu drikst izmantot kopa ar invazivam iericém katetrizacijas
laboratorijas apstaklos. Vienigi galalietotajs ir atbildigs par piemérotas ierices
izvéli. Starp invazivas ierices limenu un vaditajstigu ir jabdt vismaz 0,0004 collu
(0,01 mm) atstatumam.

Sagatavosana lietosanai:

1. Uzmanigi izpemiet vaditajstigu no sadalitaja.

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

3. Pirms lietosanas parliecinieties par vaditajstigas diametra atbilstibu invazivajai
iericei.

LietoSanas noradijumi:

1. levadot vaditajstigu invazivaja iericé, parliecinieties, vai vismaz 2 centimetri
vaditajstigas atrodas arpus proksimalas uzmavas. Tadejadi vaditajstiga
neieslides, pieméram, katetra.

2. Lai veicinatu selektivu invazivas ierices ievietosanu noteikta asinsvada, viegli
pagrieziet vaditajstigas proksimalo galu, kad ta tiek virzita uz prieksu.

3. Lai nepielautu kontrastvielas kristalizaciju/sarecésanu, proceduras laika

Zona starp invazivo ierici un vaditajstigu ir nepartraukti javeic skalosana ar
fiziologisko Skidumu. Limena skalosanai izmantotas $lirces izméram ir jabait
piemérotam invazivas ierices garumam un diametram.

. Lieto3anas starplaikos vienas procediras ietvaros ievietojiet vaditajstigu
tvertné ar fiziologisko Skidumu vai piepildiet sadalitaju ar fiziologisko Skidumu,
izmantojot komplekta ieklauto Luera uzgali, un ar distalo galu pa prieksu
atkartoti ievietojiet vaditajstigu sadalitaja. Atstajiet proksimala gala dalu arpus
sadalitaja.

Uzglabasana.

Uzglabat vésa, tum3a un sausa vieta. Sargat no karstuma.

Mitruma ierobezojumi: 30% - 70%. Temperatiiras ierobezojumi: 2°C - 49°C

Deriguma termins.

Accoat vaditajstigu nedrikst lietot, kad pagajis uz etiketes noradrtais laiks.

Likvidésana.

Izstradajums jalikvide atbilstosi pienemtajai medicinas praksei un spéka esosajiem

vietéjiem likumiem un noteikumiem par bistamiem atkritumiem.

Informacija par drosibu.

Lieto3anas instrukija tiek piegadata cietas kopijas veida kopa ar izstradajumiem

un ta tiek atjauninata un ir pieejama lejupieladei elektroniska veida SP Medical

timekla vietné.

Drosibas informacijas un kliniska snieguma apkopojums ir pieejams Eudamed

datubazé, izmantojot SP Medical ka registréto razotaju, ka ari pamata UDI-DI:

5710086-GWACJU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Saistibu atruna.

SP Medical A/S nav athildigs par neatbilsto3as izmanto3anas vai izstradajuma
izmainu izraisitiem defektiem/bojajumiem, un uz $adiem gadijumiem neattiecas
garantija. SP Medical A/S neuznemas atbildibu par tie3am vai netieSam traumam,
kas var rasties nepareizas izstradajuma lietoSanas vai izmainu dé.



LT Lietuviy k. - naudojimo instrukcijos
~Accoat” kreipiamoji viela
Aprasymas Galimas Salutinis poveikis
Prietaisas - tai EQ sterilizuota ir nepirogeniska kreipiamoji viela. Gali kilti Sios ir kitos komplikacijos:
Gaminio pavadinimas | Potipis Galiuko potipis Galimi variantai - Kraujagyslés / trakto trauma - o
,Accoat” kreipiamoji | ,Seldinger” |+ Tiesus « Neradijancio plieno |~ Kfa“J"_QV_S'eS/ tra.kto susiauréjimas / uzakimas
viela « J-galiukas su dvejopa danga: ) I"fek(,”? r uzdgglmas
« Dvigubas galiukas su/ be PTFE = Hlerginé reakdja
JSeldinger” |+ Tiesus - Kreipiamosios Rimtas incidentas:
judama - J-qaliukas vielos skersmuo Apie kiekvieng su prietaiso naudojimu susijusj rimta incidenta nedelsiant batina
Zerdimi . Galiuko forma pranesti ir kompetentingai valstybés narés, kuri yra naudotojo arba paciento buvimo
« Kreipiamosios vieta, vadovybei. Daugiau informacijos teiraukités pas gamintoja.
vielos standumas Kartu naudojamos priemonés
+ Kreipiamosios Accoat” kreipiamoji viela gali bati naudojama kartu su intervenciniais prietaisais kateteriy
vielos ilgis laboratorijos aplinkoje. Reikiamo prietaiso pasirinkimas yra tik galutinio naudotojo

Daugiau informacijos zr.,SP Medical” tinklavietéje.

Numatytoji paskirtis:

,Accoat” kreipiamoji viela skirta naudoti atliekant bendrasias intravaskulines ir su
vainikinémis arterijomis susijusias procedras; ji padeda atlikti selektyvy intraveniniy
prietaisy jvedima atliekant diagnostikos ir (arba) terapijos proceduras.

Kontraindikacijos

Negalima naudoti galvos smegeny kraujagysliy sistemoje.

Gydytojas visada yra atsakingas uz procediros, per kurig naudojama, Accoat”

kreipiamoji viela, tinkamumo pacientui nustatyma ir uztikrinima.

Ispéjimai

1. VIENKARTINIO NAUDOJIMO. Sis jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Kartotinai
naudojant prietaisa kyla didelé rizika, susijusi su vielos uzkrétimu ir uzstrigimu
intervencinio prietaiso viduje arba Zmogaus organizme kreipiamajai vielai
susisukus.

2. Sis prietaisas skirtas steriliam naudojimui. $j jtaisa kartotinai sterilizuoti arba
kartotinai naudoti draudziama.

3. Netraukite PTFE dengtos kreipiamosios vielos per metaling kaniule.

4. Jokiu budu nestumkite ir netraukite kreipiamosios vielos esant pasipriesinimui, kol
nenustatysite pasipriesinimo priezasties fluoroskopijos bidu.

5. Neméginkite judinti kreipiamosios vielos, jeigu nematote jos vir3inés atsako.

6. Panaudoti iki tinkamumo datos, nurodytos ant pakuotés.

Atsargumo priemonés

1. Pries atidarydami steriliaja pakuote atidZiai patikrinkite, ar ji nepazeista. Patikra
butina atlikti prie$ pat naudojant medicinos prietaisg ir tinkamai apviestoje
patalpoje. Bitina kruopsciai apziaréti, ar kokybiskai uzsandarinta maiselio
nuplésiama juostele permatoma puse, ar néra grioveliy ir jtrakimy. Tikrinama, ar
tiek priekinéje, tiek galinéje puséje néra mazy skyluiy ar kity pakavimo defekty,
kaip antai i3dilimas ar jtrikimai. Jei sterilumo barjero kokybé kelia abejoniy,
apzidrékite per padidinamajj stikla.

2. Nenaudokite, jeigu pakuoté / sterilumo barjeras paZeisti / sugadinti.

3. Pries naudodami atidZiai apzidrékite, ar kreipiamoji viela nejlenkta, nesusisukusi
arba kitaip nepazeista.

4. Nenaudokite pazeisto gaminio.

5. Jtaisg turi naudoti tik patyre gydytojai, iSmokyti atlikti invazines procedaras ir
naudoti kreipiamasias vielas bei Zinantys intervencinéms procediroms biidinga
Salutinj poveikj bei pavojus.

6. Jeinaudojate kreipiamasias vielas judama 3erdimi, nestumkite gilyn judamos
Serdies, kai jos galiukas yra kreivinéje formoje.

7. Niekada nesusukite arba nenaudokite jégos, nes Serdis gali pradurti rite bei pazeisti
kraujagysle.

8. Kad isvengtuméte arterijos pazeidimy, jsitikinkite, kad judama Serdis yra
pakankamai jtraukta, prietaisui artéjant link Sirdies.

9., Accoat kreipiamoji viela yra su metaline Serdimi; nenaudokite jos su netinkama jranga
(pvz., MRI).
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atsakomybé. Tarp intervencinio prietaiso spindzio ir kreipiamosios vielos turi buti paliktas
bent 0,0004” (0,01 mm) tarpas.

Paruosimas naudoti

1. Atsargiai iSimkite kreipiamaja vielg i$ apsauginio jtaiso.

2. Atidziai apzitrékite kreipiamaja viela, kad jsitikintuméte, jog ji nesusisukusi arba
kitaip nepazeista.

3. Pries naudodami patikrinkite, ar kreipiamosios vielos skersmuo tinka naudoti su
jtaisu, kuriuo atliekama intervencija.

Naudojimo nurodymai

1. Jvesdami kreipiamajq viela j intervencinj prietaisa jsitikinkite, kad bent 2 cm
vielos yra islinde pro proksimaline jungtj. Taip kreipiamoji viela negalés nuslysti,
pavyzdZiui, kateterio viduje.

2. Kad lengviau atliktuméte selektyvy intervencinio prietaiso jvedima j konkrecia
kraujagysle, Svelniai sukite kreipiamosios vielos proksimalinj gala, kai ji juda pirmyn.

3. Kad kontrastinis preparatas nesikristalizuoty / netirstéty, per procedira batina
uitikrinti nenutriikstama fiziologinio tirpalo srove tarp intervencinio jtaiso ir
kreipiamosios vielos. SpindZiui praplauti naudojamo 3virksto dydj reikia pritaikyti
pagal intravencinio prietaiso ilgj ir diametra.

4. Kai atlikdami ta pacia procediira jtaiso nenaudojate, laikykite kreipiamaja viela
fiziologinio tirpalo voneléje arba pripildykite apsaugin; jtaisa fiziologinio tirpalo,
naudodami pakuotéje pateikta, Luer lock” jungtj, ir jdékite j jj kreipiamajg vielg
distaliniu galu. Palikite proksimalinio galo dalj issikiSusia i$ apsauginio jtaiso.

Laikymas

Laikyti vésioje tamsioje ir sausoje vietoje. Saugoti nuo karscio.

Drégnio ribos: 30 % - 70 %. Temperatiros ribos: 2°C - 49°C

Tinkamumo data

+Accoat” kreipiamaja vielg draudZiama naudoti véliau nei nurodyta etiketéje.

Salinimas

Salinimas turi biti atliekamas vadovaujantis priimtina medicinos praktika ir
galiojancias vietiniais pavojingy atlieky sarasais ir reglamentais.

Saugos informacija

Naudojimo instrukcijos pateikiamos popieriniu formatu kartu su gaminiais, 0 jy
atnaujinimus galima elektronine forma parsisiysti i, SP Medical” tinklavietés.

Saugos ir Klinikinio funkcionalumo suvestine galima gauti per, Eudamed", nurodant
bendrove ,SP Medical, kaip teisinj gamintoja, ir pagrinda UDI-DI: 5710086-GWACJU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Atsakomybés apribojimas

Bendrové,,SP Medical A/S" neatsako uz defektus ir gedimus, atsiradusius dél netinkamo
naudojimo arba gaminio modifikacijy; tokiu atveju gaminio garantija negalioja.
Bendrové ,SP Medical A/S” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius arba netiesioginius
suzalojimus, kuriuos gali sukelti modifikuotas arba netinkamai naudojamas gaminys.



Norsk — bruksanvisning NO

Accoat-ledesonde

Beskrivelse:
Enheten er en EQ-sterilisert og ikke-pyrogen ledesonde.

Produktnavn | Undertype Spissundertype | Tilgjengelige varianter

Accoat- Seldinger + Rett « Rustfritt stal med to
ledesonde . J-spiss typer belegg: med/
« Dobbeltendet uten PTFE
Bevegelig + Rett + Ledesondens diameter
Seldinger . J-spiss - Spissform

« Ledesondens stivhet
« Ledesondens lengde

Se SP Medicals nettsted for mer informasjon.

Tiltenkt formal:

Accoat-ledesonden er indisert for generell intravaskular bruk og bruk i
koronararterien for hjelp til selektiv plassering av intervensjonsenheter under
diagnostikk og/eller terapeutiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner:

Skal ikke brukes i cerebral vaskulatur.
Det er alltid legens ansvar d avgjere og sikre pasientens egnethet for prosedyren
der Accoat-ledesonden blir brukt.

Advarsler:

1. ENGANGSBRUK. Denne enheten er kun tiltenkt for engangsbruk. Gjenbruk av
enheten medfarer hay risiko for kontaminasjon og |&sing av ledesonden inne
i intervensjonsenheten eller menneskekroppen pé grunn av at ledesonden
bayes.

2. Denne enheten leveres steril. Enheten ma ikke resteriliseres eller brukes pa
nytt.

3. Ikke trekk den PTFE-belagte ledesonen ut gjennom en metallkanyle.

4. Ikke for frem eller trekk ut ledesonden mot motstand for drsaken til
motstanden er bestemt ved bruk av fluoroskopi.

5. Ikke forsok & bevege ledesonden uten & observere den resulterende
spissresponsen.

6. Skal brukes for utlgpsdatoen pd pakningen.

Forsiktighetsregler:

1. For dpning bor den sterile pakningen undersgkes ngye for & kontrollere om den
fremdeles er intakt. Inspeksjonen md utfares rett for den medisinske enheten
brukes og under gode lysforhold. Forseglingens kvalitet pa den gjennomsiktige
siden av riveposen ma undersokes ngye for kanaler og sprekker. Bade fram- og
baksiden skal undersakes med tanke pa sma hull eller andre pakningsdefekter
som slitasje eller sprekker. Bruk et forstarrelsesglass hvis du er usikker pa om
den sterile barrieren er intakt.

. Ikke bruk hvis pakningen / den sterile barrieren er brutt/skadet.

. Far bruk, undersgk ledesonden ngye for bayninger, knekk eller andre skader.

. Brukikke et skadet produkt.

. Enheten skal kun brukes av erfarne leger med opplering innen invasive
teknikker, bruk av ledesonder og kjennskap til bivirkninger og farer vanligvis
forbundet med intervensjonsprosedyrer.

6. Nar du bruker ledesonder med bevegelig kjerne, ma du ikke fare frem den

bevegelige kjernen nar spissen er i buet tilstand.

7. Duma aldri vri eller bruke makt, siden kjernen kan penetrere spolen og skade

blodkarene.

8. For d unnga skade pa arterien ma du pase at den bevegelige kjernen er

tilstrekkelig tilbakestrukket nar enheten er i narheten av hjertet.

9. Accoat-ledesonden inneholder en metallkjerne, og ma ikke brukes med uegnet

utstyr (f. eks MR).

(O, I VS S}
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Mulige bivirkninger:

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til falgende:
- Skade pa kar/kanal

- Innsnevring/okklusjon av kar/kanal

- Infeksjon og betennelse

- Allergisk reaksjon

Alvorlig hendelse:

Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med enheten skal rapporteres
umiddelbart til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet
der brukeren og/eller pasienten er hjemmehgrende. Kontakt produsenten for mer
informasjon.

Kompatibilitet:

Accoat-ledesonden kan brukes i kombinasjon med intervensjonsenheter i
kateteriseringslaboratoriemiljget. Sluttbrukeren har eneansvar for & velge riktig
enhet. Det mé vaere minst 0,01 mm (0,0004") klaring mellom hulrommet i
intervensjonsenheten og ledesonden.

Forberedelse for bruk:

1. Fjern ledesonden forsiktig fra dispenseren.

2. Underspk ledesonden grundig for  forsikre at den ikke er bayd eller pa annet
vis skadet.

3. Bekreft kompatibiliteten til ledesondens diameter med intervensjonsenheten
for faktisk bruk.

Bruksanvisning:

1. Nar du ferer ledesonden inn i intervensjonsenheten, pase at minst 2 centimeter
av ledesonden kommer ut fra den proksimale koblingen. Dette forhindrer at
ledesonden glirinne i f.eks. kateteret.

2. For & bidra til selektiv plassering av intervensjonsenheten i et bestemt blodkar,
roter den proksimale enden av ledesonden forsiktig mens den fares fremover.

3. For a forhindre krystallisering/koagulering av kontrastmiddelet bor saltlasning
skylles kontinuerlig mellom intervensjonsenheten og ledesonden i Igpet av
prosedyren. Starrelsen av sprayten som brukes til & skylle hulrommet, ber
tilpasses intervensjonsenhetens lengde og diameter.

4. Mellom anvendelser, i Iapet av samme prosedyre, plasser ledesonden i en
beholder fylt med saltlgsning, eller fyll dispenseren med saltlgsning, ved bruk
av luerlasen som falger med pakningen, og sett ledesonden inn i dispenseren
igien med den distale enden forst. Sorg for 4 etterlate et segment av den
proksimale enden utenfor dispenseren.

Oppbevaring:

Skal oppbevares under kalde, mgrke og terre forhold. Skal holdes unna varme.

Luftfuktighetsgrenser: 30 % — 70 %. Temperaturgrenser: 2 °C — 49 °C

Utlgpsdato:
Accoat-ledesonden skal ikke brukes senere enn det som er angitt pa etiketten.

Kassering:
Kassering skal skje i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale
lover og forskrifter for farlig avfall.

Sikkerhetsinformasjon:

Bruksanvisningen leveres i trykt format sammen med produktene og holdes
oppdatert og tilgjengelig for elektronisk nedlasting pa SP Medicals nettsted.

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse kan skaffes via Eudamed ved bruk av
SP Medical som lovlig produsent og grunnleggende UDI-DI: 5710086-GWACJU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Ansvarsfraskrivelse:

SP Medical A/S er ikke ansvarlig for defekter/forringelse som oppstar fra unormal
bruk eller endringer utfert pa produktet, og som under disse omstendighetene
ikke dekkes av garantien. SP Medical A/S fraskriver seg ansvar for direkte eller
indirekte skader som kan oppstd pa grunn av at produktet ble endret eller feilaktig
brukt.



PL Polski — instrukcja obstugi
Prowadnik Accoat
Opis: — Zakazenie lub zapalenie
niepirogenny prowadnik sterylizowany tlenkiem etylenu. — Reakdja alergiczna
Nazwa Podtyp Podtyp kocowki Dostepne warianty Powazne incydenty:
produktu Kazdy powazny incydent, ktéry zaistniat w zwigzku z wyrobem, nalezy niezwtocznie
Prowadnik | Seldingera |+ Prosty . Stal nierdzewna zgtosi¢ wytworcy i whasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym ma
Accoat « Zakrzywiony, J 7 dwoma wariantami siedzibe uzytkownik i/lub pacjent. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
« Podwdjnie powtoki: z lub bez PTFE | skontaktowac sig z wytworca.
zakoriczony « Srednica prowadnika Zgodnosé:
Seldingera, |- Prosty + Ksztatt koricowki Prowadnik Accoat moze by¢ uzywany w potaczeniu z wyrobami interwencyjnymi
ruchoma « Zakrzywiony, J + Sztywnosc prowadnika w pracowniach cewnikowania. Uzytkownik koicowy ponosi wytaczna
- Dtugos¢ prowadnika odpowiedzialnos¢ za wybor odpowiedniego wyrobu. Nalezy zachowac co najmniej

Wigcej informagji mozna znalez¢ na stronie internetowej SP Medical.

Przeznaczenie:

Prowadnik Accoat przeznaczony jest do ogdlnego stosowania wewnatrznaczyniowego i
w naczyniach wiericowych przy wybiérczym wprowadzeniu wyrobéw interwencyjnych
podczas diagnostyki i/lub zabiegéw leczniczych.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac w obrebie uktadu naczyniowego mézgu.
Decyzja o kwalifikacji pacjenta do zabiegu operacyjnego z wykorzystaniem prowadnika
Accoat nalezy do lekarza.

Ostrzezenia:

1. WYOB PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Wyréb jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu wigze sie
zwysokim ryzykiem zakazenia i zablokowania sie prowadnika wewnatrz wyrobu
interwencyjnego lub w ciele cztowieka ze wzgledu na zagiecia prowadnika.

. Ten wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym. Wyrobu nie wolno sterylizowac
ponownie ani powtdrnie uzywac.

. Nie wycofywac prowadnika powlekanego PTFE przez metalowa kaniule.

. Nigdy nie nalezy wsuwac ani wyjmowac prowadnika w przypadku wyczuwalnego
oporu do momentu okreslenia przyczyny wystepowania oporu za pomoc3
fluoroskopii.

5. Nie nalezy przesuwac prowadnika, jesli nie mozna zaobserwowac reakgji koricowki.

6. Nalezy uzy¢ przed uptywem terminu przydatnosci podanego na opakowaniu.

Srodki ostroznosci:

1. Przed otwarciem nalezy doktadnie sprawdzic, czy jatowe opakowanie nie zostato
uszkodzone. Kontrole nalezy przeprowadzic tuz przed uzyciem wyrobu medycznego
i w dobrych warunkach oswietleniowych. Nalezy dokfadnie sprawdzic jakos¢
zgrzewu na przezroczystej stronie torebki pod katem kanatéw powietrza i pekniec.
Nalezy sprawdzic, czy na przedniej i tylnej stronie nie ma otworkdw lub innych wad
opakowania, takich jak otarcia lub peknigcia. W razie watpliwosci co do integralnosci
bariery sterylnej nalezy uzy¢ narzedzia powiekszajacego.

. Nie uzywac, jesli opakowanie / bariera sterylna jest przerwane / uszkodzone.

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

. Nie uzywac uszkodzonego produktu.

. Wyrobu powinni uzywac wytacznie doswiadczeni lekarze wyszkoleni w zakresie
technik inwazyjnych i stosowania prowadnikéw, znajacy dziatania niepozadane i
zagrozenia zwigzane z zabiegami interwencyjnymi.

. W przypadku uzywania prowadnikéw z ruchomym rdzeniem nie wolno wsuwac
ruchomego rdzenia, gdy koricowka ma zakrzywiony ksztatt.

. Nie skrecac ani nie uzywac nadmiernej sity, poniewaz rdzen moze przebic cewke i
uszkodzi¢ naczynie.

. Aby uniknac uszkodzenia naczynia tetniczego, nalezy zwréci¢ uwage, aby ruchomy
rdzen byt odpowiednio wycofany, gdy wyréb znajduje sie w poblizu serca.

. Prowadnik Accoat zawiera metaliczny rdzen, w zwiazku z czym nie nalezy go
stosowac z nieodpowiednimi urzadzeniami (np. w Srodowisku MRI).

Potencjalne dziatania niepozadane:
Mozliwe powiktania obejmuja migdzy innymi:

— Uraz naczynia / dr6g zétciowych

— Iwezenie/skurcz naczynia / drég zétciowych
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0,0004" (0,01 mm) odstepu miedzy $wiattem urzadzenia interwencyjnego a
prowadnikiem.

Przygotowanie do uzycia:

1. Nastepnie nalezy ostroznie wyja¢ prowadnik z dozownika.

2. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ prowadnik, zeby upewnic sig, ze nie jest zagiety ani
uszkodzony w inny sposéb.

. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzic zgodnos¢ Srednicy prowadnika z wyrobem
interwencyjnym.

Instrukcja uzycia:

1. Wprowadzajac prowadnik do wyrobu interwencyjnego, nalezy upewnic si, ze co najmniej
2 cm prowadnika wystaja z ohsadki proksymalnej. Zapobiegnie to zsunigciu sie prowadnika
wewnatrz np. cewnika.

. Aby utatwic selektywne wprowadzenia wyrobu interwencyjnego do danego naczynia,
nalezy delikatnie obrdcic proksymalny koniec prowadnika, jednoczesnie wsuwajac go do
przodu.

. Aby zapobiec krystalizaji/wykrzepieniu sie $rodka cieniujacego, w trakcie zabiegu
nalezy utrzymywac ciagty przeptyw soli fizjologicznej pomiedzy wyrobem
interwencyjnym a prowadnikiem. Rozmiar strzykawki uzywanej do przeptukiwania
kanatu nalezy dostosowac do dfugosci i Srednicy wyrobu interwencyjnego.

. Pomiedzy kolejnymi zastosowaniami w trakcie tego samego zabiegu prowadnik
nalezy umieszcza¢ w pojemniku wypetnionym sola fizjologiczng lub nalezy
napetni¢ dozownik sol fizjologiczna, korzystajac ze zfacza luer lock dotaczonego do
opakowania i ponownie wprowadzi¢ prowadnik do dozownika, zaczynajac od korica
dystalnego. Fragment korica proksymalnego nalezy pozostawi¢ poza dozownikiem.

Przechowywanie:

Nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Chronic przed wysoka
temperatura.

Zakres wilgotnosci: 30~70%. Zakres temperatury: 2—49°C

Data waznosci:

Prowadnik Accoat nalezy uzy¢ przed dat3 podang na etykiecie.

Utylizacja:

Wyrdb nalezy poddac utylizacji zgodnie z przejetymi praktykami medycznymi i
stosownym prawem oraz regulacjami lokalnymi dotyczacymi odpadéw stanowiacych
zagrozenie.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa:

Instrukcja uzycia (IFU) dostarczana jest w wersji drukowanej wraz z produktami i jest ona
aktualizowana i udostepniana do pobrania w wersji elektronicznej na stronie internetowej
SP Medical.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej wyrobu mozna
uzyskac za posrednictwem portalu Eudamed, wpisujac firme SP Medical jako
wytwérce legalnego, oraz niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu Basic UDI-DI:
5710086-GWACIU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Zrzeczenie si¢ odpowiedzialnosci:

Firma SP Medical A/S nie odpowiada za wady / pogorszenie jakosci powstate w wyniku
niewfasciwego uzycia lub modyfikacji produktu — w tych okolicznosciach produkt
nie jest objety gwarandja. Firma SP Medical A/S nie ponosi odpowiedzialnosci

za bezposrednie lub posrednie obrazenia powstate w wyniku modyfikacji lub
niewtasciwego uzycia produktu.



Portugués - Instrucdes de utilizacao

PT

Fio-guia Accoat

Descrigao:
0 dispositivo é um fio-quia esterilizado por OE e apirogénico.
Nome do produto | Subtipo | Subtipo da ponta | Variantes disponiveis
Fio-guia Accoat | Seldinger |« Reto « Acoinoxidavel com 2
+ Pontaem) variantes de revestimento:
- Ponta dupla com/sem PTFE
Seldinger |+ Reto +  Diametro do fio-guia
movel |- Pontaem) |+ Formatodaponta
+ Rigidez do fio-quia
« Comprimento do fio-guia

Para mais informagdes, consulte o website da SP Medical.

Finalidade prevista:

0 fio-guia Accoat estd indicado para uso intravascular e arterial coronario geral para
ajudar na colocagdo seletiva de dispositivos de intervencdo durante procedimentos de
diagndstico e/ou terapéuticos.

Contraindicagoes:

Este dispositivo nao deve ser utilizado na vascularizacao
cerebral.

0 médico é responsavel por determinar e assequrar a adequagdo do paciente ao
procedimento em que se pretende utilizar o Fio-guia Accoat.

Avisos:

1. UTILIZACAO UNICA. Este dispositivo s6 pode ser utilizado uma vez. A reutilizagio do
dispositivo envolve um elevado risco de contaminagao e de blogueio do fio-guia
no interior do dispositivo de intervencao ou do corpo humano por angulacao do
fio-quia.

2. Este dispositivo é disponibilizado esterilizado. Nao reesterilize nem reutilize o
dispositivo.

3. Nao retire o fio-guia revestido com PTFE através de uma cénula.

4. Em caso de resisténcia, nunca faca avangar nem retire o fio-guia enquanto a causa
desta ndo tiver sido determinada por fluoroscopia.

5. Néo tente mover o fio-guia sem verificar a resposta da ponta.

6. Este dispositivo deve ser utilizado antes do fim do prazo de validade indicado na
embalagem.

Precaugées:

1. Antes de abrir, a embalagem esterilizada deve ser cuidadosamente examinada para
verificar se ainda estd intacta. Deverd ser realizada uma examinacdo do dispositivo
médico em boas condicoes de iluminagao, antes da utilizacdo do mesmo. 0 estado
da selagem no lado transparente da saqueta deve ser cuidadosamente examinado,
em busca de sinais de aberturas e fissuras. Deverao ser examinadas as faces
dianteira e posterior em busca de orificios ou outros defeitos de embalagem, tais
como abrasdes ou fissuras. Em caso de duvida a respeito da integridade da barreira
estéril, use uma lupa.

2. Nao utilize se a embalagem/barreira estéril estiver aberta/danificada.

3. Antes de utilizar o fio-guia, inspecione-o cuidadosamente para verificar se estd
dobrado, torcido ou danificado.

4. Ndo utilize o produto danificado.

5. Odispositivo deve ser utilizado apenas por médicos experientes, com formagao
em técnicas invasivas e na utilizacdo de fios-guia e familiarizados com os efeitos
secundarios e os riscos normalmente associados aos procedimentos de intervencdo.

6. Ao usar fios-guia de niicleo mével, ndo avance o niicleo mével quando a ponta
apresentar uma deformacdo curva.

7. Nunca torca nem exerca forca excessiva, dado que o nlcleo poderd penetrar na
espiral e causar lesdes no vaso.

8. Para evitar lesdes nas artérias, certifique-se de que o niicleo movel se encontra
recolhido o suficiente quando o dispositivo estiver proximo do coracao.

9. 0 Fio-guia Accoat contém um nicleo metdlico e ndo deve ser utilizado com
equipamentos inadequados (por ex., em ambiente de RM).

Potenciais efeitos secundarios:
As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as sequintes:
- Traumatismo de vaso/trato
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- Estenose/oclusdo de vaso/trato

- Infecéo e inflamacao

- Reagdo alérgica

Acidente grave:

Todos os acidentes graves relacionados com o dispositivo devem ser comunicados sem
demora ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro de residéncia
do utilizador e/ou do paciente. Para mais informagdes, contacte o fabricante.

Compatibilidade:

0 Fio-quia Accoat pode ser usado em combinacao com dispositivos de intervengao, no

ambiente CathLab. 0 utilizador final é o tnico responsével pela selecao do dispositivo

apropriado. Deverd ser garantida uma folga de pelo menos 0,01 mm (0,0004") entre o

limen do dispositivo de intervencao e o fio-guia.

Preparacao para a utilizacao:

1. Retire cuidadosamente o fio-guia do distribuidor.

2. Examine cuidadosamente o fio-guia para se certificar de que no esté torcido nem
danificado.

3. Confirme a compatibilidade do diametro do fio-guia com o dispositivo de
intervencao antes de o utilizar.

Instrugoes de utilizagao:

1. Ao introduzir o fio-guia no dispositivo de intervencdo, assegure que o fio-guia
ressai pelo menos 2 centimetros em relagao ao eixo proximal. Isto ird impedir que o
fio-guia se enfie, nomeadamente, no cateter.

2. Para auxiliar na colocacdo seletiva do dispositivo de interven¢do num vaso em
particular, rode cuidadosamente a extremidade proximal do fio-guia a medida que
o faz avangar.

3. Para impedir que o produto de contraste cristalize/coagule, deve ser mantida
irrigacdo continua com soro fisioldgico entre o dispositivo de intervencdo e o fio-
guia durante o procedimento. 0 tamanho da seringa utilizado para irrigar o [imen
deve ser adaptado ao comprimento e diametro do dispositivo de intervencao.

4. Entre utilizacdes, durante o mesmo procedimento, coloque o fio-guia num recipiente
cheio de soro fisioldgico ou encha o distribuidor com soro fisioldgico utilizando o luer
lock fornecido na embalagem, e volte a inserir o fio-guia no distribuidor, a extremidade
distal primeiro. Certifique-se de que deixa um segmento da extremidade proximal fora
do distribuidor.

Armazenamento:

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

Limites de humidade: 30% - 70%. Limites de temperatura: 2°C - 49°C

Data de validade:

0 Fio-guia Accoat deve ser usado antes da data de validade constante da etiqueta.
Eliminacao:

A eliminagao devera ser realizada de acordo com as boas préticas médicas e a legislagao
e regulamentos locais aplicdveis em matéria de residuos perigosos.

Informacoes de seguranca:

As instrucdes de utilizacao (IFU) em papel acompanham os produtos, estando
igualmente disponiveis em formato eletronico para transferéncia no website da SP
Medical.

Pode ser obtido um resumo do desempenho de seguranca e clinico através da
Eudamed, usando a SP Medical como fabricante legal e o nimero UDI-DI bésico:
5710086-GWACIU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Limitacao de responsabilidade:

A SP Medical A/S ndo se responsabiliza por defeitos ou deterioracao resultantes do uso
indevido ou de modificacdes 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 modificagao ou
ma utilizacao do dispositivo.



RO Romana - Instructiuni de utilizare
Fir de ghidaj Accoat
Descriere Incidente grave
Dispozitivul este un fir de ghidaj nepirogen, sterilizat cu oxid de etilena. Fiecare incident grav care a aparu in legaturd cu dispozitivul trebuie sa fie raportat fara
Denumirea produsului | Subtip | Subtip varf | Variante disponibile intarziere producatorului dispozitivului sau autoritatii competente a statului membru in
Fir de ghidaj Accoat | Seldinger |- Drept |- Otelinoxidabil cu2 variante care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul. Pentru informatii suplimentare, vd rugam
. Varf,J" de acoperire: cu/fara PTFE s contactatj producatorul.
- Cucapat |- Diametrul firului de ghidaj Compatibilitate
dublu |- Forma varfului Firul de ghidaj Accoat poate fi utilizat in combinatie cu dispozitive de interventie in
Seldinger |- Drept | Rigiditatea firului de ghidaj mediul de laborator de cateterism. Utilizatorul final este singurul raspunzator pentru
mobil varf.J” |+ Lungimea firului de ghidaj selectarea dispozitivului adecvat. Trebuie sa existe un spatiu liber de cel putin 0,0004”

Pentru informatii suplimentare, accesati site-ul web al SP Medical.

Utilizarea prevazuta

Firul de ghidaj Accoat este recomandat pentru utilizare generald intravasculara si in
arterele coronare, pentru a facilita pozitionarea selectiva a dispozitivelor de interventie
in timpul procedurilor de diagnosticare si/sau de tratament.

Contraindicatii:
A nu se utiliza pentru sistemul vascular cerebral.

Este intotdeauna responsabilitatea medicului sa determine si sd se asigure cd pacientul
poate suporta procedura in care este utilizat firul de ghidaj Accoat.

Avertizari

1. DE UNICA FOLOSINTA. Acest dispozitiv este doar de unica folosinta. Reutilizarea
dispozitivului implica un risc ridicat de contaminare si de blocare a firului de ghidaj
in interiorul dispozitivului de interventie sau in corpul uman, din cauza indoirii
firului de ghidaj.

. Acest dispozitiv este furnizat in stare sterila. Nu resterilizati si nu reutilizati
dispozitivul.

. Nu scoateti firul de ghidaj acoperit cu PTFE printr-o canuld de metal.

. Nuintroduceti si nu scoateti firul de ghidaj dacd opune rezistentd, pand cand cauza
rezistentei nu este determinata prin fluoroscopie.

. Nuincercati sa deplasati firul de ghidaj fard a lua in considerare reactia care rezultd a
varfului.

6. Anuse utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.

Precautii:

1. Tnainte de a deschide ambalajul steril, verificati cu atentie daca acesta este intact.
Verificarea trebuie facutd imediat inainte de utilizarea dispozitivului si in conditii de
iluminare buna. Calitatea etansarii de pe partea transparentd a pungii exfoliabile
trebuie verificata cu atentie sd nu existe canale sau crapdturi. Atat partea din fatd.
catsi cea din spate trebuie verificate sa nu prezinte intepaturi sau alte defecte
ale ambalajului, cum ar fi abraziuni sau crapaturi. Dacd aveti indoieli cu privire la
integritatea barierei sterile, utilizati o lupa.

. Nu utilizati dacd ambalajul/bariera sterild este rupt(a)/ deteriorat(a).

. Inainte de utilizare, inspectati cu atentie firul de ghidaj pentru a vedea daca prezinti
indoituri, rdsuciri sau alte deteriorari.

. Nu folositi produsul deteriorat.

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

. (and utilizati fire de ghidaj cu miez mobil, nu avansati partea mobila cand varful
este in curbat.

. Nu rdsuciti si nu aplicati fortd excesiva niciodata, deoarece miezul poate penetra
bucla si producand vdtamarea vasului.

. Pentru a preveni vitamarea arterei, asigurati-va ca miez mobil este retras suficient
atunci cand dispozitivul se afld in proximitatea inimii.

. Firul de ghidaj Accoat contine un miez metalic, a nu se utiliza cu echipamente
inadecvate (de ex. IRM).

Efecte secundare posibile

Posibilele complicatii includ urmdtoarele, férd a se limita la acestea:
- Traumatism al vasului/tractului

- Inqustarea/ocluzia vasului/tractului

- Infectie siinflamare

- Reactie alergica
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(0,01 mm) intre lumenul dispozitivului de interventie si firul de ghidaj.

Pregatiri pentru utilizare

1. Scoateti cu atentie firul de ghidaj din dozator.

2. Inspectati firul de ghidaj cu atentie, pentru a va asigura ca nu este indoit sau
deteriorat.

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

Instructiuni de utilizare

1. Cand introduceti firul de ghidaj in dispozitivul de interventie, asigurati-va ca cel
putin 2 centimetri din firul de ghidaj se extind de la conectorul proximal. Acest lucru
va impiedica ca firul de ghidaj sd alunece in interior, de ex. in cateter.

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

. Pentru a preveni cristalizarea/coagularea substantei de contrast, in timpul
procedurii trebuie mentinut un jet continuu de ser fiziologic intre dispozitivul de
interventie si firul de ghidaj. Marimea seringii utilizate pentru a spala lumenul
trebuie adaptatd la lungimea si diametrul dispozitivului de interventie.

4. Tntre utilizari, in timpul aceleiasi proceduri, puneti firul de ghidaj intr-un recipient
cu ser fiziologic, sau umpleti dozatorul cu ser fiziologic folosind conectorul Luer Lock
furnizat in pachet si reintroduceti firul de ghidaj in dozator, mai intai capatul distal.
Asigurati-va cd ldsati un segment al capatului proximal in afara dozatorului.

Depozitare:

A se depozita intr-un loc racoros, intunecat si uscat. A se tine departe de surse de
cdldura.

Limite de umiditate: 30% - 70%. Limite de temperaturd: 2 °C pand la 49 °C

Data de expirare
Firul de ghidaj Accoat nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Eliminarea
Eliminarea trebuie efectuatd in conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile
si requlamentele locale privind la deseurile periculoase.

Informatii privind siguranta

Instructiunile de utilizare sunt furnizate in format tipdrit impreuna cu produsele si sunt
actualizate si puse la dispozitie in format electronic pentru a fi descdrcate de pe site-ul
web al SP Medical.

Rezumatul sigurantei performantelor clinice poate fi obtinut prin Eudameg, folosind
SP Medical ca producdtor si identificatorul unic de dispozitiv UDI-DI de baza.
5710086-GWACJU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Limitarea raspunderii

SP Medical A/S nu raspunde de defectiunile / deteriordrile care rezulta din folosirea
anormala sau din modificarile aduse produsului, care, in aceasta situatie, nu sunt
acoperite de garantie. SP Medical A/S nu isi asuma raspunderea pentru leziunile directe
sau indirecte care pot aparea ca urmare a modificarii produsului sau a folosirii gresite
aacestuia.



PyCcCKWI - UHCTPYKLMSA MO NPUMEHEHNIO

RU

MpoBonounbiil npoBogHuk Accoat

XapaKtepucrtukm:
[laHHoe n3nenve npepcTaBnAeT c060it HenMPOreHHbIii NPOBOMOYHDIA MPOBOAHUK KaTeTepa,
CTepUNM30BaHHbIN STUNEHOKCUAHBIM Fa30M.

HanmeHosanue | Mopsua [onBuA KOHUNKa JlocTynHble BapuaHTbI
n3penus
TpoBonoyHbIi 3enbauHrep « [lpamoii +  Hepxagetowas cranb 2
NPOBOAHMK « (J-06pa3Hbim BapUaHTaMU MOKPbITUA:
Accoat KOHUMKOM /63103
«  (/BOitHbIM +[lnameTp NpoBONOYHOTO
KOHUMKOM NPOBOAHMKA KaTeTepa
3enbguHrep - TMpamoit (Dopma HaKoHeuHuKa
(nogBinkkbiit) |+ CJ-06pasHbiM Crenenb xecTkocT
KOHUUKOM MPOBOJIOYHOT0
NPOBOAHMKA KaTeTepa
«  [lnvHa npoBonouHoro
MPOBO/HMKA KaTeTepa

bonee noapo6Hyto nHdopmaLmio 06 M3AeNMN MOXHO HaiiTh Ha caiite komnaHum SP Medical.

Mpepnonaraemas o6nacTb NpUMeHeHNA:

MpoBONOYHIit NPOBOAHUK KaTeTepa Accoat NoKa3aH AnA o6Luero npuMeHeHnA Bo
BHYTPUCOCYAUCTbIX NCCNIEA0BAHIAX U UCCNIEA0BAHNAX KOPOHAPHBIX ApTepHii NPy CeNeKTUBHOM
BBE/IeHWM KaTeTePOB B X0A AVArHOCTUYECKVIX i (1nk) TepaneBTUYECKVX MpoLieayp.

MpoTuBonokasaHuna:

He npegHasHaueH Ana ncnonb3oBaHuA B MO3roBOI1 COCYANCTON cUcTeMe.
OTBETCTBEHHOCTb 32 OLIEHKY COCTOAHMA NALMEHTA U BOIMOXKHOCTb NPOBE/IEHUA Y HEro
NpoLeAyp C UCMob30BaHIUEM NPOBONIOYHOTO NPOBOAHNMKA Accoat MONHOCTbIO NEXUT Ha
MeZULMHCKOM NepcoHane.

Mpepynpexpaenna:

1. IINA 0QHOPA30BOT0 UCMONb30BAHUA. [laHHbIit MHCTPYMEHT NpefHa3HaueH ToNbKo AN
0/1HOPa30BOr0 MCM0Nb30BaHUA. [IOBTOPHOE UCMOMIb30BaHIeE NPOBOOYHOMO NPOBOAHMKA
BNIeYeT 3 C000if BbICOKMIA PUCK 3apaXEHNA 1 3aKNNHUBAHUA B XUPYPruYecKom
WIHCTPYMEHTE W B TeNe YenoBeka U3-3a 3arnbaxua uspenus.

2. V3genve noctasnsetca B (TEpUnbHOM BuAae. He ncnonb3oBarb NOBTOPHO U He CTepUNN30BaTb.

3. 3anpetwaeTca u3BneKaTb NPOBOSHUK C NOKpbITEM 13 [1T0I uepe3 MeTannnueckyto Katonio.

4. 3anpeLwaeTca NpoABUraTh BNEPes U M3BJeKaTb NPOBOAHMUK, eCnin 3T0 TpebyeT
ZLONOMHUTENbHbIX YCUANiA, NOKa MPUYMHA CONPOTUBAEHNS He GyeT onpezieneHa MeTooM
peHTTeHOCKoMMM.

5. He nbiTaiiTecb npopiBUraTh NPOBON0YHbIV NPOBOAHUK KaTeTepa 6e3 HabnioeHwA 3a
peaKLveil KoHUMKa.

6. Mcnonb30BaTb [0 UCTeUEHNA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

Mepbl NpefoCTOPOKHOCTI:

1. I'Iepe/.'l BCKpbITUEM CTEpVIJ'IbHOI7I YNaKoBKW BHUMATENbHO OCMOTPUTE €€ Ha NpeaMET LENOCTHOCTN.

MpoBepKa COCTOAHIA AOMKHA MPOBOAUTLCA HEMOCPEACTBEHHO NEPE/ UCNONb30BAHIEM
MENLVHCKOTO U3AENUA 1 NPH XopoLueM ocBeLLeHInn. Heobxoaumo TLaTenbHo NpoBepuTh
KauecTB0 repMETUYHOCTY Ha Hauye OTBEPCTUIA M TPELLMH C MPO3PAYHOii CTOPOHbI OTPbIBHOIA
nneHku. OCMOTpUTe YNaKoBKY U3AEMAS C ALEBOI 11 060POTHOI CTOPOHbI Ha Hanyme NPOKONI0B
WM APYTVX AEGEKTOB, TaKWX KaK MOTEPTOCTY M TPELLHbI. cnonb3yiite yBennuuTeNbHbIii
WHCTPYMEHT, T COMHEBAETECh B LEMOCTHOCTU CTEPUIbHOI 3aLLNTHOIA YMAKOBKH.

2. He pa3pewwaetca ncnonb3oBaHme MHCTPYMEHTA NPU HAPYLLEHWH LiENOCTHOCTI WA
MOBPEXAEHNN YNIaKOBKW/CTEPUbHOIA 3aLUNTHON YNAKOBKM.

3. Mepef McNonb30BaHIEM TLUATENbHO MPOBEPLTE MPOBONOYHbI NPOBOAHUK Ha OTCYTCTBHE
3a10MOB, M3r1100B 1 APYrUX MOBPEXAEHMUIA.

4. He nonb3yitech NOBPEXAEHHBIM UHCTPYMEHTOM.

5. VHCTpYMeHTOM MOTYT N0JIb30BaTbCA TONIbKO OMbITHbIE CELMANUCTbI B 061acTi
NPOBE/EHNA IHBA3UBHbIX MAHUMYNALMIA, UCNONb30BaHNS NPOBONOYHBIX NPOBOAHUKOB,
3HaKOMblE C MOTEHLMAbHBIMM MOOOUHBIMIA SOEKTAMI 1 PUCKAMI, BCTPEYAIOLMMUCS
NpU NPOBEAEHNIA UHTEPBEHLIMOHHBIX NPOLIEAYP.

6. Mpu ncnonb3oBaHMM NPOBONOYHOTO NPOBOAHMKA KATETEPa C NOABIKHDIM CEPAEUHUKOM
He NPOABHTaliTe NOABKHDIN CEPAEUHUK, ECTIN HAKOHEUHIK HAXOMUTCA B U30THYTOM
TIONOKEHINM.

7. He nepekpyumBaiite NPOBOAHNK U HE NpUNaraiiTe Ype3mepHbIX YCUAMIA, TaK Kak
CePAEUHIK MOXKET BbIATY 13 KaTYLUKIA 1 NPUBECTM K MOBPEXAEHUI0 COCYAa.

8. Yro6bl u36exaTb NOBPEX/AEHNS apTEPUIA B TO BPEMS KaK MHCTPYMEHT HaXOAUTCA BOAN3N
CepAua, YOeAnTeCh, YT0 NOABUMKHIA CEPAEYHNK AOCTATOUHbIM 00Pa30M BTAHYT.

9. TpoBonouHbIii NPOBOAHNK KaTeTepa Accoat MMEET METaNNMUECKYI0 OCHOBY, He JONycKaiiTe
€70 UCM0b30BaHINA B COYETaHMI C HECOOTBETCTBYIOLLYMM 060PYZOBAHUEM WA NPUGOPaMit
(Hanpumep, ¢ MPT).
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Bo3morkHble No60uHble 3P PeKTbl:
B03moXHbl, B TOM uncrie, CleflyloLLye OCTIOKHEHNA:

- TpaBMupoBaHKe cocyaa/yuacTka

- (yxxeHue/okknio3nA cocypa/yuacTtka
- MHduumposaxue u Bocnanexue

- Annepruyeckan peakums

CepbesHble NpoucLIeCcTBUA:

0 n1to60M cepbe3HOM MPONCLIECTBIAN, CBA3AHHBIM C UCTIONb30BAHMEM UHCTPYMEHTa, CleiyeT
He3aMeMTeNbHO Co06LLaTb MPOM3BOAUTENI0 U KOMTIETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-uneHa EC,
B KOTOPOM HaXOZUTCA N0Ib30BaTeNb /WM MaLimeHT. 3a nofpo6Hoii MHdopmavmeii obpatutech
K MPOV3BOAMTeIIO.

CoBMeCcTUMOCTb:

MpoBoN0YHbI MPOBOAHMK ACCOat MOXHO UCMI0Nb30BATb COBMECTHO € HHTEPBEHLIMOHHBIMM

MHCTPYMEHTaMU B OTACNEHNAX PEHTTERIHA0BACKYNAPHOI XUPYPrin. KoHeuHblii
n0N1b30BaTeNb HECET MOJHYH OTBETCTBEHHOCTD 3 BbIOOP NOAXOAALLEr0 U3KENNA. 3a30p
MeXy NPOCBETOM MHTEPBEHLMOHHOTO YCTPOICTBA M NPOBONOYHBIM NPOBOAHUKOM AOMKEH
COCTaBnATb He MeHee 0,0004 gioiima (0,01 Mm).

MoAaroroBKa K NCNONb30BaHUIO:
1. AKKypaTHO V3BNeKMTe NPOBOAHMK U3 KOHTeiiHepa.

2. BHumarenbHo 0CMOTpUTE NPOBOAHNUK Ha NpeameT 13rn6os u npounx nospemueumﬁ.
3. I'Iepen ncnonb3oBaHnem yﬁenmecn: B COOTBETCTBUW laMeTpa NPOBOIOYHOTO

NPOBOAHMKA AUAMETPY KaHaN1la UHTEPBEHLIMOHHOIO NHCTPYMEHTa.

Cnoco6 npuMeHeHnsA:

1. ﬂpvl BBe/IeHII NPOBOJIOYHOr0 NPOBOAHIKA B VIHTEpBEHLlVIOHHbIﬁ WHCTPYMEHT npocneaute
3aTeMm, yTobbl NPOBOAHMK BbICTYNaN U3 NPOKCUMaNbHOro pasbeMa He MeHee Yem Ha 2
CaHTUMETpa. 310 NpesoTBpaTUT COCKa/b3blBaHIE NPOBOIOYHOI0 NPOBOJHIKA BHYTPb
VHCTPYMEHTa, Hanpumep, KateTepa.

2. [ins Gonee KOMGOPTHOTO pasmelLieHus KaTeTepa Ha BbIGPAHHOM YUacTke onpeseneHHoro

CoCyAa 0CTopoXKHO Bpamaﬁre ﬂpOKCMMaHbeIIﬁ KOHeL NpoBOJI0YHOro NPOBOAHMKKA,
npoasuraa ero snepen.

3. Bowusbexanue Kpmaannmsaumm/l(oarynﬂuvm KOHTPACTHOro BeLLeCTBa BO Bpems

npoBeAeHNA npoLesypbl Heo6X0AMMO BbINONHATL NOCTOAHHYI0 NPOMBIBKY
¢VI3MOHOTI/I‘I€(KMM PacTBOPOM MeXAY UHTEPBEHLIMOHHBIM UHCTPYMEHTOM 1 NPOBO/IOYHBLIM
NPOBOAHUKOM. Pasmep Lunpua, ncnonb3yemoro AnA NpomblBaHUA NONOCTU
WHTEPBEHLINOHHOTO NHCTPYMEHTa, Cnepyet nonﬁmpan; noj ANnHY 1 AnameTp nocneaHero.

4. Tlocne Kaxoro UCMoNb30BaHKA B XOE TOi e camoii npoLieaypbl nomeLLaiite

I'IpOBOJ'IO'-IHbIVI NPOBOJHNK B EMKOCTb C ¢M3MOHOFMQECKMM PacTBOPOM WK 3aM0NTHUTE UM
JAuncnexcep, Ncnonb3ya HaKOHEYHUK ¢ pa3bemoM J'Iloapa, NoCTaBAAEMblii B KOMNTIEKTE,

11 BCTaBAAiiTe NPOBOAHUK 06paTHO B ACNEHCep ANCTaNbHbIM KOHLLIOM BRepea.
0693aTeNbHO 0CTaBbTE YaCTb NPOKCUManbHOro KoHLa CHapyXu Aucnexcepa.

XpaHeHume:

XpaHVITb B NPOX/1aAHOM, TEMHOM 1 CYyXOM MeCTe. ﬂep)KaTb BAanu oT UCTOYHUKOB Tenna.

MpeaenbHble 3HaueHna BnaxHoctu: 30% - 70%. MpepenbHble 3HaueHua Temnepartypbi: 2°C - 49°C.

CpoK rogHoCTI:

3anpeu1aercn ncnonb3oBatb ﬂpOBOJ’IOl{HbIVI NPOBOAHUK Accoat no ucreyeHum aabl, yKa3aHHOI7I

Ha Apnblke.

Yrunusauyma:
YTUAM3aLmA SOMKHA 0CYLLECTBNATBCA B COOTBETCTBIUIN C 06LLENPUHATON MeANLIMHCKOI

NPaKTUKO 1t MPUMEHNMBIMIA MECTHBIMIA HOPMAMM 1 PABUNAMIA B OTHOLLEHMM ONACHbIX
OTXO/10B.

NHdpopmauusa KacaTenbHo 6eonacHoCcTH:

[llaHHas WHCTPYKUNA N0 NPUMEHEHIO NOCTABNAETCA B NEYATHOM BUAE B KOMMNEKTE C U3AeNNeM.

OHa NocToAHHO 06HOBAAETCA 1 JOCTYNHA ANA CKAYMBAHUA B JNEKTPOHHOM BIYAi€ Ha CaiiTe
KomnaHuu SP Medical.

Kpatkyio uHhopmaLuio 0 6e30nacHoCT 1 KNMHUYECKOi SOPEKTUBHOCTIA MOXKHO HaIATH Ha
nnarpopme Eudamed, yka3as B Kauectse opuLMansHoro npoussoautens komnanuio SP Medical
1 BBe/A 6a30Bblil uAeHTUGMKaLMOHHbII Homep u3genua (UDI-DI): 5710086-GWACIU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

OrpaHuyeHne OTBETCTBEHHOCTU:

Komnatua SP Medical A/S He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3a iedeKTbl 1 NOBPEXAeHNe
MHCTPYMEHTA B pe3ynbTaTe ero HenpaBUAbHOrO UCM0Nb30BaHMA U MOAMUKALMN
KOHCTPYKLIK, 4TO ABNAGTCA OCHOBAHMEM ANA aHHynupoBaHua rapanTun. SP Medical A/S
0TKa3bIBAETCA OT 00413aTeNbCTB, NPAMBIX UM KOCBEHHbIX, B CBA3W € TPABMaMi, BO3HUKLUIMMU
BUIEACTBIE MCNOb30BAHINA MHCTPYMEHTa, KOTOpbIil NpeTepnen MOAUGUKALIMI KOHCTPYKLMY,
0bI MCMONb30BaH HENMPABWIBHO U HE N0 Ha3HAYEHMH.



SK Slovencina — Navod na pouzitie
Vodiaci drot Accoat
Opis: - zlZenie/okluzia cievy/traktu,
Tato pomdcka je etylénoxidom sterilizovany a nepyrogénny vodiaci drot. - infekcia a zdpal,
Nazovpomocky |Podtyp | Podtyp hrotu | Dostupné varianty - alergickd reakdia.
Vodiaci drot Seldinger |- Rovny - Nehrdzavejtica ocel's 2 Zavazna nehoda:
Accoat . Tvar) obmenami povrchovej Kazdé zdvaznd nehoda, ktord by sa vyskytla v stvislosti s pomdckou, sa musi
« Obojstranny | Upravy: s/bez PTFE bezodkladne nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu clenského Stétu, v ktorom je
Seldinger |+ Rovny + Priemer vodiaceho drotu sidlo pouZivatela a/alebo bydlisko pacienta. Dalsie informdcie si vyZiadajte od vjrobcu.
pohyblivy |+ TvarJ + Tvar hrotu Kompatibilita:
. thost'vodiaceho drotu Vodiaci drot Accoat sa moze pouzivat spolu s intervencnymi pomdckami v prostredi
+_Dizka vodiaceho drotu katetrizacného laboratdria. Za vyber vhodnej pomacky zodpoveda vyhradne

Dal3ie informacie najdete na webovych strankach spoloénosti SP Medical.

Ucel uréenia:

Vodiaci drot Accoat je urceny na véeobecné intravaskuldrne pouZitie a na pouZitie
v korondrnych artéridch ako pomacka pri selektivnom umiestiovani intervenénych
pomdcok pocas diagnostickych a/alebo terapeutickych postupov.

Kontraindikacie:

Pomaécka nie je uréena na pouzitie v mozgovych cievach.
Za urcenie vhodnosti postupu pouZzitim vodiaceho drétu Accoat pre daného
pacienta zodpovedd vzdy lekdr.

Upozornenia:

1. POMOCKA NA JEDNO POUZITIE. Pomécka je uréend len na jedno poutitie.
Opakované pouZzitie pomdcky znamend vysoké riziko kontamindcie
a zablokovania vodiaceho drotu vnutri intervencnej pomdcky alebo ludského
tela v dosledku zalomenia vodiaceho drétu.

. Pomdcka sa dodéva v sterilnom stave. Pomdcku znovu nesterilizujte
anepouzivajte opakovane.

. Vodiaci drot s PTFE povlakom netahajte cez kovovi kanylu.

. Vodiaci drot nepostvajte dopredu ani nevytahujte nasilu, kym skiaskopicky
nezistite pri¢inu odporu.

. Nepokusajte sa pohybovat vodiacim dr6tom bez toho, Ze by ste pozorovali
vyslednd odozvu hrotu.

6. Pomdcku treba poufit pred uplynutim doby exspirdcie, ktord je uvedend na obale.

Preventivne opatrenia:

1. Pred otvorenim je nevyhnutné starostlivo skontrolovat, i je obal neporuseny.
Kontrolu treba urobit tesne pred pouitim zdravotnickej pomdcky a pri dobrom
osvetlent. Treba pozorne skontrolovat kvalitu zatavenia na priehladnej strane puzdra
s féliou, ¢i na zataveni nie sti nejaké kandliky alebo trhliny. Na prednej aj zadnej
strane treba skontrolovat, ¢i obal nie je prepichnuty, odrety alebo natrhnuty. Ak by
ste mali nejaké pochybnosti o naruseni sterilnej bariéry, pouZite lupu.

. Pomdcku nepouzivajte, ak je poskodeny obal alebo naruend sterilnd bariéra.

. Vodiaci drot pred pouzitim dokladne skontrolujte, i nie je ohnuty, zalomeny
alebo ind¢ poskodeny.

. PoSkodenti pomdcku nepouZivajte.

. Pomdcku smd pouZivat iba skdseni lekdri, vySkoleni v invazivnych technikdch
a pouzivani vodiacich drotov, ktori poznaji neZiaduce Gcinky a nebezpecenstva
beZne suvisiace s intervencnymi postupmi.

. Pri pouzivani vodiacich drétov s pohyblivym jadrom nepostvajte pohyblivé
jadro dopredu, pokial' mé hrot zakriveny tvar.

. Nikdy ho neskricajte ani nepdsobte nadmernou silou, pretoze jadro by mohlo
prenikn(t cez cievku a sposobit poskodenie cievy.

. Aby ste predisli poskodeniu artérii, dévajte pozor, aby bolo pohyblivé jadro pri
poufiti v blizkosti srdca dostatocne vsunuté.

. Vodiaci drot Accoat obsahuje kovové jadro, preto ho nepouzivajte so ziadnym
nekompatibilnym zariadenim (napr. MRI).

Mozné vedlajsie tcinky:

K moznym komplikdcidm, okrem iného, patria:

- trauma dievy/traktu,
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konecny pouZivatel. Medzi limenom interven¢nej pomdcky a vodiacim drétom

treba zachovat volu aspon 0,01 mm (0,0004").

Priprava na pouzitie:

1. Vodiaci drot opatrne vyberte z obalu.

2. Vodiaci drét dokladne skontrolujte, aby ste mali istotu, Ze nie je zalomeny ani

ind¢ poskodeny.

3. Pred samotnym pouZitim overte kompatibilitu priemeru vodiaceho drotu

s intervencnou pomdckou.

Pokyny na pouzitie:

1. Pri zavaddzani vodiaceho drétu do intervencnej pomdcky sa uistite, Ze
z proximaIneho Ustia vycnievaji aspon 2 centimetre vodiaceho drdtu. Tym sa
zabréni vkiznutiu celého vodiaceho drotu do poméacky, napr. do katétra.

. Aby ste si ulahcili selektivne zavedenie intervencnej pomdcky do konkrétnej
cievy, opatrne otdcajte proximalnym koncom vodiaceho drétu a sicasne po
posdvajte dopredu.

. Aby ste zabranili kryStalizcii/zrdZaniu kontrastnej l&tky, treba pocas procedury
zaistit medzi intervencnou poméckou a vodiacim drotom nepretrzité
preplachovanie fyziologickym roztokom. Velkost striekacky pouzivanej na
preplachovanie limenu treba prispdsobit dizke a priemeru intervenénej pomdcky.

. Medzi jednotlivymi pouZzitiami pocas tej istej procediry vlozte vodiaci drot
do nddobky s fyziologickym roztokom, alebo napliite zasobnik fyziologickym
roztokom, pouZzite konektor luer lock z balenia a znovu vsurite vodiaci drot do
zésobnika distalnym koncom dopredu. Dévajte pozor, aby ste nechali segment
proximaIneho konca mimo zdsobnika.

Uskladnenie:

Uskladiujte na chladnom, tmavom a suchom mieste. Chréiite pred zdrojmi tepla.

Limity vlhkosti: 30 % — 70 %. Teplotné limity: 2 °C— 49 °C

Datum exspiracie:

Vodiaci drot Accoat sa nesmie pouZit po détume uvedenom na Stitku.

Likvidacia:

Pomdcka sa musi zlikvidovat v stilade s postupmi schvdlenymi v danom

zdravotnickom zariadeni a s platnymi predpismi a nariadeniami o nebezpecnych

odpadoch.

Bezpecnostné informacie:

Vytlacok ndvodu na pouZitie sa doddva spolu s pomdckou a v aktualizovanej verzii

je k dispozicii na stiahnutie v elektronickom formdte na webovych strankach

spolocnosti SP Medical.

Sthrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu moZete ziskat prostrednictvom

databazy Eudamed, ak uvediete ako zakonného vyrobcu spolocnost SP Medical

a zékladny kod UDI-DI: 5710086-GWACJU.

https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Odmietnutie zodpovednosti:

Spolocnost SP Medical A/S nepreberd Ziadnu zodpovednost za chyby ani poskodenia
sposobené nevhodnym pouZitim alebo modifikdciami pomdcky a za takychto
podmienok sa na pomdcku nevztahuje zdruka. Spolocnost SP Medical A/S odmieta
akukolvek zodpovednost za priame alebo nepriame zranenia a ujmy, ktoré by sa
mohli vyskytnit' v dosledku modifikdci alebo nesprdvneho pouZitia pomacky.



slovensko - Navodila za uporabo SL

Vodilna Zica Accoat

Opis
Pripomocek je EO sterilizirana in nepirogena vodilna Zica.
Ime izdelka | Podtip Podtip konice RazpoloZljive razlicice
Vodilna Zica | Seldinger + ravna « nerjavece jekloz2
Accoat - J-konica razlicicama premaza:
« zdvojnim s PTFE/brez PTFE
koncem - premer vodilne Zice
Seldinger « ravna « oblika konice
Movable « J-konica « togost vodilne Zice
«dolZina vodilne Zice

Vec informacij lahko najdete na spleticu druzbe SP Medical.

Predviden namen

Vodilna Zica Accoat je indicirana za splosno uporabo pri intravaskularnem

in koronarnem arterijskem ofilju kot pripomocek za selektivno namescanje
intervencijskih pripomockov med diagnosti¢nimi in/ali terapevtskimi posegi.

Kontraindikacije:

Izdelek ni namenjen za uporabo v mozganskem zilju.
Zdravnik je vedno odgovoren, da ugotovi in zagotovi primernost bolnika za
postopek, pri katerem se uporablja vodilna Zica Accoat.

Opozorila

1. ENKRATNA UPORABA. Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
Ponovna uporaba vodilne Zice pomeni visoko tveganje kontaminacije in
blokiranja Zice zaradi zankanja v intervencijskem pripomocku ali v cloveskem
telesu.

2. Ta pripomocek je ob dobavi sterilen. Pripomocka ne sterilizirajte in ne
uporabljate ponovno.

3. Vodilne Zice s PTFE-premazom ne vlecite skozi kovinsko cevko.

4. Ce pride pri napredovanju ali izvlecenju vodilne Zice do zatikanja, s postopkom
ne nadaljujte, dokler ne ugotovite vzroka zatikanja s fluoroskopijo.

5. Ne poskusajte premikati vodilne Zice, ne da bi spremljali odziv konice.

6. Uporabiti do datuma roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.

Previdnostni ukrep:

1. Pred odpiranjem se s skrbnim pregledom prepricajte, da je sterilna ovojnina
neposkodovana. Pregled je treba opraviti v dobrih svetlobnih pogojih tik pred
uporabo medicinskega pripomocka. Kakovost tesnjenja na prozorni strani
plasticne vrecke morate skrbno pregledati, da na spoju ni kanalov in razpok.
Sprednjo in zadnjo strani vrecke morate pregledati, da na embalazi ni luknjic
ali drugih napak, kot so odrgnine ali razpoke. Ce dvomite o celovitosti sterilne
pregrade, uporabite povecevalno steklo.

2. Izdelka ne uporabite, ¢e je ovojnina/sterilna pregrada pretrgana/poskodovana.

3. Vodilno Zico pred uporabo skrbno preglejte. Bodite pozorni na pregibe,
zankanje in druge poskodbe.

4. Poskodovanega pripomocka ne uporabite.

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

6. Pri uporabi vodilnih Zic z gibljivim jedrom, le-tega ne pomikajte naprej, ko je
konica ukrivljena.

7. Nikoli je ne vrtite in ne uporabljajte prevelike sile, saj lahko jedro prodre v
tuljavo in poskoduije Zilo.

8. Da bi se izognili poskodbam arterij, poskrbite, da je gibljivo jedro dovolj
umaknjeno, ko je pripomocek v bliZini srca.

9. Vodilna Zica Accoat ima kovinsko jedro, zato je ne uporabljajte v kombinaciji
z neustrezno opremo (npr. MRI - slikanje z magnetno resonanco).

Mozni stranski ucinki

Mozni zapleti vkljucujejo, vendar niso omejeni na:

- poskodbe Zilja/trakta,

- 20Zitev/zaprtje Zilja/trakta,
- okuzba in vnetje,
- alergijska reakcija.

Resen zaplet

0 vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, morate
nemudoma obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave Clanice, v kateriima
uporabnik in/ali bolnik sedez. Za dodatne informacije se obrnite na proizvajalca.

Zdruzljivost

Vodilna Zica Accoat se lahko uporablja v kombinaciji z intervencijskimi pripomocki
v okolju CathLab. Koncni uporabnik je sam odgovoren za izhiro ustreznega
pripomocka. Med lumnom intervencijskega pripomocka in vodilno Zico mora biti
vsaj 0,0004" (0,01 mm) odmika.

Priprava za uporabo

1. Previdno odstranite vodilno Zico iz razdeljevalnika.

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

3. Pred dejansko uporabo se prepricajte, da premer vodilne Zice ustreza
intervencijskemu pripomocku.

Navodila za uporabo

1. Privstavljanju vodilne Zice v intervencijski pripomocek poskrbite, da iz
proksimalnega konca gleda najmanj 2 cm vodilne Zice. Tako preprecite, da bi
vodilna Zica zdrsnila, npr. v kateter.

2. Za pomoc pri selektivni namestitvi intervencijskega pripomocka v doloceno
Zilo, med vstavljanjem nezno vrtite proksimalni konec vodilne Zice.

3. Da preprecite kristalizacijo/strjevanje kontrastnega sredstva je treba med
postopkom v prostor med intervencijskim pripomockom in vodilno Zico
zagotavljati stalen pretok fizioloske raztopine. Velikost brizge, ki se uporablja
za spiranje svetline, je treba prilagoditi dolZini in premeru intervencijskega
pripomocka.

4. Med uporabami, med istim postopkom, odloZite vodilno Zico v posodo s
fiziolosko raztopino ali s pomocjo prilozenega luer lock prikljucka napolnite
vsebnik s fiziolosko raztopino in ponovno vstavite vodilno Zico vanj z distalnim
koncem naprej. Proksimalni konec morate vedno pustiti zunaj vsebnika.

Shranjevanje:

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

Mejne vlage: 30 % - 70 %. Temperaturne omejitve: 2 °C- 49 °C

Rok uporabe

Vodilno Zico Accoat je treba uporabiti najpozneje do datuma, ki je naveden na
etiketi.

Odstranjevanje
Odstranjevanje se izvaja v skladu s sprejeto medicinsko prakso in veljavnimi
lokalnimi predpisi za nevarne odpadke.

Varnostne informacije

Navodila za uporabo (IFU) se dostavijo v tiskani obliki skupaj z izdelki in se
posodabljajo ter so na voljo za prenos v elektronski obliki na spletni strani druzbe
SP Medical.

Povzetek o varnosti in klinicnem delovanju je mogoce pridobiti prek sistema
Eudamed z uporabo druzbe SP Medical kot zakonitega proizvajalca in osnovnega
UDI-DI: 5710086-GWACJU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Omejitev odgovornosti

Druzha SP Medical A/S ne odgovarja za napake in poslab3anja, ki so posledica
nepravilne uporabe ali sprememb izdelka in v teh okolis¢inah 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.



ES Espafiol - Instrucciones de uso
Alambre guia Accoat
Descripcion: Incidente grave:

El dispositivo es un alambre guia apirégeno y esterilizado con OE.

Nombre del Subtipo Subtipo de Variantes disponibles
producto punta
Alambre guia | Seldinger |+ Recta +Aceroinoxidable con 2
Accoat « Puntaen) opciones de recubrimiento:
+ Puntadoble |  con/sin teflon
Seldinger |+ Recta « Didmetro del alambre guia
movil - Puntaen) |+ Formadelapunta
« Rigidez del alambre guia
+ Longitud del alambre guia

Encontrard mds informacion en el sitio web de SP Medical.

Uso previsto:

El Alambre guia Accoat estd indicado para uso general intravascular y coronario como
ayuda en la colocacion selectiva de dispositivos intervencionistas en procedimientos
diagndsticos o terapéuticos.

Contraindicaciones:

No se debe utilizar en el sistema vascular cerebral.
Es responsabilidad del médico determinar y garantizar la idoneidad del paciente para
los procedimientos en los que se utilice el Alambre guia Accoat.

Advertencias:

1. DEUN SOLO USO. Este dispositivo ha sido concebido para un solo uso
exclusivamente. La reutilizacién del alambre guia supone un alto riesgo de
contaminacién y blogueo del alambre en el interior del dispositivo o del cuerpo
humano debido al retorcimiento del alambre.

2. Este dispositivo se suministra estéril. No lo reesterilice ni lo reutilice.

3. No retire el alambre guia con revestimiento de PTFE a través de una cdnula de metal.

4. Sinota resistencia, no haga avanzar ni retroceder el alambre guia hasta que haya
determinado la causa de la misma mediante radioscopia.

5. Nointente mover el alambre guia sin observar la respuesta del extremo.

6. Utilicelo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Precauciones:

1. Antes de abrirlo, examine detenidamente el envase estéril para comprobar que
continta intacto. Este examen se debe realizar con buena iluminacion, justo antes
de utilizar este producto sanitario. Es preciso inspeccionar detenidamente la calidad
del sellado del lado transparente por si hubiera grietas o rajas. En las caras anterior y
posterior se debe comprobar que no hay agujeros u otro tipo de defectos en el envase

como abrasiones o grietas. Utilice una lupa si duda de la integridad de la barrera estéril.

2. No utilice el producto si el envase o la barrera estéril estan abiertos o dafiados.

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

4. No utilice un producto deteriorado.

5. El dispositivo solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios expertos, con
formacion en técnicas invasivas y en el uso de alambres quia, y familiarizados con
los efectos secundarios que estan comtinmente asociados a procedimientos de
intervencion.

6. Siutiliza un alambre guia de nicleo mévil, no avance el ndcleo cuando la punta esté
curvada.

7. Nunca gire ni aplique excesiva fuerza, ya que el nticleo podria atravesar la espiral y
originar lesiones vasculares.

8. Para evitar lesionar las arterias, asegurese de que el nticleo mévil esté lo
suficientemente retraido cuando el dispositivo esté cerca del corazén.

9. El Alambre guia Accoat contiene un nticleo metalico; no lo utilice con equipo
inapropiado (por ejemplo, en exploraciones de resonancia magnética).

Efectos colaterales posibles:

Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan a:
- Lesiones de vasos/vias

- Estenosis u oclusién de vasos/vias

- Infeccién e inflamacién

- Reaccion alérgica
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En caso de incidente grave relacionado con el producto, se debe comunicar sin demora
al fabricante y a las autoridades competentes del pais en el que se encuentren el
usuario y el paciente. Para obtener més informacion, péngase en contacto con el

fabricante.

Compatibilidad:

El Alambre guia Accoat se debe utilizar combinado con dispositivos intervencionistas
en un entorno de sala hemodindmica. El usuario final es el tinico responsable en cuanto
ala seleccion del equipo adecuado. Debe haber una separacién minima de 0,01 mm
(0,0004 pulg.) entre la luz del dispositivo intervencionista y el alambre guia.

Preparacion para el uso:
1. Retire con cuidado el alambre guia del dispensador.

2. Inspeccione el alambre guia detenidamente para asegurarse de que no estd

retorcido ni dafiado.

3. Antes del uso, compruebe la compatibilidad del didmetro del alambre guia con el

dispositivo de intervencion.

Instrucciones de uso:

1. Cuando introduzca el alambre guia en el dispositivo intervencionista, asegurese
que se extiendan como minimo 2 centimetros de alambre guia desde el casquillo
proximal. Esto evitara que el alambre guia se deslice dentro de, por ejemplo, el
catéter.

2. Para ayudar en la colocacién selectiva del dispositivo intervencionista en un vaso en

particular, gire con cuidado el extremo proximal del alambre guia a medida que lo
avanza.

3. Para evitar la cristalizacion o coagulacién del medio de contraste, debe mantenerse

la irrigacion continua de solucion salina entre el dispositivo intervencionista y
el alambre guia durante el procedimiento. El tamafio de |a jeringa empleada
para irrigar |a luz debe adaptarse a la longitud y didmetro del dispositivo
intervencionista.

4. Entre cada uso, durante el mismo procedimiento, coloque el alambre guia en

un recipiente lleno de solucion salina, o llene el dispensador con solucién salina
utilizando el Luer-lock proporcionado en el envase, y vuelva a insertar el alambre
quia en el dispensador con el extremo distal por delante. Asegrese de dejar una
porcion del extremo proximal fuera del dispensador.

Almacenamiento:
Almacene el dispositivo en un lugar fresco, oscuro y seco. Mantener alejado del calor.

Limites de humedad: 30 % - 70 %. Limites de temperatura: 2 °C- 49 °C

Fecha de caducidad:

El Alambre guia Accoat no se debe utilizar después de la fecha indicada en la etiqueta.
Eliminacion:

Para desecharlo, se debe manipular conforme a las précticas médicas aceptadas y los
reglamentos y normas locales aplicables relativos a residuos peligrosos.

Informacion de seguridad:
Las Instrucciones de Uso se entregan impresas con el producto, y se actualizan y quedan

a su disposicion en formato electronico en el sitio web de SP Medical, desde donde las

puede descargar.
Encontrard un resumen del funcionamiento clinico y de sequridad a través de Eudamed,

con SP Medical como fabricante legal y el cdigo UDI-DI bésico: 5710086-GWACJU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Descargo de responsabilidad:

SP Medical A/S no seré responsable del deterioro o los defectos ocasionados por el uso

incorrecto o la modificacion 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.



Svenska - Bruksanvisning

SV

Accoat ledare

Beskrivning:
Enheten dr en EO-steriliserad och icke-pyrogen ledare.
Produktnamn | Undertyp | Spetsens Tillgéngliga varianter
undertyp
Accoat ledare | Seldinger |- Rak « Rostfritt stal med 2
« J-spets beldggnings-varianter:
« Dubbeldndad med/utan PTFE
Seldinger |- Rak « Ledarens diameter
Movable |+ J-spets - Spetsens form
« Ledarens styvhet
- Ledarens langd

For ytterligare information, se SP Medicals webbplats.

Avsedd anvandning:

Accoat-ledaren &r indicerad for allmén intravaskuldr anvéndning och anvandning
i kranskarl for att underltta selektiv placering av interventionsenheter under
diagnostiska och/eller terapeutiska forfaranden.

Kontraindikationer:

Far ej anvandas i cerebral vaskulatur.
Det dr alltid Idkarens ansvar att avgdra och sakerstalla patientens lamplighet for
ingreppet i vilket Accoat-ledaren anvands.

Varningar:

1. ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna enhet &r endast avsedd for engangsbruk.
Ateranvandning av enheten innebar en stor risk for kontaminering och lshing
av ledaren inuti interventionsenheten eller manniskokroppen péd grund av att
ledaren bjs.

2. Denna enhet levereras steril. Enheten far ej omsteriliseras eller dteranvandas.

. Drainte tillbaka en ledare med PTFE-beldggning genom en metallkanyl.

. For aldrig fram eller dra tillbaka ledaren vid motstand forran orsaken till

motstandet har bestamts med fluoroskopi.

5. Forsok inte flytta ledaren utan att observera den pafoljande spetsresponsen.

6. Enheten méste anvéndas fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

S oW

Forsiktighetsatgarder:

1. Fore 6ppnandet ska du noggrant kontrollera att den sterila forpackningen &r
obruten. Inspektionen ska utforas precis innan den medicintekniska produkten
anvands och under goda ljusforhallanden. Farseglingskvaliteten pa den
genomskinliga sidan av skalpasen ska noggrant inspekteras for att upptécka
kanaler och sprickor. Bade fram- och baksidan ska inspekteras for att upptacka
sma hal eller andra forpackningsdefekter, t.ex. nétningar eller sprickor. Anvand
ett forstoringsverktyg om du ar osaker pa den sterila barridrens integritet.

2. Anvénd inte enheten om forpackningen / den sterila barridren @r 6ppnad eller
skadad.

3. Fore anvéndning ska du noggrant kontrollera att ledaren inte ar bdjd, har veck
eller andra skador.

4. Anvand inte produkten om den &r skadad.

5. Enheten far endast anvandas av erfarna lakare som ér uthildade i invasiva
tekniker, anvéndning av ledare och medvetna om de biverkningar och risker
som dr allmént associerade med interventionsingrepp.

6. Nar rorliga kdrnledare anvands, flytta inte fram det rdrliga kdrnprovet om
spetsen har bhojd utformning.

7. Vrid aldrig och anvénd inte for stort kraft eftersom kdrnan kan tréngain i
spolen och orsaka skada pa karlet.

8. For att undvika skada pa artéren, se till att den rorliga kdrnan ér tillréckligt
tillbakadragen ndr enheten dr i ndrheten av hjartat.

9. Accoat-ledaren innehaller en metallkarna och far inte anvandas tillsammans
med oldmplig utrustning (t.ex. MRT).

Potentiella biverkningar:
Mjliga biverkningar inkluderar, men dr inte begrénsade till, foljande:
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- Skadaikarl / omrade

- Fortrangning / ocklusion i kérl / omrade
- Infektion och inflammation

- Allergisk reaktion

Allvarlig incident:

Varje allvarlig incident som intraffat i samband med produkten ska utan drgjsmal
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad. For ytterligare information, kontakta
tillverkaren.

Kompatibilitet:

Accoat-ledaren kan anvéndas i kombination med interventionsutrustning i
(athLab-milj6. Slutanvéndaren dr ensam ansvarig for valet av [implig anordning.
Det ska finnas minst 0,0004" (0,01 mm) avstand mellan interventionsenhetens
lumen och ledaren.

Forberedelser infor anvdndning:

1. Taforsiktigt bort ledaren fran dispensern.

2. Inspektera ledaren noggrant for att sakerstalla att den inte ar veckad eller
skadad pa annat stt.

3. Kontrollera ledardiameterns kompatibilitet med interventionsenheten innan
den anvands.

Anvisningar for anvandning:

1. Se till att minst 2 centimeter av ledaren sticker ut ur den proximala fattningen
ndr ledaren fors in i interventionsenheten. Detta kommer att hindra ledaren
fran att glida in i katetern t.ex.

2. For att underldtta selektiv placering av interventionsenheten i ett visst karl kan
ledarens proximala dnde forsiktigt vridas medan den fors framat.

3. For att forhindra kristallisering/koagulering av kontrastmedel ska
en kontinuerlig spolning med saltldsning uppratthallas mellan
interventionsinstrumentet och ledaren under ingreppet. Storleken pa sprutan
som anvands for att spola lumen ska anpassas till interventionsinstrumentets
ldngd och diameter.

4. Mellan anvéndningar under samma ingrepp ska du placera ledaren i
en behallare fylld med koksaltlgsning eller sa fyller du dispensern med
koksaltlosning med hjélp av luerldset som medfljer forpackningen och
aterinfor ledaren i dispensern med den distala anden forst. Se till att [imna en
bit av den proximala dnden utanfor dispensern.

Forvaring:

Forvaras svalt, markt och torrt. Far inte utséttas for varme.

Luftfuktighetsgranser: 30 % - 70 %. Temperaturgrénser: 2 °C - 49 °C

Utgangsdatum:
Accoat-ledaren fr inte anvéndas senare dn vad som anges pd etiketten.

Kassering:
Bortskaffandet ska ske i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tilldmpliga
lokala lagar och foreskrifter for riskavfall.

Sakerhetsinformation:

Bruksanvisning i pappersform tillhandahalls tillsammans med produkterna och
halls uppdaterad och finns tillganglig for elektronisk nedladdning pa SP Medicals
webbplats.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda kan erhallas via Eudamed med
SP Medical som legal tillverkare och grundldggande UDI-DI: 5710086-GWACJU.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Ansvarsfriskrivning:

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



TR Turkge - Kullanim Talimatlari
Accoat Kilavuz Tel
Tanim: Olasi yan etkiler:

(ihaz, EQ ile sterilize edilmis, pirojenik olmayan bir kilavuz teldir.

Uriin adi Alt tipi Ucalttipi | Mevcut modeller
Accoat Seldinger |+ Diiz « Paslanmaz celik, 2 kaplama
Kilavuz Tel + Juglu secenekli: PTFE kapli/PTFE kapli
« (Ciftuclu olmayan
Hareketli |- Diiz + Kilavuz tel api
Seldinger |+ Jugu |- Ugsekli
« Kilavuz tel sertligi
« Kilavuz tel uzunlugu

Daha fazla bilgi almak icin, SP Medical'in web sitesine bakin.

Kullanim amaci:

Accoat Kilavuz Tel, tanisal ve/veya terapétik prosediirler sirasinda girisimsel
cihazlann segici sekilde yerlegtirilmesine yardimci olmasi amaciyla, genel
intravaskiiler ve koroner arteriyel kullanim icin tasarlanmistr.

Kontrendikasyonlari:

Serebral vaskiilatiirde kullaniimaz.
Hastanin, Accoat kullanildigi prosediire uygunlugunun belirlenmesi ve saglanmas
daima hekimin sorumlulugundadir.

Uyarilar:

1. TEK KULLANIMLIK. Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
Cihazin tekrar kullaniimas, yiiksek kontaminasyon riski tagir ve kilavuz telin
dolanmasina bagli olarak telin girisimsel cihaz ya da insan viicudu igerisinde
takili kalmasi riskine yol acar.

. Cihaz, steril durumda temin edilir. Cihazi tekrar sterilize etmeyin ya da yeniden
kullanmayin.

. PTFE kapli kilavuz teli bir metal kaniil icinden geri cekmeyin.

. Bir direng olustugunda, diren¢ nedeni floroskopi tarafindan belirlenene kadar
kilavuz teli asla ilerletmeyin yada geri cekmeyin.

. Meydana gelen uc tepkisini gozlemlemeden kilavuz teli hareket ettirmeye
calismayin.

. Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce kullaniimasi
gerekmektedir.

Onlemler:

1. Agmadan dnce, steril ambalajin hala saglam olup olmadigi dikkatlice kontrol
edilmelidir. Kontrol, tibbi cihaz kullanilmadan hemen nce ve i5igin iyi oldugu
ortamlarda yapiimalidir. Styinlarak agilan posetin seffaf tarafindaki sizdirmazlik
kalitesi, oyuk ve catlaklara karsl dikkatlice kontrol edilmelidir. Hem 6n hem de arka
taraf, igne delikleri veya asinma ya da catlak gibi diger ambalaj kusurlarina kargi
incelenmelidir. Steril bariyerin biitiinligiinden siiphe duyuyorsaniz, bir bilyiiteg
kullanin.

. Ambalaj/steril bariyer kink/hasarli ise kullanmayn.

. Kilavuz tel, kullanilmadan dnce biikiilme, dolasmalar veya bagka hasar olup
olmadigini gérmek iizere dikkatli bir sekilde incelenmelidir.

. Hasar gormds diriinii kullanmayin.

. Gihaz yalnizca invaziv teknikler ve kilavuz tellerin kullanimi konusunda egitimli
ve girisimsel prosediirlerle yaygin sekilde iliskilendirilen yan etkiler ve tehlikeler
konusunda bilgili, deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

. Hareketli cekirdege sahip kilavuz telleri kullanirken, ug kavisli bir sekildeyken
hareketli cekirdedi ilerletmeyin.

. Cekirdek, yaya niifuz edip damar hasarina neden olabileceginden asla
biikmeyin veya asir giic uygulamayin.

. Arteriyel hasari 6nlemek icin, cihaz kalbin yakinindayken hareketli cekirdegin
yeterince geri cekildiginden emin olun.

. Accoat Kilavuz Telde metal bir cekirdek bulunmaktadir; uygun olmayan cihazlar
ile birlikte kullanmayn (6r., MRI).
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Olusabilecek komplikasyonlar, asagidakileri icerip bunlarla sinirli degildir:
- Damar / trakt travmasl

- Damar / trakt daralmasi / okliizyon

- Enfeksiyon ve inflamasyon

- Alerjik reaksiyon

Ciddi olay:

Cihaza iliskin meydana gelen her tiirlii ciddi olay, gecikmeksizin direticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir. Daha fazla bilgi almak icin, liitfen iiretici ile iletisime gegin.

Uyumluluk:

Accoat Kilavuz Teli, CathLab ortaminda girisimsel cihazlarla birlikte kullanilabilir.
Uygun cihazin seciminden yalnizca son kullanici sorumludur. Girisimsel cihazin
limeni ile kilavuz tel arasinda en az 0,01 mm (0,0004") bosluk olmalidr.

Kullanim hazirliklar::

1. Kilavuz teli dagiticaidan dikkatlice gikarin.

2. Kullanmadan dnce, kilavuz telde dolasma veya bagka hasar olup olmadigini
gormek icin dikkatlice inceleyin.

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

Kullanma talimati:

1. Kilavuz teli girisimsel cihaza yerlegtirirken kilavuz telin proksimal gébekten
en az 2 cm uzakta oldugundan emin olun. Boylelikle kilavuz telin, or. kateter
icerisinde kaymasi dnlenir.

. Girisimsel cihazin belli bir damardaki hedef yere yerlesimine yardimai olmak
icin, ileri dogru yonlendirirken kilavuz telin proksimal ucunu hafifce dondiiriin.

. Kontrast ajanin kristallesmesini / pihtilasmasini 6nlemek igin prosediir
sirasinda girisimsel cihaz ile kilavuz tel arasinda siirekli olarak tuz soliisyonuyla
yikama saglanmalidir. Liimeni ytkamak icin kullanilan enjektoriin boyutu
girisimsel cihazin boyu ve ¢apina uygun olmalidir.

. Ayni prosediirdeki kullanimlar arasinda kilavuz teli tuz soliisyonuyla doldurulmus
bir kaba yerlestirin veya ambalaj icinde bulunan luer kilidini kullanarak dagiticiy tuz
soliisyonuyla doldurun ve dnce distal ucu girecek sekilde kilavuz teli dagiticiya tekrar
koyun. Proksimal ucun bir bolimiini dagitiainin diginda biraktiginizdan emin olun.

Saklama:

Serin, karanlik ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. Isi kaynaklarindan uzak
tutulmalidir.

Nem sinirlari: %30 - %70. Sicaklik sinirlari: 2°C - 49°C

Son kullanma tarihi:
Accoat Kilavuz Teli, etikette belirtilen tarihten sonra kullanilmamalidir.

imha etme:

Kabul edilen tibbi uygulamalara ve tehlikeli atiklar icin gecerli, yiiriirliikteki yerel
yasalara ve yonetmeliklere uygun olarak imha edilir.

Givenlik bilgileri:

Kullanim Talimatlari, iiriinlerle birlikte basili kopya olarak teslim edilir ve SP
Medical'in web sitesinde giincellenmis halde, elektronik olarak indirilmeye hazir
olarak bulunur.

Giivenlik ve klinik performansa dair dzet bilgiler, yasal iiretici olarak SP Medical'in
kayith oldugu Eudamed iizerinden ve temel UDI-DI: 5710086-GWACIU kodu
kullanilarak elde edilebilir.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Sorumluluk reddi:

SP Medical A/S, iiriiniin olagan disi kullanimi ya da iiriin iizerinde yapilan
degisikliklerden kaynaklanan kusurlar/bozulmadan sorumlu tutulmaz ve bu tiir
durumlar garanti kapsaminda degildir. SP Medical A/S, iiriiniin degistirilmesi ya da
hatali kullanimi sonucunda meydana gelebilecek dogrudan ya da dolayli zararlara
iliskin yiikimliilik kabul etmemektedir.
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