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Champion

PTCA Guide Wire

English
Bulgarian/beneapcku e3uk
Chinese/[SitEkeX
Croatian/Hrvatski
Czech/Cesky
Danish/Dansk
Dutch/Nederlands
Estonian/Eesti
Finnish/Suomi
French/Francais
German/Deutsch
Greek/EAnvikd
Hungarian/Magyar
Italian/Italiano
Latvian/Latviesu
Lithuanian/Lietuviy k.
Norwegian/Norsk
Polish/Polski
Portuguese/Potugués
Romanian/Romana
Russian/Pycckut
Slovak/Slovencina
Slovenian/Slovenscina
Spanish/Espariol
Swedish/Svenska
Turkish/Tiirkce

PTCA Guide Wire
Bopgau 3a PTCA
PTCAS#

Zica vodilica PTCA
Vodici drat PTCA

PTCA guidewire

PTCA Voerdraad

PTCA juhtetraat
PRCA-ohjainlanka
Fil-guide pour ACTP
PTCA-Fiihrungsdraht
Tuppativog odnyog PTCA
PTCA vezetodrot

Filo guida per PTCA
PTCA vaditajstiga
PTKA kreipiamoji viela
PTCA-ledesonde
Prowadnik PTCA
Fio-guia para PTCA

Fir de ghidaj PTCA

MpoBonouHbi npoBogHuK PTCA

Vodiaci dr6t PTCA
Vodilna zica PTCA
Alambre Guia para ACTP
PTCA Ledare

PTCA Kilavuz Tel
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EN: Explanation of symbols used on the package labels - BG: 3HaueHVe Ha cumBONVTE BbPXY €TMKETUTE Ha
onakoBskata - ZH: B35 % _ERYHREIAP - HR: Objasnjenja simbola koji se koriste na naljepnici na pakiranju -
(S: Vysvétleni symbolG pouzitych na stitcich obal - DA: Forklaring af symboler anvendt pa emballagens etiketter

EN: BG: IH: HR: s: DA:
Guide wire length [lbmkuHa HaBojava | SLLIEE Duljina Zice vodilice Délka vodiciho drtu | Guidewirens lengde
~ _ | Guide wire surface ToBBPXHOCT Ha S Rm Povrsina Zice vodilice | Povrch vodiciho dratu | Guidewirens overflade
- T - | Straight tip, BOJaya BEfKiH, A~ | Ravnivrh, poviiina Rovny hrot, Lige spids, rentgenfast
W 4 D | radi paque area Mpas BpbX, BEEILX neprozirma za rentgenkontrastni omrade
- Guide wire diameter | penTreHokonTpacTHa | SZ2E1R rendgenske zrake oblast Guidewirens diameter
30Ha Promjer Zice vodilice | Primér vodiciho drétu
[lnameTbp Ha Bojaua
EN: BG: IH: HR: s: DA:
Guide wire length [lbnxuHa HaBojava | SLLIKE Duljina Zice vodilice Délka vodiciho drtu | Guidewirens lengde
- - | Guide wire surface [oBBPXHOCT Ha S&Rm Povrsina Zice vodilice | Povrch vodiciho dratu | Guidewirens overflade
= | J-tip, radiopaque area | Bogaua R, ANIE | J-urh, povigina Zakiiveny hrot ve J-formet spids,

i D | Guide wire diameter | J-o6paseH Bpbx, X neprozima za tvaru pismenaJ, rontgenfast omrade
peHTreHoKonTpacTHa | SHZLEI1R rendgenske zrake rentgenkontrastni Guidewirens diameter
30Ha Promjer Zice vodilice | oblast
[Jlnametbp Ha Bopaua Priimér vodiciho dratu

EN: Caution - BG: Buumanvte - ZH: ;2 - HR: Oprez - CS: Upozoméni - DA: Forsigtig

EN: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use - BG: HanpaseTe cnpasKa ¢ MHCTpyKUWTe 3a yoTpe6a Wnu  eneKTPOHHNTE MHCTPYKLMI 3a ynoTpe6a - ZH: ZX[53){sE
FRIRBEE 2 R EB FhiR{sEFE15ABE - HR: Pogledajte upute za uporabu u tiskanom ili elektronickom obliku - CS: Pectéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky ndvod k pouziti - DA: Se
brugsanvisningen, eller se den elektroniske brugsanvisning

EN: Contents - BG: Cobpxanme - ZH: PI 4/ - HR: Sadrzaj - €S: Obsah - DA: Indhold

EN: Use-by date - BG: Cpok Ha roanoct - ZH: {55 FE 1 B - HR: Krajnji rok upotrebe - €S: Datum pouZitelnosti - DA: Sidste anvendelsesdato
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EN: Do not re-use - BG: fla He ce u3non3sa nosTopHo - ZH: 15271 B2 {5 FH - HR: Nije namijenjeno za ponovnu uporabu - €S: Nepouzivejte opakované - DA: M ikke genbruges
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EN: Reference number - BG: Pecepenten Homep - ZH: == F %S - HR: Referentni broj - CS: Referendni ¢islo - DA: Referencenummer
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EN: Do not resterilize - BG: [la He ce crepuny3upa nosTopHo - ZH: 1527 E2Ti 23 - HR: Nemojte ponovno sterilizirati - CS: Znovu nesterilizujte - DA: M ikke gensteriliseres
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EN: T ure limit - BG: [] 3a Temneparypara - ZH: S5 EEPRH! - HR: Ogranicenje temperature - CS: Teplotni mez - DA: Temperaturgraense

EN: Humidity limitation - BG: [luana3on 3a Bnaxwoctta - ZH: ;2 EEBR I - HR: Ogranicenje vlage - CS: Omezeni vihkosti - DA: Fugtighedsgraense
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EN: Keep away from sunlight - BG: [la ce nasu ot cibHuesa ceeTniHa - ZH: 3252 H Y5 EBST - HR: Cuvati podalje od sunane svjetlosti - CS: Chraiite pred slune¢nim svétlem - DA: Holdes
vk fra sollys
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EN: Keep dry - BG: [la ce cbxparaBa Ha cyxo macTo - ZH: {35482 - HR: Proizvod se mora odrzavati suhim - CS: Uchovavejte v suchu - DA: Opbevares tart

EN: Medical Device - BG: Meguuntcko n3nenue - ZH: BEF7 28475 - HR: Medicinski uredaj - €S: Zdravotnicky prostredek - DA: Medicinsk udstyr

EN: Sterilized using ethylene oxide. Single sterile barrier system with protective packaging inside. - BG: (repunu3upano c eunen okcug. En cTepunHa cuctema cnp

PUEp

\| onakoska sbpe. - ZH: (FFBIAE SN KE., AP RIP AN R —TERREZR S, - HR: Sterilizirano etilen oksidom. Sustav s jednom sterilnom barijerom

i unutarnjim zastitnim pakiranjem. - CS: Sterilizovano etylenoxidem. Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym obalem uvnitt. - DA: Steriliseret med aetylenoxid. Sterilt enkeltbarrieresystem
med beskyttende emballage indeni.

EN: Do not use if package is damaged and consult instructions for use - BG: He u3non3gaiite, ako onakoBkata e noBpefieHa. Binkte unctpykuuue 3a ynotpe6a. - ZH: ANEREIEEIRIR, B0
FH, 152150(F A58 - HR: Ne koristite ako je pakiranje osteceno. Procitajte upute za uporabu. - €S: Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Prectéte si névod k poufiti. - DA: M ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget. Konsulter brugervejledningen.

EN: Non-Pyrogenic - BG: He u3non3gaiire, ako oniakoBKata e noapesieHa. BuxTe uHCTpyKumuTe 3a ynotpe6a - ZH: FoF#LER - HR: Nepirogeno - CS: Nepyrogenni - DA: Ikke-pyrogen

EN: Lot number - BG: HenuporexHo - ZH: F= Sa S - HR: Broj serije - €S: Cislo $arze - DA: Partinummer

EN: UDI - Unique Device Identifier - BG: UDI — yxukaneH u, 0 HoMep Ha T0-ZH: UDI - ME—SSHIFRIRAT - HR: UDI - Jedinstveni identifikator uredaja -

(S: UDI - Jedinecnd identifikace prostfedku - DA: UDI - Unik udstyrsidentifikation

EN: Country of manufacture (PL=Poland) and date of manufacture - BG: (rpasa Ha npon3sozcTBo (PL = Poland — Monuia) u gata Ha nponssocTeo - ZH: HNEEZR (PL=iF=) F1
#1125 H HA - HR: Drzava proizvodnje (PL = Poljska) i datum proizvodnje - CS: Zemé vjrobce (PL=Polsko) a datum vyroby - DA: Fremstillingsland (PL=Polen) og fremstillingsdato

EN: Manufacturer - BG: Nlponssouen - ZH: IJ3& 7 - HR: Proizvodac - €S: Vjrobce - DA: Producent
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EN: CE mark - BG: CE mapkuposka - ZH: CE TAJEARAE - HR: Oznaka CE - €S: Znacka CE - DA: CE-maerke




NL: Verklaring van de symbolen op de verpakkingsetiketten - ET: Pakendite etikettidel kasutatavate siimbolite
selgitused - Fl: Pakkauksen etiketeissa kaytettyjen symbolien selitykset - FR: Explication des symboles utilisés sur
les étiquettes de 'emballage - DE: Erlauterung der auf der Verpackung verwendeten Symbole

NL: ET: Fl: FR: DE:
Voerdraadlengte Juhtetraadi pikkus Ohjainlangan pituus Longueur du fil-guide Filhrungsdraht-Lénge
r ~ | Voerdraadoppervlak Juhtetraadi pind Ohjainlangan pinta Surface du fil-quide Filhrungsdraht-Oberflache
W T = i —\5 Rechte tip, radiopaak Sirge ots, Suora kérki, Extrémité droite, zone Gerade Spitze,
R I gebied rontgenkontrastne ala rontgenpositiivinen alue | radio-opaque rontgendichter Bereich
Voerdraaddiameter Juhtetraadi l&himaot Ohjainlangan halkaisija Diamétre du fil-guide Filhrungsdraht-
Durchmesser
NL: ET: Fl: FR: DE:
Voerdraadlengte Juhtetraadi pikkus Ohjainlangan pituus Longueur du fil-guide Fiihrungsdraht-Lange
[ _ | Voerdraadoppervlak Juhtetraadi pind Ohjainlangan pinta Surface du fil-guide Fiihrungsdraht-Oberflache
T D J-tip, radiopaak gebied J-ots, rontgenkontrastne | J-kdrki, rontgenpositiivinen | Extrémité en J, zone J-Spitze, rontgendichter
Voerdraaddiameter ala alue radio-opaque Bereich
Juhtetraadi ldbimddt Ohjainlangan halkaisija Diameétre du fil-quide Fiihrungsdraht-
Durchmesser

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

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

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

NL: Uiterste gebruiksdatum - ET: Aegumiskuupdev - Fl: Viimeinen kayttopaiva - FR : Date d'expiration - DE: Verfallsdatum

NL: Niet opnieuw gebruiken - ET: Mitte korduskasutada - Fl: Al kiyta uudelleen - FR : Ne pas réutiliser - DE: Nicht erneut verwenden
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NL: Referenti - ET: Vii ber - Fl: Vii 0- FR : Numéro de référence - DE: Bestellnummer
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NL: Niet opnieuw steriliseren - ET: Mitte kordussteriliseerida - FI: Al steriloi uudelleen - FR : Ne pas restériliser - DE: Nicht resterilisieren
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"C| NL: Temperatuurlimiet - ET: Temperatuuripiirang - FI: Lampotilaraja - FR : Limites de température - DE: Temperaturgrenze
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NL: Vochtigheidslimiet - ET: Niiskuspiirang - Fl: Ko: joitus - FR : Limites d’humidité - DE: Feuchtebegrenzung
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NL: Niet blootstellen aan zonlicht - ET: Hoidke eemal paikesevalgusest - FI: Sailytd auringonvalolta suojattuna - FR : Ne pas exposer a la lumiére du soleil - DE: Vor Sonnenlicht schiitzen

NL: Droog houden - ET: Hoidke kuivana - F: Sdilyté kuivassa - FR : Conserver au sec - DE: Trocken halten
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|M Dl NL: Medisch hulpmiddel - ET: Meditsiiniseade - Fl: La&kintélaite - FR : Dispositif médical - DE: Medizinprodukt

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

stérile unique avec emballage protecteur a I'intérieur. - DE: Mit Ethylenoxid sterilisiert. Einfaches Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung.

vaurioitunut. Katso kdyttoohjeet. - FR : Ne pas utiliser si Iemballage est endommagé. Consulter le mode d'emploi. - DE: Wenn Verpackung beschadigt, nicht verwenden. Gebrauchsanweisung

@ NL: Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. - ET: Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Lugege kasutusjuhendit. - FI: Al kéyts, jos pakkaus on
konsultieren.

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

| LOT | NL: Partijnummer - ET: Partii number - FI: Eréinumero - FR : Numéro de lot - DE: Chargennummer

| uDI | NL: UDI - Unique Device Identifier, Unieke hulpmiddelidentificatie - ET: UDI — seadme kordumatu identifitseerimistunnus - Fl: Yksildllinen laitetunniste (UDI) - FR : UDI - Identificateur unique
du dispositif - DE: UDI — Unique Device Identifier (eindeutige Geratekennung)

NL: Land van fabricage (PL=Polen) en productiedatum - ET: Tootjariik (PL = Poola) ja valmistamise kuup&ev - FI: Valmistusmaa (PL = Puola) ja valmistuspdiva - FR : Pays de fabrication
d (PL= Pologne) et date de fabrication - DE: Herstellungsland (PL=Polen) und Herstellungsdatum

I I II NL: Fabrikant - ET: Valmistaja - FI: Valmistaja - FR : Fabricant - DE: Hersteller

c € NL: CE-markering - ET: CE-margis - F1: CE-merkintd - FR : Marquage CE - DE: CE-Kennzeichnung
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EL: Eme€riynon Twv cupBOAwv OTIG ETIKETEG TNG ouokevaaiag - HU: A csomagolas cimkéjén hasznalt szimbdélumok
magyarazata - IT: Spiegazione dei simboli utilizzati sulle etichette della confezione - LV: lepakojuma markéjuma

izmantoto simbolu atsifréjums - LT: Pakuotés etikeciy simboliy paaiskinimas
EL: HU: IT: Lv: LT:
Mnkog ouppdrivou odnyol | A vezetddrot hossza Lunghezza del filo guida | Vaditajstigas garums Kreipiamosios vielos ilgis
- _ | Emgdveia ovppdtivou Vezet6huzal-feliilet Superficie del filo guida Vaditajstigas virsma Kreipiamosios vielos
- T - | 0dnyou Eqgyenes hegy, radiopaque | Punta dritta, area Taisns gals, pavirsius
W D'\ Evbo dKpo, axTvookiepr | terillet radiopaca rentgenkontrastaina zona | Tiesus galiukas,
TepLoxn A vezetddrot atmérdje Diametro del filo guida Vaditajstigas diametrs rentgenokontrastiné sritis
Midpetpog ouppdtivou Kreipiamosios vielos
odnyou skersmuo
EL: HU: IT: Lv: LT
Mrikog ouppdtivou odnyou | A vezetddrot hossza Lunghezza del filo guida | Vaditajstigas garums Kreipiamosios vielos ilgis
- - | Emgdveta ovppdtivov Vezethuzal-feliilet Superficie del filo guida Vaditajstigas virsma Kreipiamosios vielos
- | odnyol Jhegy, radiopaque teriilet | Puntaa), arearadiopaca | J veida gals, pavirsius
] D | Akpo tomou J, axtvookiepn | A vezetédrot atmérsje Diametro del filo guida rentgenkontrastaina zona | J formos galiukas,
| Vaditajstigas diametrs rentgenokontrastiné sritis
Midpetpog ouppdtivou Kreipiamosios vielos
odnyou skersmuo

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

EL: Avatpé€re otig odnyieg xprong i avatpé€re otic nhektpovikée odnyiec xpriong - HU: Lasd a Haszndlati Gtmutatot vagy az elektronikus haszndlati Gtmutatot - IT: Consultare le Istruzioni per
I'uso in formato cartaceo o in formato elettronico - LV: Skatit lietoSanas instrukciju vai elektronisku lietosanas instrukciju - LT: Skaitykite naudojimo instrukcijas arba naudojimo instrukcijas
elektroniniu formatu

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

EL: Huepopnvia M§ng - HU: Felhaszndlhatd - IT: Data di scadenza - LV: Izlietosanas datums - LT: Panaudoti iki nurodytos datos
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EL: Mnv o ypnatponoteite e véou - HU: Nem haszndlhato fel djra - IT: Non riutilizzare - LV: Nelietot atkartoti - LT: Pakartotinai nenaudoti
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EL: ApiBpdc avagopac - HU: Hivatkozési szam - IT: Numero di riferimento - LV: Atsauces numurs - LT: Kontrolés numeris
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EL: Mnv enavamooteipwvete - HU: Tilos djrasterilizalni! - IT: Non risterilizzare - LV: Nesterilizét atkartoti - LT: Pakartotinai nesterilizuoti

3

=<
%
S

EL: Opto Beppokpaaiag - HU: Homérsékleti hatdrérték - IT: Limite di temperatura - LV: Temperatras ierobezojumi - LT: Temperatros riba

EL: Meplopiopoc vypaoiag - HU: Pdratartalom-korlatozds - IT: Limite di umidita - LV: Mitruma ierobeZojumi - LT: Drégnio apribojimas
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EL: Mpootatebete and 1o pw Tou fhov - HU: Napfénytdl tavol tartand - IT: Tenere lontano dalla luce del sole - LV: Sargat no gaismas - LT: Saugoti nuo saulés Sviesos
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EL: Aatnpeite oteyvo - HU: Szérazon tartandé - IT: Mantenere asciutto - LV: Glabat sausa vieta - LT: Laikyti sausai

EL: latpotexvohoyiki ovakeur - HU: Orvostechnikai eszkdz - IT: Dispositivo medico - LV: Mediciniska ierice - LT: Medicinos prietaisas

EL: Anootelpwpévo pe yprion agpiov aiBulevogeidiou. Zhotnpa povol gppaypol amooTeipwong jie MPoOTaTEUTIKI oUoKevasia oTo eowtepiko. - HU: Etilén-oxidgdzzal sterilizélva. Egyszeres
sterilgatrendszer véddcsomagolassal belill. - IT: Sterilizzato con ossido di etilene. Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva allinterno. - LV: Sterilizéta ar etiléna oksidu.
Viena sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek3pusé. - LT: Sterilizuota etileno oksidu. Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje.

EL: Mnv xpnotpomoleite To mpoidv edv n cuokevaoia tou xet umooTei {nyuid kat oupPoueuteite Tic odnyiec xprong - HU: Ne hasznalja, ha a csomagolds megsériilt! Lasd a hasznélati utasitdst. -
IT: Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso - LV: Nelietot, ja iepakojums ir bojats. lepazities ar lietosanas instrukciju. - LT: Nenaudoti, jei pakuoté paZeista. Zr.
naudojimo instrukcijas

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

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

EL: UDI - Movadtkij tautomoinon ouokeurc - HU: UDI — Egyedi eszkdzazonositd - IT: UDI - Identificativo univoco del dispositivo - LV: UDI - ierices unikalais identifikators - LT: UDI - Unikalusis
prietaiso identifikatorius

EL: Xaypa kataokevi¢ (PL=ohwvia) kat nuepopnvia kataokeunc - HU: Gyartds orszdga (PL=Lengyelorszag) és a gyartasi id - IT: Paese di produzione (PL=Polonia) e data di produzione -
LV: RaZo3anas valsts (PL = Polija) un razo3anas datums - LT: Pagaminimo $alis (PL=Lenkija) ir pagaminimo data

EL: Kataokevaotr - HU: Gyartd - IT: Produttore - LV: Razotajs - LT: Gamintojas
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EL: Xipavon CE - HU: CE jel - IT: Marchio CE - LV: CE markgjums - LT: CE Zenklas




NO: Forklaring av symboler pa pakketikettene - PL: Objasnienia symboli stosowanych na etykiecie na
opakowaniu - PT: Explicacdo dos simbolos utilizados nas etiquetas da embalagem - R0: Explicatia simbolurilor
folosite pe etichetele ambalajului - RU: PaclundpoBka cMMBONOB Ha 3TUKETKaX 1 yNaKkoBKe

NO: PL: PT: RO: RU:
Ledesondens lengde Dtugos¢ prowadnika Comprimento do fio-quia | Lungimea firului de ghidaj | lnuna nposonouHoro
Ledevaieroverflate Powierzchnia prowadnika | Superficie do fio-guia Suprafata firului de ghidaj | npooaHuKka
r ~ | Rett spiss, rentgentett Prosta koricéwka, obszar | Ponta reta, drea radiopaca | Varf drept, zond radioopacd | MosepxHoctb np UHO-
W = —\5 omrade nieprzepuszczajacy Digmetro do fio-quia Diametrul firului de ghidaj | ro npoogHuka
- Ledesondens diameter promieniowania [pAMOIt HaKOHEYHNIK, PeHT-
rentgenowskiego TeHOKOHTPACTHaA 30Ha
Srednica prowadnika [lvametp nposonouHoro
NPOBOAHIKA
NO: PL: PT: RO: RU:
Ledesondens lengde Dtugos¢ prowadnika Comprimento do fio-quia | Lungimea firului de ghidaj | [lnuna npoonoyHoro
Ledevaieroverflate Powierzchnia prowadnika | Superficie do fio-guia Suprafata firului de ghidaj | npoBoaHuKa
N _ | J-spiss, rentgentett omréde | Koicéwka w ksztatcie Ponta em J, drea radiopaca | Vérf J, zond radioopaca [oBepXHOCTb NPOBONIOYHO-
T D Ledesondens diameter litery J, obszar Diametro do fio-guia Diametrul firului de ghidaj | ro npoBoaHuKa
nieprzepuszczajacy J-06pazHblil HaKOHEYHNK,
promieniowania PEHTTeHOKOHTPaCTHas 30Ha
rentgenowskiego [lnametp npoBonoyHoro
Srednica prowadnika NpOBOAHIKA

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

NO: Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen - PL: Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjami obstugi lub elektroniczng instrukcja obstugi - PT: Consulte as instruges
de utilizacdo ou consulte as instrugdes de utilizagdo eletrdnicas - RO: Consultati instructiunile de utilizare sau consultati Instructiunile de utilizare in format electronic - RU: O6patutecs k
MIeYaTHOI UM SNEKTPOHHOI MHCTPYKLUM N0 NPUMEHERI0

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

NO: Brukes innen-dato - PL: Data waznosci - PT: Prazo de validade - RO: Data de expirare - RU: cnonb3oBatb go
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NO: Ikke til gjenbruk - PL: Nie uzywac ponownie - PT: N&o reutilizar - RO: A nu se reutiliza - RU: He ncnonb3osatb nostopHo
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NO: Referansenummer - PL: Numer katalogowy - PT: Nimero de referéncia - RO: Numar de referintd - RUz Homep no katanory
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NO: Skal ikke resteriliseres - PL: Nie sterylizowac ponownie - PT: Nao re-esterilizar - RO: A nu se resteriliza - RU: He ctepunu3osatb
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- PL: Zakres

NO: Temperaturg y - PT: Limite de temperatura - RO: Limita de temperatura - RU: lTpeaenbHble 3HaueHus TemnepaTypbl

P

NO: Fuktighetsbegrensning - PL: Ograniczenia dotyczace wilgotnosci - PT: Limites de humidade - RO: Limita de umiditate - RU: llpeaentHble 3HaueHua BaxHocTn

/,
o
\

NO: Ma holdes unna sollys - PL: Chroni¢ przed storicem - PT: Manter afastado da luz solar - RO: A se feri de lumina soarelui - RU: He gonyckatb Bo3elicTBUA conHeyHoro caeta

e

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

NO: Medisinsk enhet - PL: Wyréb medyczny - PT: Dispositivo médico - RO: Dispozitiv medical - RU: /135enne MeauuuHcKoro Ha3Hauenms

NO: Sterilisert med etylenoksidgas. Enkelt sterilt barrieresystem med innvendig beskyttende pakning. - PL: Sterylizowany tlenkiem etylenu. System pojedynczej bariery sterylnej

)| Zopal iem ochronnym wewnatrz. - PT: Esterilizado por dxido de etileno. Sistema de barreira esterilizada Ginica com embalagem protetora no interior. - RO: Sterilizat cu oxid de etilena.
)
=== Sistem cu 0 sinqurd barierd sterild cu ambalaj de protectie in interior. - RU: Crepunu3auma okcupom stunesa. Uu cTep A Hapy y C3aLLWUTHOI yNaKoBKOIA
BHYTPY.

NO: Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Se bruksanvisningen - PL: Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Patrz instrukcja obstugi. - PT: Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Consultar as instrugdes de utilizacao. - RO: Nu folositi dacé ambalajul este deteriorat. Consultati instructiunile de utilizare. - RU: He ncnonb3oarb npy nopexzieuy ynakoskiu. 03HakombTech
CUHCTPYKLYelt 110 N0Mb30BaHMi0

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

NO: Partinummer - PL: Numer partii - PT: Nimero de lote - RO: Numér lot - RU: Kog napTum

NO: UDI - unik enhetsidentifikasjon - PL: UDI — Unique Device Identification (niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu) - PT: UDI - Identificador tnico de dispositivo - ROz UDI -
Identificator unic al dispozitivului - RU: UDI - YHukanbHblit naeHTMdnunpyloLymii Kog MeAMLMHCKOro u3genna

NO: Produksjonsland (PL = Polen) og produksjonsdato - PL: Kraj produkgji (PL = Polska) i data produkji - PT: Pais de fabrico (PL=Poldnia) e data de fabrico - RO: Tara de fabricatie
(PL=Polonia) si data fabricatiei - RU: Crpaxa-npousoautens (PL=onbLua) u 4ata urotoBneHua

NO: Produsent - PL: Producent - PT: Fabricante - RO: Fabricant - RU: Mpou3Boautens
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NO: CE-merke - PL: Znak CE - PT: Marca CE - RO: Marcaj CE - RU: MapkupoBka CE




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 agiklamasi

SK: Sl: ES: SV: TR:
Dizka vodiaceho drotu DolZina vodilne Zice Longitud del alambre guia | Ledarens langd Kilavuz tel uzunlugu
r ~ | Povrch vodiaceho drotu Povrsina vodilne Zice Superficie del alambre quia | Ledarens yta Kilavuz tel yiizeyi
W T = i —6 Rovny hrot, RTG kontrastnd | Ravna konica, za Punta recta, drea radiopaca | Rak spets, rontgentdtt Diiz uglu, radyoopak alan
R I oblast rentgenske valove Didmetro del alambre guia | omrade Kilavuz tel capi
Priemer vodiaceho drtu | neprosojno podroje Ledarens diameter
Premer vodilne Zice
SK: Sl: ES: SV: TR:
- - | Dizka vodiaceho drotu DolZina vodilne Zice Longitud del alambre guia | Ledarens langd Kilavuz tel uzunlugu
- | Povrch vodiaceho drétu Povrsina vodilne Zice Superficie del alambre guia | Ledarens yta Kilavuz tel yiizeyi
] D | Hrotv tvare J, RTG J-konica, za rentgenske Puntaen J, drearadiopaca | J-spets, rontgentatt Juglu, radyoopak alan
kontrastnd oblast valove neprosojno podrocje | Didmetro del alambre guia | omrade Kilavuz tel capi
Priemer vodiaceho drétu | Premer vodilne Zice Ledarens diameter

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

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

SK: Obsah - SL: Visebina - ES: Contenido - SV: Innehall - TR: icindekiler

SK: Datum exspirdcie - SL: Rok uporabe - ES: Fecha de caducidad - SV: Anvénds fore-datum - TR: Son kullanma tarihi

SK: NepouZivajte opakovane - SL: Za enkratno uporabo - ES: No reutilizar - SV: Ateranvind inte - TR: Tekrar kullanmayin

®)|e9| (» 1l >

SK: Referencné Cislo - SL: Referencna Stevilka - ES: Numero de referencia - SV: Artikelnummer - TR: Referans numarasi
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SK: Znovu nesterilizujte - SL: Ne sterilizirajte ponovno. - ES: No reesterilizar - SV: Omsterilisera inte - TR: Yeniden sterilize etmeyin

®

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

3

o
&
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SK: Limit vihkosti - SL: Omejitev vlaznosti - ES: Limites de humedad - SV: Luftfuktighetsbegransning - TR: Nem siniri

/,

SK: Chraiite pred sinecnym svetlom - SL: Varujte pred soncno svetlobo. - ES: Mantener alejado de la luz solar - SV: Far ej utsattas for solljus - TR: Giines isigindan uzak tutun

\
N

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

e

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

_____ SK: Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym obalom. - SL: Sterilizirano z etilen oksidom. Sistem z enojno sterilno pregrado in zascitno notranjo
(eremzed))| embalao. - ES: Esterilizado con éxido de etileno. Sistema de barrera estéril dnico con un embalaje de proteccion interior - SV: Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt barridrsystem med

""" skyddsfdrpackning inuti. - TR: Etilen oksit ile sterilize edilmistir. iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemini belirtir.

SK: Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny. Pozrite si ndvod na pouitie. - SL: Ce je ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabite. Glejte navodila za uporabo. - ES: No utilizar si el envase esté dafiado y
consultar instrucciones de uso - SV: Far inte anvéindas om forpackningen ar skadad. Lés bruksanvisningen. - TR: Paket hasar gdrmiisse kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

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

SK: Cislo sarze - SL: Stevilka lota - ES: Nimero de lote - SV: Satsnummer - TR: Parti numarasi

| uDi | SK: UDI - Unikatny identifiktor pomdcky - SL: UDI - Edinstveni identifikator pripomocka - ES: UDI (Identificador tnico del producto) - SV: UDI — Unik produktidentifierare - TR: UDI - Benzersiz
Cihaz Tanimlayici

SK: Krajina vyroby (PL=Polsko) a ddtum vyroby - SL: DrZava proizvodnje (PL = Poljska) in datum proizvodnje - ES: Pais de fabricacién (PL=Polonia) y fecha de fabricacion -
d SV:Tillverkningsland (PL=Polen) och tillverkningsdatum - TR: Uretildidi iilke (PL=Polonya) ve iiretim tarihi

“ SK: Vyrobca - SL: Proizvajalec - ES: Fabricante - SV: Tillverkare - TR: Uretici

c E SK: Oznacenie CE - SL: Oznaka CE - ES: Marcado CE - SV: CE-mérkning - TR: CE isareti
0197




English - Instructions for use EN

PTCA Guide Wire

Description:

The Champion PTCA Guide Wire is characterized by a stainless-steel shaft with PTFE coating, and
a3 cm platinum tip with hydrophilic coating. The guide wire is EO sterilized, non-pyrogenic, and
available in the following variants:

Subtype Tip subtype | Tip stiffness Stent zone Available variants
stiffness
CAR - Straight |- Extrafloppy « Standard |- Tipshape
< Jtip « Floppy . Stiff « Tipstiffness
- Intermediate « Guide wire length
«  Standard
(10 « Straight [« 3¢f - Standard
J-tip - 6df
. 12¢f

For further information, see SP Medical’s website.

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

Contraindications:
Not for use in the cerebral vasculature.

Warnings:

1. SINGLE USE. This guide wire is intended for single use only. Do not re-sterilize or reuse the guide

wire. Reusing the guide wire involves high risk of contamination and locking of the guide wire
inside the interventional device or human body due to quide wire kinking or wear-out of the
hydrophilic coating. Cleaning, disinfection, and sterilization may compromise crucial material
and design characteristics causing failure of the device.

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

3. Do not attempt to move the guide wire without observing the resultant tip response. Never
advance, pull back or torque the guide wire against resistance until the cause of the resistance
is determined by fluoroscopy.

4. Ifthe quide wire is removed and is to be re-inserted during the same procedure, it must be
inspected for signs of damage (weakened or kinked segments) prior to re-introduction. Do not
re-introduce if quide wire is damaged.

5. Use before the expiry date stated on the package.

6. Itis always the physician’s responsibility to determine and ensure the patient’s suitability for
the percutaneous coronary intervention (PCl) where the quide wire is used.

Precautions:

1. Prior to opening, the sterile package should be careful inspected to see whether it is still
intact. The inspection must be carried out just before the guide wire 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.

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

3. Prior to use, carefully inspect the guide wire for bends, kinks or other damages. Do not use
damaged product.

4. Champion PTCA Guide Wire for highly stenosed lesions (CTO) is designed with a stiff tip. Use
the most flexible guide wire that will treat the lesion and take due care to minimize the risk of
perforation or otherwise damage to blood vessels.

5. Never twist or apply excessive force as the core may penetrate the coil and cause vessel
damage.

6. SP Medical does not recommend a particular technique or device configuration for the use, and
the steps contained in these instructions are for information purposes only.

7. 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.

8. Each physician should evaluate the appropriateness according to the individual patient
condition and his or her medical training and experience.

9. The guide wire contains a metallic core. Do not use with any unsuitable equipment (e.g., MRI).

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 guide wire may be used in combination with interventional devices in a CathLab environment.
The end-user s solely responsible for selection of appropriate devices. There should be at least 0.0004”
(0.01 mm) clearance between the lumen of the interventional devices and the guide wire.

Preparations before use:

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

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

3. Confirm the compatibility of the quide wire diameter with the interventional devices before
actual use.

Directions for use:

1. If desired, shape the guide wire tip using standard technique. When preparing to shape the tip
section, hold the tip at the middle joint and between two fingers. Gently “brush” the spring coil
to identify the plane of flexure and complete the shaping procedure in this plane.

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

3. Introduce the guide wire using a guide wire introducer.

4. Remember to remove the guide wire introducer by sliding it over the proximal end of the guide
wire. Secure the guide wire within the haemostatic valve, being careful not to over-tighten the
compression fitting.

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

6. Between uses during the same procedure, place the guide wire in a saline-filled container to
keep it moist. Avoid wiping with damp cloths as particles from the cloth can adhere to the
surface of the guide wire.

7. When the procedure is finished, remove the guide wire and interventional device according to
procedural protocol.

8. Discard the product after use according to local instructions for hazardous waste.

If using a rapid-exchange system:

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

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

Storage:

To be stored under cool, dark and dry conditions.

Humidity limits: 30% - 70%. Temperature limits: 2°C - 49°C

Expiry date:

The 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 i 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-GW(2J2.
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. Under these circumstances the product is not covered by the guarantee.

SP Medical A/S disclaims liability for direct or indirect injuries that may occur as a consequence of
the product being modified or wrongly used.
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Bbnrapcku — MIHCTpyKumm 3a ynotpeba

Bopau3sa PTCA

OnucaHue:

Bogaubr Champion 3a nepkyTaHHa TpaHCTyMUHaNHa KopoHapHa aHruonnactuka (PTCA) e cbe
1670 0T HepbKAaeMa CTOMaHa ¢ NoKpuTIe ot noaneTutpadayopetunet (PTFE) u ¢ 3-cm
nnaTvHeH BPbX ¢ XMAPOUHO NoKpuTie. BopausT e crepunusmpan ¢ etuneos okcua (EO),
HenuporeHeH 1 HanMyeH B CIefiHUTe BapHaHTH:

Mogtun  |MopTunHa | TBbpAOCT Ha BbpXa |TBBLPAOCT Ha Hannyxu Bapuaxt
BbpXa CTEHT 30HaTa
(AR « [pas « U3kniountento |- CraupaptHa |- (Dopma Ha Bbpxa
«  J-obpaseH I'bBKaB « Tebpaa « TBbPAOCT Ha BbpXa
« [bBKaB « [lbmxuHa Ha Bojaua
«  (pegHa
TBBPAOCT
«  (ranpapTHa
(10 - [llpas . 3df - (TanpapTHa
« J-obpaseH |- 6gf
. 12¢f

3a noseye HGopmaLya BuxTe yeb caiita Ha SP Medical.

MpepHasHaueHne:

Bopaywr Champion 3a PTCA e npeaiHa3HayeH 3a 06Lua ynoTpe6a B KOpOHapHUTe CbaoBe
3 ynecHABAHe Ha CeNeKTUBHOTO NOCTaBAHE HA UHTEPBEHLIMOHANHY M3[ienkA N0 Bpeme Ha
[DMarHOCTUYHI W/UAY TepaneBTUYHY NpoLieAypU.

MpoTusonokasaHua:

[la He ce u3non3Ba B epeGpanHuTe KPbBOHOCHN CbAi0BE.
MpenynpexpaeHns:

1. 3AENHOKPATHA YNIOTPEBA. To3u Bogau e npe, 32 e/IHOKpaTHa ynoTpe6a. He ce

paspeLuaBa NOBTOPHO CTepUNM3IPaHe UNN M3NONI3BaHe Ha BoAaya. Mpy noBTopHa ynotpe6a
11Ma BIUCOK PHCK OT 3aMbPCABAHE U 3aCAAAHE Ha BOAAUA B MHTEPBEHLVIOHATHOTO M3AeNe
I B TANOTO Ha NaLMeHTa NOPazy yCyKBaHe Ha BOAAYA WM U3HOCBAHE Ha XMAPOGUIHOTO
noKpuTie. ll0YnCTBaHETO, fie3nHGEKLMPaHETo U CTEPUU3MPAHETO MOXe Aa BAOLAT
CbUL{ECTBEHO BAXHUTE XapaKTePUCTUKIN HA MaTepUaniTe 1 KOHCTPYKLMATa U Aa AOBEAAT Ji0
TI0BPeNa Ha U3AeNHeTo.

2. W136arBaiiTe CbNPUKOCHOBEHME C APYTY METaNHY/TBbPAM MNACcTMAcoBM UHCTPYMEHTY C OCTPH
pb60Be, Thill KaTo UMa PUCK OT OAPACKBaHE Ha MOBLPXHOCTTA U OTAENAHE Ha MOKPUTUETO OT
BoAaua. He u3Ternaitte npe3 MeTanHa urna.

3. KoraTo iBIXUTE BOAQYA, BUHATY HabMioAaBaiiTe peakuyATa Ha Bbpxa. Hukora He
TPUABINKBAIATE HANPEN, He U3TETNAiiTe Ha3aA U He yCyKBaiiTe BOAAYa, ako UMa
Cbrp JoKaTo np! 3a CbpoT! T He Gb/ie yCTaHoBeHa upe3
dnyopockonua.

4. Ako 1o Bpeme Ha CbluaTa npoLieiypa ce Hanara Aa ©3BaauTe U ia BbBEETe 0THOBO BOAAYa,
HenpeMeHHO ro OrfieAaiiTe 3a NPU3HaLY Ha MoBPeAa (0TCNABEH UK MPerbHaTH CerMeRTH)
TIpe;v NoBTOPHOTO My BbBEXAaHe. He BbBeXAaiiTe PHO BOAIaua, ako € MoBpe

5. W3non3Baiite npeau cpoka Ha rOAHOCT, NOCOYEH BbPXY OMaKOBKaTa.

6. leKapAT Hocy LANaTa OTTOBOPHOCT 3a MpeLieHKaTa A ChCTOAHMETO Ha MaLMeHTa N03BONABA
Jia e U3BBPLLYN NepKyTaHHa KOPOHaPHa MHTep (PCl) ¢ Ha Bojjaua.

MpepnasHn mepku:

1. lpeav oTBapAHe ornepaiite BHIMATENHO CTEpUIHATa ONAKOBKa, 3a 1a e YBepUTe, Ye He e
HapyLweHa. OrneaT TpAGBA Ja ce U3BBPLLN HEMOCPEACTBEHO Npeai ynoTpedara Ha Bojaua
11 Ha CUNHa (BeTAMHA. OrnezaiiTe BHUMATENHO 3aneyaTBaHeTo Ha Npo3payHarta CTpaHa Ha
3aneneHoTo NAMKYe 3a KaHany 1 MykHaTuH. OrnepaiiTe U NpeiHarta, v 3aHata CTpaHa 3a
OTBOPY MM ApYri ledeKTIn Ha 0NaKOBKaTa, KAaTo 0XYyNBaHUA Uk NyKHATUHI. 3non3BaiiTe
Nyna, ako MMaTe CbMHeHWA 3a LeN0CTTa Ha CTepunHaTa bapuepa.

2. Heu3non3BaiiTe, ako onakoBKaTa/cTepunHata 6apuepa e 0TBopeHa/noBpeseHa.

3. Mpeau ynotpe6a BHUMaTeNHO MPpoBEpeTe BOAAUA 3a OrbBaHIS, MPeuynBaHus UM Apyra
nospezy. He u3non3saiiTe NpopyKTa, ako e NoBpeaeH.

4. Bopauwt Champion 3a PTCA 3a cunto creHo3upany nesun (CT0) e c TBbPA BpbX. /3non3Baiite
Hail-rbBKaBYsA BoAay, korato 06pa6oTBate ne3usTa, 1 GbeTe 0cobeHo BHUMATENHY, 3a Aa

(BefeTe 0 MUHUMYM pUCKa 0T nep¢opaumn Wn Apyro yBpexaaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbA0BE.

5. HuKora He ycyKBaifTe 1 He Mpunaraiite npeKoMepHa Cia, Thil Kato KUNoTO MOXe Aia
TIPOHYKHE B HAMOTKATa i A2 MPUYNHY HapaHABAHE Ha KPbBOHOCHUA Cb.

6. SP Medical He 5aBa NpenopbKM 3a KOHKPETHa TeXHUKa Ui KoHurypauws 3a ynotpeda Ha
U3ENNETO; CTBIKMTE B Te3 UHCTPYKLWY Ca CAMO C IHOOPMALIMOHHa Lien.

7. W3penueto TpAGBa Aa e U3MOJI3Ba CAMO OT OMIUTHY NIeKapH, 06yYeHN B MIHBA3UBHUTE TEXHUKN
1 ynoTpe6ata Ha BoAAuM 1 3aM03HaTh CbC CTPAHUYHNUTE eeKTI 1 PUCKOBETE, KOUTO Ca
061yaiiHy 3a MHTEPBEHLIMOHANHUTE NpoLieAypu.

8. JlexapsT TpA6Ba Aa NpeLieHM anu e yMecTHo Aa U3M0JI3Ba U3AENMETO B 3aBUCMOCT OT
VHAVBYUYANHOTO CCTOAHME HA NALIMERTa U OT COBCTBEHOTO (1 MEAMLIMHCKO 0ByYeHe 1 onuT.

9. BopaunT Ma MeTanHo xuno. He u3non3saiite Boaaya ¢ HenoAxoAALLo 06opyaBaHe (Hanp.
AMP).

Bb3MOXKHMN CTPaHUYHM edpeKTn:

Bb3MOXHUTE YCOKHEHUS BKIOYBAT, HO He Camo, CneaHuTe:
— TPaBMa Ha CbAa/TpakTa

—  CTeCHABaHE/OKNY3UA Ha CbAa/TpakTa

—  WHOEKUYA 1 Bb3NaneHme

—  anepruyHa peakuus

Cepro3€eH NHUMAEHT:

Bcekv cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C M3aenneTo, TpAbBa He3abaBHo fia bbe
Cb06LLEH Ha MPOM3BOAUTENA 1 HA KOMMETEHTHIA OPTaH Ha CTPaHaTa uneHKa, B KOATO ce Hamupa
NOTPEOUTENAT /Ui NALMEHTHT. 3a NoBeye MHOOPMALIAA Ce CBbPXKETE C NPOU3BOANTENS.

CbBMeCTUMOCT:

BopausT MoXe Aa ce 13M013Ba B KOMGUHALVA C MHTEPBEHLMOHANHM U3Lenus B nabopatopus 3a
KaTeTepu3auus. KpaiiHuat notpe6uTen Hocv LAnaTa 0TroBOPHOCT 3a 36opa Ha noaxoaALLTe
n3nenvs. Tpabsa Aa uma nowe 0,0004 nHya (0,01 mm) cB060AHO NPOCTPAHCTBO MEX/Y yMeHa Ha
JIHTEPBEHLMOHANHUTE U3ZeNNA ¥ Bojaua.

MoaroToBKa npeau ynotpe6a:

1. BHUMaTenHo u3BajeTe Bogaua oT Abpxaya, kato 0TBOPUTE 3abPXKALLHTE CKOOU U r0
u36yTate OT AbpXaya C HaTUckaHe BbPXY BOAAYA B OTBOPEHIA Y4ACTbK HA AbpXaya.

2. OrnepaiiTe BHUMaTeNHO BOAAYQ, 32 A Ce yBEPUTe, Ye He € NPerbHaT Wi noBpeaeH no
HAKAKBB HauVH.

3. Mpeau ynotpe6a npoBepsBaiite CbBMECTUMOCTTA Ha AMAMETbPa Ha BOAAYA ¢
VIHTEPBEHLVOHATHUTE M3AeNNA.

YKa3aHusA 3a ynotpeba:

1. AKo xenaete, 0popmeTe Bbpxa Ha Boaua Cbo6pa3Ho CTaHAapTHaTa TexHuka. Mpeau aa
NPUCTBANTE KbM 0GOPMAHE Ha YUaCTbKa ¢ BbpXa, XBaHETe BbpXa ¢ ABaTa NPbCTa, NpH
CpepHara crnobka. Buumatento, npuaBmKeTe” CUpanHata HaMoTKa, 3a Aa onpeaenuTe
PaBHUHaTa Ha OrbBaHe A U3BbPLLUTE 0GOPMAHETO B Ta3i PaBHUHA.

2. HaBnaxHeTe Boaua CbC cTepuneH ¢u3nonornueH pasreop, 3a Aa,cMaxere” NOBbPXHOCTTA.

3. BbBepere Bozaua C NOMOLLTA Ha MHTPOZIOCeP.

4. He 3abpaBaiite Aa U3BaAwTe MHTPOAIOCEPA, KATO FO MTb3HETe BbPXY NPOKCUMANHUA Kpail
Ha Bofjaua. 3aKpeneTe BOAAua B XeMOCTa3HaTa KJ1ana, Kato BHUMaBaTe fa He 3aTerHeTe
npekaneHo KOMNPECUOHHNA GUTUH.

5. AKo e HeobX04¥IMO, B NPOKCMMaNHKA Kpaii Ha BoZiaya MoXe Aa ce U3non3Ba yCTpoiicTBo 3a
npunaraxe Ha BbpTALL MOMEHT.

6. Mexzy oTaenHuTe U3non3BaHuA No Bpeme Ha eAHa NpoLieAypa NocTaBiiTe BoAaua B
KOHTeliHep ¢ du3nonornyeH pasTeop, 3a a ro NoAabpxKate BnaxeH. He 3a6bpcaaiite ¢
BNAXHA KbPNa, Tbil Kato Mo NOBbPXHOCTT HA BOZAYa MOXe A 0CTaHaT BNACUHKN.

7. Korato npouezypata 3aBbpLuK, OTCTPaHeTe Bofiaya i MHTEPBEHLMOHANHOTO M3aenve
CbIMacHo paboTHus npoTokon.

8. V3xbpnete npoyKTa cnep ynotpeda CbrnacHo MECTHUTE MHCTPYKLWY 32 ONACHK 0TNAZbLM.

Ako nsnonssare 6'bp30cmeuua cIucTema:

1. Korato BbpXy BoAaua ce U3non3ga 6bp30(M€HeH 6anoHen KaTeTbp, BbBeAeTe BoAa4a A0
HeoOXoAvMaTa N031LKA B CbOTBETCTBYE C WHCTPYKLMUTE Ha Npou3BoauTena.

2. Tlpenopbyutento e JIYMeHBT Ha KaTeTbpa Aia (e NpoMIBa Ype3 KoNeKTopHaTa pr6a no Bpeme
Ha NPUABXKBAHETO Ha BOAAYA Hanpe/, 3a Aa (e OTCTPAHN 0CTaTbYHUAT Bb3AYX.

CbXxpaHeHue:
[la ce CbXpaHABa Ha XNaAHO, THMHO U CyX0 MACTO.
[lnanasox 3a BnaxHoctTa: 30% — 70%. [lnanasoH 3a remneparypara: 2°C —49°C.

CpOK Ha rofHOCT:
BopauT TpAGBa Aa ce U3non3Ba He N0-KbCHO OT AaTata, 0T6eNA3aHa BbpXY eTUKeTa.

UsxsbpnaHe:
I13xBbpnAHeTo TpAOBa Aa Ce M3BBPLLM B CbOTBETCTBIE C 06LI0ONPUETaTa MeANLMHCKA NPaKTUK 1
CMIPUNOXKUMUTE MECTHI 3aKOHM 1 Pa3nopeA6 OTHOCHO OMacHiTe oTNaLbLN.

Uncy 3a6

¢dop HOCTTa:
VHCTpyKuMmTe 32 ynoTpeba ce NPefiocTaBAT Ha XapTUEH HOCUTEN 3aeHO C MPOAYKTa U ce
NOAABLPKAT aKTYaNHI U OCTLIHY 33 U3TerNAHe B eNeKTPOHeH BIWA Ha yeb calita Ha SP Medical.
060611ieHme 32 6e30NaCHOCTTA I KNMHUYHWTE XapaKTePUCTUKI MoXe Aa Gbae nonyyeHo upe3
6a3ata gaHHu EUDAMED, kato ce BbBeze SP Medical kato oduumaneH npou3BoguTeN i 0CHOBHUAT
UDI-DI (yHukane ngentud YHeH HoMep Ha TO-NAEHTUUKALMOHEH HOMep Ha
ugenueto): 5710086-GWC2J2.

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

OTKa3 OT OTFTOBOPHOCT:

SP Medical A/S He Hocv OTFOBOPHOCT 3a eeKTi UK BROLLIABaHe Ha PaboTHNTe XapaKTepucTukn
B Pe3y/ITaT 0T HenpasuHa ynotpeba unu MoAvduKaLmm Ha ugenueto. B rakua cnyyan
rapaHumaTa ce o6e3cunga. SP Medical A/S He noema 0TroBOpHOCT 3a Npekyt NN Henpeky Bpeau,
KOUTO MO>e Z1a Bb3HUKHAT BCIEACTBIE Ha MOANGULMPaHe Uiy HenpasunHa ynotpeda Ha
u3nenuero.
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HR Hrvatski — Upute za uporabu

Zica vodilica PTCA

Opis:

Zica vodilica Champion PTCA odlikuje se osovinom od nehrdajuceg ¢elika s PTFE oblogom i vchom
od platine s hidrofilnom oblogom duljine 3 cm. Zica vodilica sterilizirana je etilen oksidom,
nepirogena i dostupna u sljedecim varijantama:

Podtip Podtipvrha | Curstoca vrha (vrstoca zone | Dostupne varijante
stenta
CAR « Rawni |+ lznimno « Standardni |-  Oblik vrha
< Jwrh fleksibilni o Cursti « (urstoca vrha
« Viseci « Duljina Zice vodilice
« Srednji
«  Standardni
(10 « Ravni |- 3¢f - Standardni
J-vrh - 6df
. 12¢f

Dodatne informacije potrazite na web-mijestu tvrtke SP Medical.

Namjena:

Zica vodilica Champion PTCA namijenjena je za op¢u primjenu u koronarnim krvnim Zilama kao
pomoc za selektivno uvodenje intervencijskih uredaja tijekom dijagnostickih i/ili terapijskih
zahvata.

Kontraindikacije:
Nije predvideno za primjenu na krvnim Zilama mozga.

Upozorenja:

1. PROIZVOD JE NAMIJENJEN ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Ova Zica vodilica namijenjena je
iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati Zicu vodilicu ili je ponovno
upotrebljavati. Ponovna uporaba Zice vodilice povezana je s velikim rizikom od kontaminacije
i blokiranja Zice vodilice u intervencijskom uredaju ili ljudskom tijelu zbog savijanja Zice ili
trosenja hidrofilne obloge. Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu kompromitirati bitne
znacajke materijala i strukture, Sto moze dovesti do nepravilnog rada uredaja.

2. lzbjegavajte interakiju s drugim metalnim uredajima ili uredajima od cvrste plastike s o3trim
rubovima ili hrapavim bridovima koji mogu odvojiti oblogu sa Zice vodilice. Nemojte izvlaciti
kroz metalnu iglu.

3. Ne pokusavajte pomicati Zicu vodilicu bez pracenja odgovarajuce reakcije vrha. Zica vodilica
nikada se ne smije uvoditi, izvlaciti niti okretati u slucaju osjetnog otpora dok se ne otkrije uzrok
pojave otpora uz pomoc fluoroskopije.

4. Uslucaju uklanjanja Zice vodilice i potrebe za ponovnim uvodenjem tijekom istog postupka,
prije ponovnog uvodenja mora se provjeriti postoje li znakovi ostecenja (oslabljeni ili savijeni
dijelovi). Nemojte ponovno uvoditi ako je Zica vodilica oStecena.

5. Upotrijebite prije isteka roka upotrebe navedenog na pakiranj

6. Odluku o pogodnosti pacijenta za perkutani koronarni zahvat (PCl) u kojem se koristi Zica
vodilica uvijek mora donijeti i osigurati lijecnik.

Mjere opreza:

1. Prije otvaranja treba paZljivo provieriti cjelovitost sterilnog pakiranja. Pregled se mora provesti
neposredno prije uporabe Zice vodilice 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 na pakiranju kao Sto su abrazije ili pukotine. Ako sumnjate u cjelovitost
sterilne barijere, provjerite s povecalom.

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

3. Prije upotrebe pazljivo provjerite nalaze li se na vodilici tragovi savijanja ili druga ostecenja.
Nemojte upotrebljavati ostecen proizvod.

4. Tice vodilice Champion PTCA namijenjene lezijama s intenzivnom stenozom (CTO) imaju évrste
vrhove. Upotrijebite najfleksibilniju Zicu vodilicu kojom cete obraditi leziju i pokusajte smanjiti
opasnost od perforacije ili drugih ostecenja krvnih Zila.

5. Nikada nemojte uvijati ili primjenjivati prekomjernu silu jer jezgra moze probiti spiralu i izazvati
ostecenje krvne Zile.

6. SP Medical ne preporucuje neku odredenu tehniku ili konfiguraciju uredaja za primjenu, a
koraci koji su navedeni u ovim uputama sluze samo u svrhu informiranja.

7. Uredaj smiju upotrebljavati samo iskusni lijecnici obuceni za intervencijske tehnike i primjenu
Zica vodilica, koji su dobro upoznati s nuspojavama i opasnostima povezanim s intervencijskim
zahvatima.

8. Svaki lijecnik treba procijeniti prikladnost ovisno o stanju pojedinacnog pacijenta te vlastite
osposobljenosti i iskustva.

9. Zica vodilicaima metalnu jezgru. Nemojte upotrebljavati s neodgovarajucom opremom (npr.
MRI).

Moguce nuspojave:

Moguce komplikacije obuhvacaju, ali se ne ogranicavaju na:
- traumu krvne Zile / trakta

- suzenje/okluziju krvne Zile / trakta

- infekciju ili upalu

- alergijsku reakciju

Ozbiljan incident:

Sve ozhiljne incidente koji se dogode u vezi s uredajem treba bez odgadanja prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drZave clanice korisnika i/ili pacijenta. Dodatne informacije zatraZite od
proizvodaca.

Kompatibilnost:

Zica vodilica moze se upotrebljavati u kombinaciji s intervencijskim uredajima u okruzenju
laboratorija za kateterizaciju. Za odabir odgovarajuceg uredaja odgovoran je iskljucivo krajnji
korisnik. lzmedu lumena intervencijskog uredaja i Zice vodilice treba biti najmanje 0,0004”
(0,01 mm) razmaka.

Priprema za uporabu:

1. Pailjivo izvadite Zicu vodilicu iz spremnika otpustanjem Zice sa zadrznih kopi i potisnite je iz
spremnika tako $to cete qurnuti Zicu vodilicu u otvorenom dijelu spremnika.

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

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

Upute za uporabu:

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

2. Navlazite povrsinu Zice vodilice sterilnom fizioloskom otopinom.

3. Uvedite Zicu vodilicu pomocu odgovarajuceg uvodnika.

4. Ne zaboravite ukloniti uvodnik Zice vodilice povlacenjem preko proksimalnog kraja Zice.
Osigurajte Zicu vodilicu u hemostatskom ventilu, ali pripazite da prekomjerno ne pritegnete
kompresijski nastavak.

5. Na proksimalni kraj Zice vodilice po potrebi moZete postaviti uredaj za okretanje.

6. |zmedu uporaba tijekom istog postupka stavite Zicu vodilicu u spremnik s fizioloskom otopinom
kako bi ostala vlazna. Izbjegavajte brisanje mokrim krpama jer se Cestice s krpe mogu zalijepiti
na povrsinu Zice vodilice.

7. Nakon dovrsetka postupka uklonite Zicu vodilicu i intervencijski uredaj u skladu s vazecim
protokolom.

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

Ako upotrebljavate sustav za brzu zamjenu:

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

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

Cuvanje:

Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu.

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

Rok upotrebe:

Zica vodilica 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-GW(C2J2.

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. U tim okolnostima proizvod nije pokriven
jamstvom. Tvrtka SP Medical A/S ne preuzima odgovornost za izravne ili neizravne ozljede koje
mogu nastati zbog izmjena ili nepravilne uporabe proizvoda.



Cesky — Navod k pouziti

CS

Vodici drat PTCA

Popis:

Vodici drat Champion PTCA se vyznacuje télem z nerezové oceli s potahem z PTFE a platinovym
hrotem o délce 3 cm s hydrofilni povrchovou pravou. Vodici drét je sterilizovan ethylenoxidem, je
nepyrogenni a je k dispozici v nasledujicich variantach:

Podtyp Podtyp hrotu | Tuhost hrotu Tuhostzény | Dostupné varianty
stentu
CAR « Rovny « Velmiohebny |- Standardni [+ Tvarhrotu
«  Zakfiveny [+ Ohebny « Tuhy « Tuhost hrotu
hrotve [+ Stfedni + Délka vodiciho drétu
tvaru «  Standardni
pismenaJ
(10 + Rovny . 3df - Standardni
Zakriveny |- 6¢f
hrot ve . 12df
tvaru
pismena

Dalsi informace jsou k dispozici na webu spole¢nosti SP Medical.

Urceny ucel:

Vodici drat Champion PTCA je indikovén k obecnému pouziti v koronarni vaskulatufe, kde
napomaha selektivnimu umistovani intervencnich prostiedki pri provadéni diagnostickych a/nebo
|écebnych zdsahd.

Kontraindikace:

Prostredek neni urcen pro pouZiti v cévach mozku.

UPOZORNENI:

1. PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento vodici drat je uréen pouze k jednorazovému
poutiti. Vodici drat se nesmi resterilizovat ani opétovné pouzivat. Opétovné pouZiti vodiciho
drétu s sebou nese vysoké riziko kontaminace a zablokovani vodiciho dratu uvnitf intervencniho
prostredku nebo lidského téla z diivodu zalomeni vodiciho drétu nebo opotfebeni hydrofilni
povrchové tpravy. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou narusovat dlezité materilové
a konstrukeni charakteristiky prostfedku a mohou zpiisobit jeho selhani.

2. Iabraiite interakcim s jinymi kovovymi/plastovymi prostredky s ostrymi hranami nebo drsnym
povrchem, u nichz existuje riziko, Ze by mohly zpiisobit oddéleni povrchové vrstvy od vodiciho
dratu. Nevytahujte zpét pres kovovou jehlu.

3. Nepohybuijte vodicim drétem, aniz byste pozorovali vyslednou odezvu hrotu. Nikdy
neposunujte, nevytahujte ani nekrutte vodici drat proti odporu, dokud pomoci skiaskopie
nezjistite picinu odporu.

4. Pokud je pii provadéni stejného zakroku nutné vodici drat vyjmout a poté opét zasunut, je pred
opétovnym zavedenim nutné ovéfit, zda vodici drdt nevykazuje znamky poskozeni (oslabené
nebo zalomené segmenty). Nezavadéjte vodici drat, pokud je poskozeny.

5. Prostedek pouZijte pfed uplynutim expiracni doby vyznacené na obalu.

6. Zapotvrzeni vhodnosti pacienta k perkutdnnimu korondmimu zasahu (PCl), pfi kterém se
pouzivd vodici drat, nese vzdy odpovédnost Iékaf.

Bezpecnostni opatieni:

1. Ped otevienim je nutné peclivé zkontrolovat neposkozenost sterilniho obalu. Kontrola musi
byt provedena bezprostfedné pred pouzitim vodiciho dratu a za dobrych svételnych podminek.
Priihlednou stranu sloupavaciho pouzdra je nutné peclivé zkontrolovat, zda je tésné uzaviena
anevykazuje zndmky kandlki a trhlin. Pfednii zadni stranu je nutné zkontrolovat z hlediska
pritomnosti otvord nebo jinych vad baleni, jako jsou odeniny nebo trhliny. Pokud mate
pochyby ohledné integrity sterilni bariéry, pouzijte zvétSovaci ndstroj.

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

3. Pfed poutitim peclivé zkontrolujte vodici drat, zda neni ohnuty, zalomeny nebo jinak
poskozeny. NepouZivejte poskozeny vyrobek.

4. Vodici drét Champion PTCA urceny pro vysoce stenézni léze (CTO) je koncipovan s tuhym
hrotem. Pouijte nejpruznéjsi vodici drat, ktery umozni osetfeni [éze, a omezte na minimum
riziko perforace i jiného poskozeni cév.

5. Nikdy nekrutte ani nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by jadro mohlo proniknout civkou
azpiisobit poskozeni cévy.

6. Spolecnost SP Medical nedoporucuje k pouziti konkrétni techniku nebo konfiguraci prostredku
akroky uvedené v téchto pokynech jsou pouze informativni.

7. Tento prostfedek smi pouzivat pouze zkuSeni Iékafi, ktefi jsou proskoleni v invazivnich
technikdch a pouziti vodicich dratd a jsou obezndmeni s nezadoucimi tcinky a riziky, jez jsou
bézné spojeny s intervencnimi postupy.

8. Kazdy lékai musi vyhodnotit vhodnost podle individudiniho stavu pacienta a svého lékaiského
vzdélani a zkusenosti.

9. Vodici drét obsahuje kovové jadro. NepouZivejte jej v kombinaci s Zddnym nevhodnym
zafizenim (napf. MRI).

Potencialni nezadouci ucinky:

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:

- trauma cévy/traktu;

- zuzeni/okluze cévy/traktu;

- infekce a zdnét;

- alergickd reakce.

Zavazné piihody:

Kazdou zdvaznou piihodu, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, je nutné neprodlené hldsit

vyrobci a pfislusnému dfadu clenského statu, ve kterém sidli uZivatel a/nebo pacient. S Zddostmi

o dalsi informace se obracejte na vyrobce.

Kompatibilita:

Vodici drdt Ize pouzivat v kombinaci s intervencnimi prostedky v prostiedi katetrizacni laboratofe.

Za vybér vhodnych prostredki nese odpovédnost vyhradné koncovy uzivatel. Mezi luminem

intervencnich prostredki a vodicim drétem by mél byt zachovan odstup alespori 0,0004”

(0,01 mm).

Pripravy pfed pouzitim:

1. Opatrné vyjméte vodici drat ze zdsobniku tak, Ze jej uvolnite z pfidrZovacich svorek a vysunete
ven ze zdsobniku tlacenim na vodici drdt v oteviené oblasti zdsobniku.

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

3. Pred vlastnim pouzitim zkontrolujte kompatibilitu priméru vodiciho dratu s intervencnim
prostredkem.

Pokyny k pouziti:

1.V pfipadé potieby vytvarujte hrot vodiciho drétu pomoci standardniho postupu. Pi pfipravé
k tvarovani hrotu uchopte hrot mezi dvéma prsty za stiedovy spoj. Opatrné piejedte pres
pruzinu a zjistéte rovinu ohybu. Tvarovani provedte v této roviné.

2. Navlhcete vodici drt sterilnim fyziologickym roztokem, aby se zvysila kluzkost jako povrchu.

3. Zavedte vodici drét pomoci zavadéce vodiciho drétu.

4. Nezapomeiite vyjmout zavadé¢ vodiciho dratu pretazenim pres proximalni konec vodiciho
dratu. Zajistéte vodici drt v hemostatickém ventilu. Dévejte pozor, abyste piilis neutdhli
kompresni armaturu.

5. Na proximélnim konci vodiciho dratu je mozné v pifipadé potfeby pouzit zafizeni pro aplikaci
kroutivého momentu.

6. Mezi pouzitimi béhem stejného postupu umistéte vodici drat do nadoby napInéné
fyziologickym roztokem, aby zdistal vihky. Neotirejte mokrym hadfikem, protoze ¢astice z
hadriku mohou ulpét na povrchu vodiciho dratu.

7. Po dokonceni postupu vyjméte vodici drét a intervencni prostfedek podle protokolu postupu.

8. Prostiedek po poutiti zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy jako nebezpecny odpad.

P¥i pouziti systému Rapid Exchange:

1. Pouzivéte-li na vodicim dratu balonkovy katetr systému Rapid Exchange (pro rychlou vyménu),
posuiite vodici drat do piislusné pozice podle pokyni vyrobce.

2. Za(icelem odstranéni pfipadnych zbytki vzduchu se béhem zasunovani vodiciho dratu
doporucuje provadét proplachovani lumenu katetru.

Uchovavani:

Prostedek uchovévejte na chladném, tmavém a suchém misté.

Meze vlhkosti: 30 %—70 %. Teplotni meze: 2 °C—49 °C

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

Likvidace:

Prostfedek musi byt zlikvidovan v souladu se zavedenymi ékafskymi postupy a platnymi mistnimi
zdkony a predpisy tykajicimi se nebezpecného odpadu.

Bezpecnostni informace:

Névod k poutiti se doddvé v tisténé podobé spolu s vyrobky a v aktualizované verzi je k dispozici

ke stazeni v elektronické formé na webu spolecnosti SP Medical.

Souhrn (idajti o bezpecnosti a klinické funkei Ize ziskat prostiednictvim databaze Eudamed zadénim
spolecnosti SP Medical jako zdkonného vyrobce a zékladniho kddu UDI-DI: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Odmitnuti odpovédnosti:

Spolecnost SP Medical A/S nepfebird odpovédnost za vady ¢i poskozen vyplyvajici z neobvyklého
pouziti nebo tprav provedenych na prostiedku. V téchto pripadech se na prostredek nevztahuje
zdruka. Spolecnost SP Medical A/S se zitk odpovédnosti za pfimé ¢ nepfimé djmy na zdravi, které
mohou vzniknout v diisledku dpravy prostfedku nebo jeho nesprévného poutiti.
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Dansk - Brugsanvisning

PTCA guidewire

Beskrivelse:

Champion PTCA-quidewire er karakteriseret af et rustfrit stalskaft med PTFE-belaegning og en
3-cms platinspids med hydrofil belaegning. Guidewiren er EO-steriliseret, ikke-pyrogen og fas i
falgende varianter:

Undertype | Spids- Spidsens stivhed Stentzones  [Tilgaengelige varianter
undertype stivhed
CAR . Lige « Ekstraslap - Standard |- Spidsensform
« J-formet |- Slap « Stiv « Spidsens stivhed
spids «  Mellem « Guidewirens lengde
«  Standard
(10 Lige . 3qf - Standard
J-formet [« 6¢f
spids . 12¢f

Se yderligere oplysninger pa SP Medicals hjemmeside.

Beregnet formal:
Champion PTCA-guidewiren er beregnet til generel brug i koronarkarrene som en hjaelp til selektiv
anlaggelse af interventionsudstyr under diagnostiske og/eller terapeutiske procedurer.

Kontraindikationer:

Ma ikke anvendes i det cerebrale karsystem.

Advarsler:

1. ENGANGSBRUG. Denne guidewire er udelukkende beregnet til engangsbrug. Guidewiren ma
ikke gensteriliseres eller g des. G felse af guidewiren medforer hej risiko for

kontaminering samt for fastlasning af guidewiren i interventionsudstyret eller patientens
krop pga. guidewirekinkning eller slid pa den hydrofile belgning. Rengering, desinfektion
og sterilisation kan kompromittere vigtige materiale- og designkarakteristika og forarsage
enhedssvigt.

. Undgd interaktion med andre metaller/hérde plasttyper med skarpe kanter eller grater, der kan

adskille belegningen fra guidewiren. Ma ikke traekkes tilbage igennem en metalnal.

. Forsag ikke at bevaege guidewiren uden at holde gje med, hvordan spidsen reagerer. For aldrig

quidewiren frem eller tilbage, og drej den aldrig mod modstand, for arsagen til modstanden er
fastslaet ved hjelp af fluoroskopi.

. Hvis guidewiren fjernes og skal genindfares under den samme procedure, skal den undersages

for tegn pa beskadigelse (svaekkede eller kinkede omrader), inden den fores ind igen. For ikke
guidewiren ind igen, hvis den er beskadiget.

. Anvendes inden udlghsdatoen, der er angivet pd emballagen.
. Det eraltid legens ansvar at afgore og sikre, at patienten er velegnet til de perkutane indgreb

(Pl), hvor guidewiren anvendes.

Forholdsregler:

1.

Inden den sterile emballage dbnes, skal det kontrolleres omhyggeligt, at den er intakt. Denne
kontrol skal foretages umiddelbart for guidewiren anvendes og under passende lysforhold.
Kvaliteten af forseglingen pa posens gennemsigtige side skal kontrolleres omhyggeligt

for kanaler og revner. Bade for- og bagsiden skal kontrolleres for utaetheder eller andre
emballagedefekter, som for eksempel slitage og revner. Brug en forstarrelsesenhed, hvis der er
tvivl om den sterile barrieres integritet.

. Mé ikke anvendes, hvis emballagen/den sterile barriere er brudt/beskadiget.
. Kontrollér guidewiren omhyggeligt for bgjninger, kink eller anden beskadigelse inden

anvendelsen. Et beskadiget produkt md ikke anvendes.

. Champion PTCA-guidewiren beregnet til alvorlige stenoselasioner (CTO) er designet med en

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

. Drej aldrig, og anvend aldrig overdreven kraft, da kernen kan trnge igennem spiralen og

fordrsage karskade.

. SP Medical anbefaler ikke en bestemt teknik eller enhedskonfiguration til brug, og

anvisningerne i denne vejledning er kun til informationsformal.

. Enheden mé kun anvendes af erfarne laeger, som er uddannede i invasive teknikker, brug

af quidewirer og er bekendte med de bivirkninger og risici, der normalt er forbundet med
interventionsteknikker.

. Hver lege skal vurdere egnetheden i henhold til den individuelle patienttilstand og egen

medicinske uddannelse og erfaring.

. Guidewiren indeholder en kerne af metal, og den mé derfor ikke anvendes sammen med

uhensigtsmaessigt udstyr (f.eks. MR).

Mulige bivirkninger:
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 angaende yderligere oplysninger.

Kompatibilitet:

Guidewiren kan anvendes i | ion med interventic iet
kateteriseringslaboratorium. Slutbrugeren er ansvarlig for valg af passende udstyr. Der br vaere
mindst 0,0004" (0,01 mm) afstand mellem interventionsudstyrets lumen og guidewiren.

e hod

Klargering til brug

1. Tag forsigtigt quidewiren ud af dispenseren ved at lasne den fra holdeklemmen, og skub den
ud af dispenseren ved at skubbe pa guidewiren i dispenserens dbne omrade.

2. Kontrollér guidewiren grundigt for at sikre, at den ikke er kinket eller pd anden made
beskadiget.

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

Brugsvejledning:

1. Guidewirens spids kan eventuelt formes ved hjzlp af en standardteknik. Spidsomradet
formgives ved at holde spidsen mellem to fingre i den midterste samling. Find bejningsomradet
ved at stryge forsigtigt over spiraldelen, og form spidsen dette sted.

2. Fugt guidewiren med sterilt saltvand, sa overfladen bliver glattere.

3. For guidewiren ind vha. en guidewireintroducer.

4. Husk at fierne guidewireintroduceren ved at lade den glide over guidewirens proksimale ende.
Fastgor guidewiren i haemostaseventilen. Pas pa ikke at overspaende komprimeringsfittingen.

5. Derkan om nodvendigt anvendes en drejeanordning pa guidewirens proksimale ende.

6. Mellem flere brug i samme procedure placeres guidewiren i en beholder med sterilt saltvand
for at holde den fugtig. Undga at terre med fugtige klude, da partikler fra kluden kan klaebe til
overfladen af guidewiren.

7. Nar proceduren er feerdiggjort, fernes guidewiren og interventionsudstyret i overensstemmelse
med protokollen for proceduren.

8. Kasser produktet i overensstemmelse med gaengs praksis for farligt affald.

Hvis der anvendes et system til hurtig udskiftning:

1. Narder anvendes et ballonkateter af typen rapid-exchange pa guidewiren, fores denne frem til
den enskede position for anlaeggelse i overensstemmelse med producentens anvisninger.

2. Manifoldskylning af kateterets lumen anbefales under fremferingen af guidewiren, s eventuel
resterende luft fiernes.

Opbevaring:

Opbevares keligt, markt og tort.

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

Udlgbsdato:
Guidewiren ma ikke anvendes efter den dato, der er anfort pa etiketten.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse skal hadndteres 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
tilgeengelig 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 grundleggende UDI-DI: 5710086-GW(2J2.
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 zndringer
af produktet. Under disse omstaendigheder er produktet ikke daekket af garantien. SP Medical A/S
frasiger sig ansvaret for direkte eller indirekte skader, der kan opsta som falge af endringer eller
forkert brug af produktet.



Nederlands - Gebruiksaanwijzing

NL

PTCA Voerdraad

Beschrijving:
De Champion PTCA-voerdraad wordt gekenmerkt door een roestvrijstalen schacht met PTFE-

coating en een platina tip van 3 cm met hydrofiele coating. De voerdraad is gesteriliseerd met EO,
niet-pyrogeen en verkrijgbaar in de volgende varianten:

Subtype Tip subtype | Tipstijfheid Stijfheid van | Beschikbare varianten
de stentzone
CAR « Recht [+ Extraslap «+ Standaard |- Vormvan de tip
< Jtip « Slap - Stijf « Tipstijfheid
« Gemiddeld + Voerdraadlengte
«  Standaard
(10 Recht |- 3gf - Standaard
J-tip - 6df
. 12¢f

Verdere informatie vindt u op de website van SP Medical.

Beoogd gebruik:

De Champion PTCA-voerdraad is geindiceerd voor algemeen gebruik in 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.

Waarschuwingen:

1. EENMALIG GEBRUIK. Deze voerdraad is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De
voerdraad mag niet opnieuw gesteriliseerd of opnieuw gebruikt worden. Hergebruik van de
voerdraad houdt een hoog risico in op besmetting en op vastlopen van de voerdraad in het
interventiehulpmiddel of het menselijk lichaam door knikken van de voerdraad of slijtage van
de hydrofiele coating. Door reinigen, desinfecteren en steriliseren kunnen cruciale kenmerken
van het ontwerp aangetast worden waardoor het hulpmiddel defect kan raken.

2. Voorkom interactie met andere hulpmiddelen van metaal/harde kunststof die een scherpe rand
bevatten of het risico van bramen waardoor de coating los kan komen van de voerdraad. Niet
terugtrekken door een metalen naald.

3. Probeer niet de voerdraad te verplaatsen zonder het daardoor veroorzaakte effect aan de tip te
bekijken. Schuif de voerdraad nooit voor- of achteruit of draai deze niet wanneer u weerstand
voelt, totdat de oorzaak van de weerstand via fluoroscopie is vastgesteld.

4. Wanneer de voerdraad verwijderd wordt en tijdens dezelfde procedure opnieuw ingebracht
zal worden, dient deze voor het opnieuw inbrengen gecontroleerd te worden op tekenen van
beschadiging (verzwakte of geknikte segmenten). Indien de voerdraad beschadigd is, mag deze
niet opnieuw ingebracht worden.

5. Gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum vermeld op de verpakking.

6. Hetis altijd de verantwoordelijkheid van de arts om te bepalen en te controleren of een patiént
geschikt is voor de percutane coronaire interventie (PCl) waarbij de voerdraad gebruikt wordt.

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 de voerdraad 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. Een beschadigd product niet gebruiken.

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

5. 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.

6. SP Medical geeft geen aanbeveling voor een specifieke techniek of configuratie van het
hulpmiddel voor het gebruik, en de stappen in deze aanwijzingen dienen uitsluitend ter
informatie.

7. 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.

8. Elke arts dient de geschiktheid te evalueren afhankelijk van de afzonderlijke patiéntconditie en
zijn of haar medische training en ervaring.

9. De voerdraad bevat een metalen kern. Niet gebruiken 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.
Compeatibiliteit:

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

Voorbereidingen voor gebruik:

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

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

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

Aanwijzingen voor gebruik:

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

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

3. Breng de voerdraad in m.b.v. een voerdraadinbrenger.

4. Verwijder de voerdraadinbrenger door deze over het proximale uiteinde van de voerdraad
te schuiven. Zet de voerdraad vast binnen de hemostatische klep waarbij u erop let dat u de
compressiefitting niet te strak aandraait.

5. Erkan eventueel een hulpmiddel voor torsiekoppel toegepast worden op het proximale
uiteinde van de voerdraad.

6. Leg de voerdraad tussen twee gebruiksmomenten tijdens dezelfde procedure in een met
zoutoplossing gevulde bak om hem vochtig te houden. Nooit afvegen met een vochtige doek
aangezien deeltjes van de stof zich aan het oppervlak van de voerdraad kunnen hechten.

7. Wanneer de procedure afgerond is, verwijdert u de voerdraad en het interventiehulpmiddel
volgens het protocol van de procedure.

8. Gooi het product na gebruik weg in overeenstemming met de plaatselijke verordeningen voor
gevaarlijk afval.

Bij gebruik van een snel-uitwisselbaar ofwel rapid-exchange

systeem:

1. Bij gebruik van een snel-uitwisselbare ballonkatheter op de voerdraad voert u de voerdraad op
naar de positie volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

2. Regelmatig doorspoelen van het katheterlumen wordt aanbevolen tijdens het opvoeren van de
voerdraad, om eventueel achtergebleven lucht te verwijderen.

Opslag:

Koel, donker en droog bewaren.

Vochtigheidslimieten: 30% - 70%. Temperatuurlimieten: 2°C - 49°C

Uiterste gebruiksdatum:
De voerdraad moet gebruikt worden vodr de datum die op het label vermeld staat.

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-GW(2J2.
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. Onder deze omstandigheden valt het product niet onder
de garantie. 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

PTCA juhtetraat

Kirjeldus

Juhtetraati Champion PTCA isel tab PTFE-Kattega ro bast terasest voll ja 3 cm pikkune
hiidrofiilse kattega plaatinast ots. Juhtetraat on EO-steriliseeritud, mittepiirogeenne ja saadaval
allpool néidatud variantidena.

Alamtiiiip Otsa Otsa jdikus Stenttsooni Saadaolevad variandid
alamtiiiip jdikus
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Lisateavet vt SP Medicali veebisaidilt.

Sihtotstarve

Champion PTCA juhtetraat on néidustatud iildiseks kasutamiseks koronaarses veresoonestikus
interventsionaalsete seadmete valikulise paigaldamise abistamiseks diagnostilistel ja/vi
terapeutilistel protseduuridel.

Vastunaidustused
Ei tohi kasutada ajuveresoontes.

Hoiatused

1. UHEKORDSELT KASUTATAV. See juhtetraat on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Arge resteriliseerige ega korduskasutage juhtetraati. Juhtetraadi korduskasutamisega
kaasneb juhtetraadi niverdumise voi hiidrofiilse katte kulumise tdttu suur juhtetraadi
saastumise ja interventsionaalsesse seadmesse vdi inimekehasse kinnijaamise oht.
Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine vdivad halvendada olulisi materjali- ja
konstruktsiooniomadusi, pohjustades seadme rikke.

2. Valtige kokkupuudet teiste metallist / kvast plastist seadmetega, millel on teravad servad voi
millel vdivad tekkida kidad, mis omakorda vdivad katte juhtetraadist eraldada. Arge tmmake
tagasi labi metallndela.

3. firge proovige liigutada juhtetraati ilma selle otsa reageerimist jalgimata. Kui tunnete takistust,
siis drge kunagi liikake juhtetraati edasi, tommake tagasi ega vaanake. Takistuse pahjus tuleb
enne fluoroskoopia abil kindlaks maérata.

4. Kuijuhtetraat eemaldatakse ja see tuleb sama protseduuri kdigus uuesti sisestada, siis on
vaja seda enne kordussisestamist kontrollida kahjustuste suhtes (ndrgenenud véi kdverdunud
segmendid). Arge sisestage juhtetraati uuesti, kui see on kahjustatud.

5. Kasutage enne pakendil ndidatud aegumistahtaega.

6. Perkutaanse koronaarse interventsiooni (PCl) sobivuse méaaramise eest patsiendile ja selle
Idbiviimise eest juhtetraadiga vastutab alati arst.

Ettevaatusabinéud

1. Enne avamist tuleb steriilne pakend hoolikalt iile vaadata, et veenduda selle puutumatuses.
Ulevaatus tuleb lzbi viia vahetult enne juhtetraadi | ist ja heades valgusting
Lahtitommatava koti labipaistva kiilje tihenduskvaliteeti tuleb hoolikalt kontrollida kanalite ja
pragude suhtes. Nii esi- kui ka tagakilge tuleb kontrollida aukude v6i muude pakendi defektide
(nt marrastused vdi praod) suhtes. Kasutage luupi, kui kahtlete steriilse barjaari terviklikkuses.

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

3. Enne kasutamist veenduge hoolikalt, et juhtetraadil ei oleks paindeid, vdéndeid ega muid
kahjustusi. Arge kasutage kahjustatud toodet.

4. Tugevate stenoossete lesioonide (CTO) jaoks mdeldud Champion PTCA juhtetraat on jéiga
otsaga. Kasutage kdige painduvamat juhtetraati, mis ravib kahjustust. Olge piisavalt
ettevaatlik, et minimeerida veresoonte perforatsiooni voi muude kahjustuste tekitamise ohtu.

5. Arge kunagi vanake ega rakendage liigset joudu, sest siidamik vaib tungida labi spiraali ja
veresoont kahjustada.

6. SP Medical ei soovita kasutamiseks konkreetset tehnikat vdi seadme konfiguratsiooni ning
kédesolevas juhendis toodud juhiste eesmargiks on ainult teabe edastamine.

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

8. lgaarst peab hindama protseduuri asjakot vastavalt patsiendi individuaalsele seisundile
ning oma meditsiinilisele véljadppele ja kogemusele.

9. Juhtetraadi sees on metallsiidamik. Arge kasutage seda koos ebasobivate seadmetega (nt MRI).

Voimalikud koérvaltoimed

Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:
- veresoone / trakti trauma

- veresoone / trakti kitsenemine / oklusioon

- infektsioon ja poletik

- allergiline reaktsioon

Tosine juhtum

Igast seadmega seoses aset leidnud tdsisest juhtumist tuleb viivitamata teatada tootjale ja selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub. Lisateabe saamiseks votke
iihendust tootjaga.

Sobivus

Juhtetraati voib kasutada koos interventsionaalsete seadmetega CathLab keskkonnas. Loppkasutaja
vastutab ainuisikuliselt sobivate seadmete valiku eest. Interventsionaalsete seadmete valendiku ja
juhtetraadi vahele peab jaama véhemalt 0,0004” (0,01 mm) vaba ruumi.

Ettevalmistused enne kasutamist

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

2. Kontrollige juhtetraati pohjalikult, et see i oleks vaandunud ega muul moel kahjustatud.

3. Kontrollige juhtetraadi Idbimdddu sobivust interventsionaalsete seadmetega enne nende
tegelikku kasutamist.

Kasutusjuhised

1. Soovi korral vormige juhtetraadi ots tavalist metoodikat kasutades. Valmistudes tipuosa
vormimiseks hoidke otsa kesl liitekohast ja kahe sorme vahel. ,Harjake" ettevaatlikult

li, et tuvastada pai istasand ja viia vormimisprotseduur selles tasandis [5pule.

2. Niisutage juhtetraati steriilse fiisioloogilise lahusega, et suurendada pinna libedust.

3. Sisestage juhtetraat, kasutades juhtetraadi sisestit.

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

5. Vajadusel voib juhtetraadi proksi otsale rakendada vadnamissead

6. Kasutuskordade vahel sama protseduuri kestel pange juhtetraat niiskena hoidmiseks
fiisioloogilise lahusega taidetud mahutisse. Valtige niiskete lappidega piihkimist, kuna
riidematerjalist parinevad osakesed vdivad kleepuda juhtetraadi pinnale.

7. Kui protseduur on loppenud, eemaldage juhtetraat ja interventsionaalne seade vastavalt
protseduuri protokollile.

8. Korvaldage seade parast kasutamist ohtlike jadtmete kohalike kditluseekirjade jérgi.
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Kiirvahetussiisteemi kasutamine

1. Kui kasutate juhtetraadi kiirvahetuse balloonkateetrit, liikake juhtetraat tootja juhiste kohaselt
ettendhtud asendisse.

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

Hoiustamine

Hoiustada jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Niiskuspiirang: 30% — 70%. Temperatuuripiirang: 2 °C— 49 °C
Aegumiskuupdev

Juhtetraati ei tohi kasutada parast etiketil margitud kuupéeva.

Kérvaldamine
Korvaldamisel tuleb jérgida aktsepteeritud meditsiinipraktikat ning ohtlikke jadtmeid késitlevaid
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 kokkuvtte saab Eudamedi kaudu, kasutades seadusliku tootjana
SP Medicali ja pohi-UDI-DI-d: 5710086-GW(2)2.
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 / tooteomaduste halvenemise eest. Sellisel juhul muutub toode garantii kehtetuks.

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



Suomi - Kayttoohje
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PRCA-ohjainlanka

Kuvaus:

Champion PTCA -ohjainlangassa on ruostumattomasta teraksesta valmistettu varsi, jossa on
PTFE-pdallyste, ja 3 cm pitkd platinakarki, jossa on hydrofiilinen paallyste. Ohjainlanka on steriloitu
eteenioksidilla ja pyrogeeniton. Siitd on saatavissa seuraavat mallit:
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Lisatietoja on SP Medicalin verkkosivustolla.

Kayttotarkoitus:

Champion PTCA -ohjainlankaa kéytetdan apuvalineend sepelvaltimoon vietévien
toimenpidevalineiden selektiivisessd asetuksessa diagnostisten toimenpiteiden ja/tai
hoitotoimenpiteiden aikana.

Vasta-aiheet:
Ei sovellu kdytettavaksi aivoverisuonistossa.

Varoitukset:

1. KERTAKAYTTOINEN. Ohjainlanka on kertakayttsinen. Al steriloi ohjainlankaa tai kayté sité
uudelleen. Ohjainlangan kéyttaminen uudelleen aiheuttaa suuren kontaminaatioriskin,
ja ohjainlanka voi lukittua pidevlineen sisdan tai elimistoon, jos se vaantyy tai
hydrofiilinen paallyste kuluu. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi saattavat vaurioittaa vélinetta
heikentdmalla materiaalin ja muotoilun olennaisia ominaisuuksia.

2. Valtd kosketusta muihin metalli- tai kovamuovilaitteisiin, joissa on terdvid reunoja tai

matallinanl

Vakavat tapahtumat:

Kaikki vélineen kayttoon liittyvét vakavat vaaratapahtumat on ilmoitettava viipymatta valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kdyttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Lisdtietoa saa pyydettdessa valmistajalta.

Yhteensopivuus:

Ohjainlankaa saa kdyttaa yhdessa toimenpidevalineiden kanssa katetrointilaboratoriossa.
Loppukayttdja on yksin vastuussa asianmukaisten vélineiden valinnasta. Toimenpidevélineen
luumenin ja ohjainlangan vélisen etdisyyden on oltava vahintdan 0,0004" (0,01 mm).

Kayton valmistelu:

1. Ota ohjainlanka varovasti suojarenkaasta seuraavasti: vapauta ohjainlangan pidikkeet ja tyonnd
ohjainlanka ulos suojarenkaan aukosta.

2. Tarkista ohjainlanka huolellisesti vaantymisen ja muiden vaurioiden varalta.

3. Varmista ohjainlangan l&pimitan yt pivuus idevalineen kanssa ennen kayttod.

U

Kayttoohjeet:

1. Muotoile ohjainlangan kdrjen paa tarvittaessa normaalikdytannon mukaisesti. Kun valmistelet
kérjen muotoilua, pidé kérked kahden sormen vélissa keskiliitoksen kohdalta. Sivele varovasti
kierrejousta, jotta tunnistat sen kaarevuustason, ja muotoile kérki tdhn tasoon.

2. Kostuta ohjainlanka steriiliin keittosuolaan, jotta sen pinnasta tulee luistavampi.

3. Vie ohjainlanka sisédn kdyttamalla ohjainlangan sisaanviejaa.

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

5. Ohjainlangan proksimaalipddssa voidaan tarvittaessa kdyttad vaantolaitetta.

6. Jos ohjainlankaa aiotaan kéyttad uudelleen samassa 4, sdilytd sitd
keittosuolaliuoksella taytetyssd astiassa kayton valilld, jotta se pysyy kosteana. Valta
pyyhkimistd kostealla liinalla, koska liinasta irtoavat hiukkaset voivat tarttua ohjainlangan
pintaan.

7. Kun toimenpide on valmis, poista ohjainlanka ja toimenpidevaline toimenpideohjeiden

porausjdystett, silld paallyste voi irrota ohjainlangasta. Al veda ohjainlank
lapi.

3. Tarkkaile kirjen vastetta aina ohjainlangan siirtamisen aikana. Al koskaan tyonné, veda tai
vaanna ohjainlankaa, jos tunnet vastusta. Vastuksen syy on aina selvitettava lapivalaisulla.

4. Jos ohjainlanka on poistettu ja se on asennettava takaisin saman toimenpiteen aikana,
ohjainlanka on tarkastettava mahdollisten vaurioiden (heikentyneiden tai kiertyneiden
osioiden) varalta ennen elimistdtn viemista. Ald vie ohjainlankaa uudelleen elimistin, jos se
on vaurioitunut.

5. Kaytettdva ennen pakkaukseen merkittyd viimeista kéyttopdivaa.

6. Ladkarin vastuulla on aina padttad ja varmistaa, soveltuuko potilaalle perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide (PCl), jossa kdytetaddn ohjainlankaa.

Varotoimet:

1. Steriilin pakkauksen eheys on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista. Tama tarkastus on
tehtdva hyvdssd valaistuksessa juuri ennen ohjainlangan kayttoa. Tarkasta huolellisesti, ettd
repdisypakkauksen &pindkyva puoli on tiivis eikd siind ole aukkoja tai halkeamia. Tarkasta, ettei
pakkauksen etu- tai takapuolella ole pienid reikid tai muita pakkausvirheitd, kuten kulumia tai
halkeamia. Tarkasta steriili este suurennusvélineelld, jos epéilet sen eheytta.

2. Ala kéyté, jos pakkaus tai steriili este on rikki tai vahingoittunut.

3. Tarkasta ohjainlanka huolellisesti ennen kayttda taipumisen, vdantymisen tai muiden
vaurioiden varalta. Al kaytd vaurioitunutta tuotetta.

4. Erittdin ahtautuneisiin leesioihi itellussa Champion PTCA -ohjainlangassa (CTO) on
jaykka karki. Kaytd joustavinta mahdollista ohjainlankaa, joka soveltuu hoidettavalle leesiolle,
ja minimoi verisuonten lavistyksen ja vaurioitumisen riski asianmukaisesti.

5. Alé koskaan kaénna ohjainlankaa voimalla tai kohdista muuten liiallista voimaa, koska ydin voi
tyGntyd ulos ja vaurioittaa verisuonta.

6. SP Medical ei suosittele mitddn tiettya tekniikkaa tai laitekokoonpanoa. Néiden ohjeiden
tyGvaiheet on tarkoitettu vain tiedoksi.

7. Vélinettd saavat kdyttda vain kokeneet ladkarit, joilla on koulutus invasiivisista tekniikoista
ja ohjainlankojen kdytdstd ja jotka tuntevat interventiotoimenpiteisiin yleisesti liittyvt
haittavaikutukset ja vaarat.

8. Jokaisen ladkarin on arvioitava soveltuvuus kunkin potilaan tilan sekd oman lddketieteellisen
koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella.

9. Ohjainlangassa on metalliydin. Sitd ei saa kayttda yhteensopimattomien laitteiden kanssa
(esim. magneettikuvaus).

Mahdolliset haittavaikutukset:
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa:
— suonen/kaytavén vaurio

— suonen/kdytavén kapeneminen/tukos
—infektio ja tulehdus

—allerginen reaktio.

8. Havitd tuote kéytdn jalkeen vaarallisia jatteitd koskevien paikallisten maardysten mukaisesti.

Jos kdytossa on nopeasti vaihdettava jarjestelma:

1. Jos nopeasti vaihdettavaa pallokatetria kdytetadn ohjainlangan paalla, tydnna ohjainlanka
paikoilleen valmistajan ohjeiden mukaan.

2. On suositeltavaa poistaa jaanndsilma huuhtomalla katetrin luumen useaan kertaan
ohjainlangan siséanviennin aikana.

Sailytys:

Sailyta viiledssd, pimedssa ja kuivassa paikassa.

Kosteusrajat: 30~70 %. Lampatilarajat: 2—49 °C.

Viimeinen kayttopaiva:

Ohjainlankaa ei saa kdyttdd etikettiin merkityn viimeisen kayttop

Havittdminen:
Valine on havitettéva yleisen ladketieteellisen kdytdnnon seka vaarallista jtettd koskevien
paikallisten lakien ja sédddsten mukaisesti.

Turvallisuustiedot:

Painettu kdyttdohje toimitetaan tuotteiden mukana. Ohjetta pidetdan ajan tasalla, ja séhkdisen
version voi ladata SP Medicalin verkkosivustolta.

Turvallisuutta ja Kliinista suorituskykya koskeva tiivistelmd on saatavilla Eudamed-tietokannasta.
Laillinen valmistaja on SP Medical ja UDI-laitetunniste (UDI-DI): 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Vastuuvapauslauseke:

SP Medical A/S ei ole vastuussa tuotteen toiminnan heikkenemisesta tai vioista, jotka johtuvat
epatavallisesta kdytostd tai tuotteeseen tehdyista muutoksista. Takuu ei ole voimassa téllaisissa
tapauksissa. SP Medical A/S ei vastaa suorista tai valillisistd vahingoista, joita voi esiintyd
tuotteeseen tehtyjen muutosten tai virheellisen kdyton seurauksena.
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Fil-guide pour ACTP

Description :

Le fil-quide Champion pour ACTP est caractérisé par une tige en acier inoxydable recouverte d'un
revétement en PTFE, et une extrémité en platine de 3 cm recouverte d'un revétement hydrophile.
Le fil-quide, stérilisé a l'oxyde d‘éthylene et apyrogene, est disponible dans les variantes suivantes :

Sous-type Sous-type de [Rigidité de Rigidité de la | Variantes disponibles
l'extrémité  |l'extrémité zone de stent
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«  Standard
(10 Droite |- 3gf - Standard
En)J - 6df
. 12¢f

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

Utilisation prévue :

Le fil-guide Champion pour ACTP est destiné a un usage général dans le systeme vasculaire
coronaire 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.

Avertissements :

1. USAGE UNIQUE. Ce fil-guide est strictement congu pour un usage unique. Ne pas restériliser
ni réutiliser le fil-quide. La réutilisation du fil-guide augmenterait considérablement le
risque de contamination et de blocage du fil-quide a l'intérieur du dispositif interventionnel
ou de l'organisme du patient en cas de torsion du fil ou d'usure du revétement hydrophile.

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent compromettre les caractéristiques
essentielles du dispositif, tant physiques que conceptuelles, et entrainer sa défaillance.

2. Fviter toute interaction avec d'autres dispositifs métalliques/en plastique dur ayant un bord
tranchant ou de possibles bavures qui risqueraient de désolidariser le revé du fil-quide.
Ne pas tirer le fil-guide vers l'arriére a travers une aiguille métallique.

3. Ne pas tenter de déplacer le fil-guide sans observer I'effet produit au niveau de I'extrémité. Ne
pas faire avancer, tirer vers |'arriére ni vriller le fil-quide en cas de résistance, tant que la cause
de la résistance na pas été déterminée sous radioscopie.

4. Silefil-guide est retiré et doit étre ré-inséré au cours de la méme procédure, il doit étre inspecté
au préalable afin de détecter tout signe de détérioration (usure ou vrille des segments). Ne pas
réintroduire le fil-quide si celui-ci est endommagé.

5. Autiliser avant la date de péremption indiquée sur l'emballage.

6. Ilincombe au médecin de toujours déterminer et vérifier la pertinence d'une intervention
coronarienne percutanée (ICP) utilisant un fil-guide.

Précautions :

1. Vérifier soigneusement I'intégrité de l'emballage stérile avant de l'ouvrir pour s‘assurer
quil est intact. Linspection doit étre effectuée juste avant d'utiliser le fil-guide, 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 I'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-quide avant
utilisation. Ne pas utiliser un produit endommagé.

4. Lefil-guide Champion pour ACTP et Iésions fortement sténosées (CTO) est congu avec une
veiller a minimiser le risque de perforation ou d'endommagement des vaisseaux sanguins.

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

6. SP Medical ne recommande pas I'utilisation d'une technique ou d’une configuration particuliére
du dispositif, et les étapes contenues dans ces instructions sont fournies uniquement a titre
d’information.

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

8. Chaque médecin doit évaluer le bien-fondé de I'utilisation du dispositif en fonction de Iétat
individuel du patient et de ses propres compétences (formation et expérience médicales).

9. Lefil-guide comprend une ame métallique. Ne pas I'utiliser avec un équipement incompatible
(p. ex. : un systeme d'IRM).

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 l'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Pour de
plus amples informations, contacter le fabricant.

Compeatibilité :

Le fil-guide 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 exister entre la lumiére des dispositifs
interventionnels et le fil-quide.

Préparatifs avant I'utilisation :

1. Retirer délicatement le fil-guide du distributeur en le libérant des clips de rétention, et le
pousser hors du distributeur en appuyant sur le fil-guide dans la zone ouverte du distributeur.

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

3. Avant utilisation, sassurer de la compatibilité du diamétre du fil-guide avec les dispositifs
interventionnels.

Mode d’emploi:

1. Le cas échéant, préformer I'extrémité du fil-guide a I'aide d'une technique standard. Lors de
la préparation de la préformation de I'extrémité, maintenir I'extrémité entre deux doigts au
niveau de |'articulation du milieu. Toucher la partie spiralée avec précaution afin de déterminer
I'emplacement de la flexion, puis terminer la préformation de I'extrémité du fil-guide a ce
niveau.

2. Humidifier le fil-guide avec une solution saline stérile pour améliorer la lubrification de la
surface.

3. Introduire le fil quide a 'aide d'un introducteur de fil guide.

4. Ne pas oublier de retirer Introducteur de fil-quide en le faisant glisser le long de I'extrémité
proximale de ce dernier. Sécuriser le fil-guide dans la vanne hémostatique en veillant a ne pas
trop serrer I'anneau de compression.

5. Ilest possible d'utiliser un dispositif d‘application de couple au niveau de I'extrémité proximale
du fil-guide si nécessaire.

6. Entre deux utilisations au cours de la méme procédure, placer le fil-guide dans un récipient
rempli de sérum physiologique pour le garder humide. Eviter d'essuyer le fil-guide avec des
chiffons humides, car les particules du chiffon peuvent adhérer a la surface du dispositif.

7. Une fois la procédure terminée, retirer le fil-guide et le dispositif interventionnel conformément
au protocole de la procédure correspondante.

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

En cas d'utilisation d’un systéme a échange rapide :

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

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

Stockage:

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

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

Le fil-guide 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 réglements 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 réguliérement, 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 égal et I'UDI-DI de base : 5710086-GW(2J2.
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. Dans ces circonstances, le produit n'est pas
couvert 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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PTCA-Fiihrungsdraht

Beschreibung:

Der Champion PTCA-Fiihrungsdraht zeichnet sich durch einen Edelstahl-Schaft mit PTFE-
Beschichtung und eine 3-cm-Platinspitze mit hydrophiler Beschichtung aus. Der Fiihrungsdraht ist
mit Ethylenoxid sterilisiert, nicht-pyrogen und in folgenden Varianten verfiigbar:

Subtyp | Spitzen- Spitzensteifigkeit Steifigkeit des |Erhaltliche Varianten
Subtyp Stent-Bereichs
CAR « Gerade |- Besondersbiegsam |- Standard |- Spitzenform
« J-Spitze |- Biegsam « Steif - Spitzensteifigkeit
«  Mittel «  Ldnge des
- Standard Fiihrungsdrahts
(10 Gerade |+ 3¢f - Standard
J-Spitze [« 6¢f
. 12¢f

Weitere Informationen finden Sie auf der Website von SP Medical.

Verwendungszweck:

Der Champion PTCA-Fiihrungsdraht ist zur allgemeinen Verwendung im koronaren GefaBsystem
bestimmt, um die selektive Platzierung von Interventionsgeréten bei diagnostischen und/oder
therapeutischen Verfahren zu unterstiitzen.

Gegenanzeigen:
Nicht zur Verwendung im zerebralen GefaBsystem bestimmt.

Warnhinweise:

1. EINMALGEBRAUCH. Der Fiihrungsdraht ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Der Fiihrungsdraht darf nicht resterilisiert oder mehrmals verwendet werden. Die

Jung des Fiihr birgt ein hohes Kont: isiko und das Risiko
einer Blockierung des Fiihrungsdrahtes im Interventionsprodukt oder im Korper des Patienten
aufgrund einer Abnutzung der hydrophilen Beschichtung. Die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation kann wichtige Material- und Konstruktionseigenschaften beeintréchtigen und zu
einem Ausfall des Produks fiihren.

2. Vermeiden Sie die Interaktion mit anderen Objekten aus Metall/hartem Kunststoff, die eine
scharfe Kante haben, oder ein Risiko von Kratzern/Rissen darstellen, die zu einem Abriss der
Beschichtung des Fiihrungsdrahtes fiihren kannen. Nicht durch eine Metallnadel zuriickziehen.

3. Achten Sie beim Bewegen das Fiihrungsdrahtes immer auf dessen Spitze. Schieben Sie den
Fiihrungsdraht bei Widerstand nie zuriick und drehen Sie ihn nicht, ohne dass zuvor der Grund
dieses Widerstands durch eine Fluoroskopie bestimmt wurde.

4. Wenn der Filhrungsdraht bei einem Verfahren entfernt und erneut eingefiihrt werden muss,
muss er vor dem Wiedereinfiihren auf Anzeichen von Beschadigungen (geschwachte oder
geknickte Segmente) iiberpriift werden. Fiihren Sie den Draht nicht erneut ein, wenn er
beschadigt ist.

5. Haltbar bis zum auf der Packung angegebenen Haltbarkeitsdatum.

6. Esliegtimmer in der Verantwortung des Arztes, die Eignung eines Patienten fiir eine perkutane
koronare Intervention (PCl) fest- und sicherzustellen, bei dem der Fiihrungsdraht verwendet
wird.

Wiederver

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Vor dem Offnen der sterilen Verpackung sollte sichergestellt werden, dass diese ungedffnet
und unbeschddigt ist. Die Kontrolle muss unmittelbar vor der Verwendung des Fiihrungsdrahts
und bei guten Lichtverhdltnissen durchgefiihrt werden. Die Versiegelung auf der transparenten
Seite des Peel-Beutels muss sorgféltig auf Undichte Stellen und Risse kontrolliert werden.
Vorder- und Riickseite sind auf kleine Locher und andere Verpackungsméngel, wie Abrieb
und Risse zu priifen. Verwenden Sie ein VergroBerungsgerdt, wenn Sie Zweifel an der
Unversehrtheit der Sterilbarriere haben.

2. Nicht verwenden, wenn die Verpackung/Sterilbarriere offen oder beschadigt ist.

3. Priifen Sie den Fiihrungsdraht vor dessen Benutzung sorgfaltig auf verbogene Stellen, Knicke
und andere Beschadigungen. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschdigt ist.

4. Champion PTCA-Fiihrungsdrahte filr stark verengte Lésionen (CTO) besitzen steifere Spitzen.
Verwenden Sie den flexibelsten Filhrungsdraht, der zur Behandlung der Lasion geeignet ist,
und achten Sie sorgféltig darauf, die Gefahr einer Perforation oder einer anderen Verletzung
von BlutgefdRen zu minimieren.

5. Niemals drehen oder iiberméBige Kraft anwenden, da der Kern sonst die Spule durchstoBen
und GeféBe verletzen kann.

6. SP Medical empfiehlt keine bestimmte Technik oder Instrumentenkonfiguration fiir
die Verwendung, und die in dieser Anleitung enthaltenen Schritte dienen nur zu
Informationszwecken.

7. 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 g hin mit Interv ingriffen in Verbindung stehen.

8. Jeder Arzt sollte die Eignung entsprechend dem individuellen Zustand des Patienten und
eigener medizinischen Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

9. Der Fiihrungsdraht enthalt einen Metallkern. Verwenden Sie ihn nicht in Verbindung mit
ungeeigneten Gerdtschaften (z. B. MRT).

Magliche Nebenwirkungen:

Unter den mdglichen Komplikationen finden sich u. a. Folgende:
- GeféBtrauma /Trakttrauma

- GeféBverengung/-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 Fiihrungsdraht kann in Kombination mit Interventionsgeraten in einer Katheterlabor-
Umgebung verwendet werden. Der Endnutzer ist fiir die Auswahl der geeigneten Produkte allein
verantwortlich. Zwischen dem Lumen der Interventionsgerate und dem Fiihrungsdraht sollte ein
Abstand von mindestens 0,0004“ (0,01 mm) vorhanden sein.

Vorbereitungen vor dem Einsatz:

1. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Spender, indem Sie den Draht von den
Halteklammen ldsen. Schiebt den Draht aus dem Spender, indem Sie im offenen Bereich des
Spenders auf den Fiihrungsdraht schieben.

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

3. Uberpriifen Sie die Kompatibilitét des Durchmessers des Fiihrungsdrahtes vor dessen
Benutzung mit den Interventionsgeréten.

Anwendungshinweise:

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

2. Befeuchten Sie den Fiihrungsdraht mit einer sterilen Salzlésung, um die Gleitfahigkeit der
Oberflache zu verbessern.

3. Fiihren Sie den Fiihrungsdraht mit einer Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe ein.

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

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

6. Legen Sie den Fiihrungsdraht zwischen den Einsétzen wahrend desselben Verfahrens in einen
mit Kochsalzlosung gefiillten Behalter, um ihn feucht zu halten. Vermeiden Sie das Abwischen
mit feuchten Tiichern, da Partikel vom Tuch an der Oberfléche des Fiihrungsdrahts haften
bleiben konnen.

7. Entfernen Sie nach Beenden des Verfahrens den Fiihrungsdraht und das Interventionsgerét
entsprechend dem Verfahrensprotokoll.

8. Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch geméaB den lokalen Vorschriften fiir Sondermill.

Bei Verwendung eines Schnellwechselsystems:

1. BeiVerwendung eines Schnellwechsel-Ballonkatheters auf dem Fiihrungsdraht schieben Sie
den Fiihrungsdraht entsprechend den Herstelleranweisungen bis zur gewiinschten Position vor.

2. Eswird empfohlen, das Lumen des Katheters beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts mehrfach
zu spiilen, um vorhandene Restluft vollsténdig abzufiihren.

Lagerung:

Muss kiihl, dunkel und trocken gelagert werden.

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

Verfallsdatum:
Der 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 iiber Eudamed abgerufen werden.
Verwenden Sie hierfiir SP Medical als rechtlichen Hersteller und die Basis-UDI-DI: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Haftungsausschluss:

SP Medical A/S haftet nicht fiir Méngel und Schéden, die durch eine unsachgeméBe Benutzung
oder durch Modifikationen des Produktes entstanden sind. Unter solchen Umstanden ist das
Produkt nicht von der Garantie abgedeckt. SP Medical A/S lehnt die Haftung fiir direkte oder
indirekte Verletzungen ab, die in Folge der Modifizierung oder der unsachgemaBen Benutzung des
Produktes eintreten konnten.



EL EAANViKd - Odnyiec xpnong

Ivppdrivog odnyoc PTCA

Nepypaen:
0 guppdtivog 0dnyo PTCA Champion xapaktnpiletat amé dova avoeidwtou xdhupa e emiotpwon PTFE,
KaBwg kat dkpo 3 cm amé Aevkoxpuao pe upopin eniotpwon). 0 ouppd 0dnyog POVETaL e
EO, eivau pin mupetoyovog kat Siatifetat atic akohouBeg mapalhayég:
Yrotumog Ynotumog Axappia dkpov Axapgia {ovng | ABéotpe mapalayég
akpou OTEVT
CAR - EvBig « Eapenikd « Tumiog + Ixfadkpou
- Axkpo €0KapmTog « Axapmtog [+ Akappia dkpov
wnov) |+ E0kapmrog + Mnkog oupparivou
« Evbidpeoog 0bnyod
Tumikdg
(10 « Fubic . 34f «  Tumkog
« Akpo . 6qf
wnov) [+ 12¢f

la meploodtepec Mnpo@opieg, avatpégte atov 1totomo g SP Medical.

MpoPAendpevog oKomoG:

0 ouppdtvog 08nyoc PTCA Champion eveikvutat yia yeviki xprion ot oTegaviaia ayyeiwon yia
urtoPoriBnan T eMAEKTIKNAG TomoBEMaNG EMEPBATIKWY GUOKEV®Y KATd TIG SLayVWwOTIKEC 1/ Kat
Bepaneutikég Siadikaoiec.

Avtevéeigeac:
Na pnv xpnotpomotgitat o€ eyke@alikd ayyeia.

Npo&idonoujosig:
1. TIA MIA MONO XPHZH. Autdg 0 auppdtivog 08nyoc mpoopiCetat yia pia pévo xprion. Mnv
PWVETE Kal PNV Emavaypnoty te Tov ouppdrivo o8nyo. H emavaypnaiponoinon Tou
ouppdtivou 0dnyou evéxel uPnA6 Kivouvo poAuvang kat KAELG®HATOE TOu GUPPATIVOU 08nYoU péoa
oTNV eNepPaTIKi) UOKELN) 1) TO AVBPWMVO 0wpa Aoyw GUOTPOYPRG TOU OUPHA odnyou 1} eBopdg
G udpdQIANG emiotpwang. 0 kaBapiopdc, amoAdpavon Kat anooteipwon pmopei va unopabyioet
Kpiopa XapaktnpioTikd Twv UMKV Kal Tou 0xeS1ao00 MpoKaA@VTag aoToyia TG GUGKEUNC.

2. Amogebyete v alMnhenidpaon pe dAeg ouokevé amd pétalho/okAnpd maoTiké oxeSIaopEveS e
QNP6 AKpo 1 Tov Kivouvo pIVIoHATwY mou pmopei va Slaywpicouy TV eNioTpwon ané Tov cuppdtivo
0dnyo. Mnv amoaipete Stapéoou petalNiki Behdvag.

3. Mnv emyeiproeTe va PETAKIVOETE TOV GUPPATIVO 08Ny Xwpig va mapatnpeite TV mpokaholpevn
anokpion Tou dkpou. Moté pnv woeite, v anoovpeTe Kat PNV 0TPEPETE Tov GUPHATIVO 0dny0 av
GUVAVTIOETE QVTIOTAON, TIPOTOU TIPOGOI0PIOETE TNV AITid TG QVTIOTAGNG HE XP1i0T AKTIVOOKOMNONG.

4. Av o auppdtivog 0dnyoc agaipeBei kat mpénet va enaveloayBei katd T Sidpketa g idiag Stadikaaiac,
nipénetva eheyxBei yia evdeiceic {npudg (e§aoBevnpéva i otpefhwpéva Tuipata) mpwv amd my
enaveloaywyn. Mnv emaveloaydyete av o cuppdtivog 0dnyac éxet umootei {npud.

5. Xpnowomoteite Tov 08ny6 mpwv v nepopnvia Aj§ng mou avaypdgetai oty

6. Eivat mavrote euBovn Tou tatpol va mpoodiopioet kat va empefaiwael Ty katalMnAdTnTa Tov acBevi
yia i Sladeppiikéc otepaviaieg emepdaetc (PCl) oTic omoieg xpnotpomoleitat o 6uppdTivog 0dnyoc.

MNpogulageg:

1. Mpw and To dvotypa, n oteipa ia Ba mpéme1 va emBewpnBei mpooekTiKd yia va dlamotwOel
€dv eivar akopa ddiktn. H emBewpnon mpémel va mpaypatomoteital akpiBeE mpwv amé T xprion Tou
ouppdtivou odnyou kat ae uvBiike kahol pwriopov. H moldtnta appdytong otn dlagaviy mheupd
NG amokoMoUpevNG BKNG MpEmeL va EAEYXETaL POEKTIKA la OXIOHES Kal pwypég. Tooo n pmpoaTiviy
000 Kat n miow mheupd mpémel va emBewpolvTal yia HIKPOOKOTIKES TpUMEC 1} AMa ehaTTapata
ouoKevaoiac, omwe ydapaipata 1y pwypéc. Xpnay fote éva epyaleio peyéBuvang edv éxete
apIBoNieq yla TV akepatdTnTa TOU AMOCTEIPWHEVOU Ppaypol.

2. Mnv xpnoipomoleite To mpoidv €4V N GUOKEVADia / 0 amooTEIPWHEVOC PpayHoc xel dlappayei /
KaTaoTpagei.

3. Mpw T ¥prion, eMBEWPIOTE MPOGEKTIKA TOV GUPHATIVO 08NYO Yia KUPTWOELS, GUOTPOPES I} AANEG
(Bopéc. Mnv xpnotpomoleite mpoidvta mou £youv umooTei {njud.

4. 0 ouppdtvog odnyoc PTCA Champion mou mpoopiCetat yia BAAPn pe éviovn atévwon (CTO) oxedialetat
i€ AKapmTo dKpo. XpnotpomotaTe Tov Mo e0KapmTo uppdtivo odnyd yia Bepaneia e BAABne kat

YofBapo6 cupBav:

Kabe aoPap oupBdv mou mpokUTTEL o€ Oyéon jie T ouakeur) Ba mpémel va avapépeTat ywpic KaBuatépnan
0TOV KATAOKEVAOTH] Kat oTrv appodia apyn Tou kpdtoug péhoug aTo omoio éxet é5pa o xprong fi/kat o
aoBeviic. la meploodTepeC MANPOYOPIEC EMKOWWVATTE JIE TOV KATAOKEVAOT.

TupBarotnta:

0 ouppdTivog 0dnyoc pmopei va ypnatpomoinBei o ouvSuacHd pe enepPaTikéC UOKeUES o€ MepIBAaNAov
epyaotnpiov kaBetnptacyol. 0 Tehikog xprioTng eivat amokhetaTika umeuBuvog yia Ty emAoyn TwV
KatdMnAwv guokeuwv. Oa mpémel va umapyet Sidkevo Toukdytatov 0,0004” (0,01 mm) petal Tou auhol
TWV EMEPPATIKWY CUOKEUGV Kal TOU GUpHATIVOU 0dny00.

Mpoetopacisg mpiv T Xprion:

1. Apaipéote mpooeKTIKA Tov ouppdTivo 08ny6 amd Tov dlavopéa ameleuBepmvovtag To Ghppa amé Toug
GUVOETIPEC OUYKPATNONG Kal oMpWETE Tov WoTe va Byel and Tov Slavopiéa mECOVTag Tov oUpPdTIvO
031y aTov avoIxTo Xwpo Tou dlavopéa.

2. E€erdote oyohaoika Tov cuppdtivo 0dnyo yia va BeBatwbeite ott dev £xel ouaTpapei 1y éxel umooTei
(Bopéc pe Ao Tporo.

3. BePatwbeite yia m oupBatdtnra Tne Slayétrpou Tou GUHATIVOY 08NYOD e TIC EMEPBATIKE CUOKEVEC
TIpW T Xprion.

06nv1€< xpfiong:

1. AvTo emBuyieite, SlapopeWOTe T0 AKPO TOU OUPHA odnyol xpnay DVTAC TV TUTIIK TERVIKT).
‘Otav mpoeTolpdleaTe va Slapop@WOETE TO THIHA TOU AKPOU, KATHOTE T0 AKpo 0Tn peaaia dpBpwon
Kat avapeoa ota duo Sdytuka. «Bouptoiote» £Aaq>pa () s)\lkoslﬁzc OME(paa yia va TauTonolnoETe T0

eninedo kapmidwong kat ohokAnpwote  dad dlapopewong o autd To eninedo.

2. Yypdvete Tov oUppdTIvO 08nyo He aTeipo ahatoyo idhupa yia va au{nosrs v oMobnpoTTa T
em@avelag.

3. Ewaydyete Tov guppdTivo 08nyo Xpnotpomolavag évav £l6aywyéa ouppa odnyou.

4. QupnBeite va apalp£oETE TOV El0ayWYEA TOU GUPHATIVOU 08NY0U G0POVTAS Tov EMAVW amo To eyylg
(Kpo Tou oUppATIVOU 05ny0U. Ad@aNioTe Tov ouppdTIvo 0dnyd péoa otV atpootatiki farpida,
TIPOGEXOVTAC WOTE va Py o@ieTe umepBoAikd To £§apTnpa oupmiean.

5. Mmopei va TomoBetn0ei pta ouokeur pappoyig pommic aTo eyyug dkpo Tov ouppdTIvou 0dnyou, av
Xpetdderar.

6. Metady Twv xproewy, otn Sidpketa T idlag Stadikasiag, TomoBeTaTe Tov ouppdTvo 0dnyo o€ doyeio
YEUATO peE uatohoyIKd 0po yia va Tov S1aTnPREETE Lypo. AMOYUYETE TO GKOUMIOpA e Uypd mavid,
KkaBo owpatidta and To mavi pmopei va mpookoMnBolv aTny em@dvela Tov ouppdtivou 0dnyou.

7. Omv o}\OK)\npmezl 1 dladikaoia, aq)mpam TOV GUPHATIVO 081NY0 Kat TV EMEPPATIKY GUOKEUT

HPWVA HETO O KO TIp
8. Amoppiyte T0 MPOIGV HETA TNV Xprion GOUPWVA e TIC 05nyiE TV TOMKWY apX@V yia Ta emKivouva
amophnta.

Av xpnotpomnolsite cUGTNHA Taxeiag evaAlayng:

1. Otav xpnotponoteite kabetrpa pe pmahovt Taeiag evalhayng oTov ouppdTivo 0dnyo, mpowdiote Tov
ouppdtvo 0dnyo oTn B£on TV CUPPWVA HE TIC O8NYiEC TOU KATAOKEVATTH.

2. Tuviotarai ékmuon T moAamhiig Tov aulob Tou KaBetrpa katd Ty mpowBnon Tou cuppATIvoY
0dnyou yla va agaipeBei Tuyov umohetmopievog aépag.

®ulaén:

Na guhaooeTat oe 5pooepa, OKOTEWD Kal GTEVVO PéPOg.

‘Opta uypaciag: 30% - 70%. Opia Beppokpaciag: 2°C - 49°C

Huepopnvia Miéne:

0 ouppdTvog 08nyoc dev mpénet va xpnoty {Tal PeTd Ty nepopnvia mou SnAwvetat TN €TIKETa.
Anéppiyn:

H amdppupn Ba mpénet va mpay} {ta1 o0PWVa e TNV anodeKT 1ATPIKI) MPAKTIKR Kal TOUC (oY UOVTES
TOMKOUE VOHOUG Kal 1ol yia Ta oA
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PTCA vezetodrot

Ismertetés:

A Champion PTCA vezetéhuzal rozsdamentes acél tengellyel és PTFE-bevonattal jellemezhetd,
tovdbbd 3 cm-es platinahegy jellemzi hidrofil bevonattal. A vezetddrat EO sterilizalt, nem pirogén,
és a kovetkezd vltozatokban all rendelkezésre:

Altipus Hegy altipusa [Hegymerevség Sztentzéna  |Elérhetd varidnsok
merevsége
CAR - Egyenes |- Extrafloppy «+ Standard |- Hegyalakja
+ J-hegyd |+ Hajlékony « Merev + Hegymerevség
«  Koztes + Avezetddrot hossza
«  Standard
(10 Egyenes |- 3gf - Standard
J-hegyd [« 69f
. 12¢f

Tovabbi informécioért lasd az SP Medical weboldalat.

Felhasznalasi teriilet:

A Champion PTCA vezetddrot szivkoszortér-rendszerben torténd altalanos felhasznalasra
javallt intervencids eszkozok diagnosztikai és/vagy terapids eljérasok soran torténd szelektiv
bevezetésének eldsegitésére.

Ellenjavallatok:
Nem hasznélhaté agyi vaszkulatiraban.

Figyelmeztetések:

1. EGYSZERI HASZNALATRA. Ez a vezet6drét kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne sterilizalja
Gjra, és ne haszndlja fel jra a vezetddrot. A vezetddrot ismételt felhasznaldsa a szennyezddés
veszélyével, valamint a vezetddrét megtdrése vagy a hidrofil bevonat lekopdsa miatt a
vezetddrot intervencids eszkdzon vagy pacienstesten beliili beszoruldsanak veszélyével jar. A
tisztitds, fertétlenités és sterilizalds karosithatja az anyagot és a kivitelezési jellemzket, amely
az eszkdz miikodésképtelenné valasat okozhatja.

2. Keriilje a kdlcsnhatast mas fém/kemény miianyagq eszkdzokkel, melyek széle éles vagy érdes
lehet, amely levélaszthatja a bevonatot a vezetddrotrdl. Ne hiizza vissza a fémtiin keresztiil.

3. Nekisérelje meg a vezetddrét mozgatasat anélkiil, hogy ne figyelné a csics reakcidjat. Ha
ellendlldst észlel, soha ne tolja eldre, ne hizza vissza és ne csavarja meg a vezetddrétot
mindaddig, amig képerdsitén meg nem hatdrozta az ellendllds okat.

4. Haa vezetddrotot ugyanazon beavatkozés keretében eltavolitja és tjra bevezeti, akkor az
ismételt bevezetés el6tt meg kell vizsgalni, nincsenek-e rajta sériilésre utalé jelek (legyengiilt
vagy megtort szakaszok). Ne vezesse be tjra, ha a vezetéhuzal sériilt.

5. A csomagoldson feltiintetett lejarati iddn beliil hasznalja fel.

6. Mindig az orvos hataskore annak meghatdrozdsa és biztositésa, hogy a beteg alkalmas-e arra a
perkutdn korondria intervencios (PCl) eljarasra, amelyben a vezetddrot felhasznalasra keriil.

Ovintézkedések:

1. Felnyités el6tt alaposan ellendrizni kel a steril csomagolds sértetlenségét. Az ellendrzést éppen
avezetddrét hasznlata eldtt kell elvégezni jol megvildgitott koriilmények mellett. A lehizhato
tasak &tlatszo oldalan a tomités mindségét alaposan meg kell vizsgélni, hogy nincsenek-e
rajta csatorndk és repedések. Mind az els6, mind a hatsé oldalt meg kell vizsgdlni tdisztrasok
vagy mds csomagoldsi hibdk, példaul kopasok vagy repedések vonatkozasaban. Ha a steril gat
épségére vonatkozoan kétség meriil fel, haszndljon nagyitét.

2. Haa steril gat torott/megsériilt, ne hasznélja fel a csomagot.

3. Felhaszndlds el6tt koriiltekintden ellendrizze, hogy nincsenek-e meghajlasok, megtorések vagy
mas sériilések a vezetddroton. Ne haszndljon sériilt terméket.

4. Az erdsen stenosisos léziokhoz vald Champion PTCA vezetddrétnak (CTO) merev hegye van.
Alézi6 kezelésére alkalmas lehetd leghajlékonyabb vezetddrotot haszndlja, és ligyeljen a
perforacio vagy masmilyen érsériilés kockdzatdnak minimalizalaséra.

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

6. Az SP Medical nem javasol egyedi technikat vagy eszkdzkonfigurdciot a haszndlathoz, és a jelen
utasitdsokban szerepld lépések kizérdlag téjékoztatasként szolgalnak.

7. Azeszkozt csak az invaziv eljdrasokra, és a vezetddrétok hasznélatéra kiképzett és a beavatkozo
eljérésokkal dltalanosan kapcsolatos mellékhatésokat és veszélyeket ismerd tapasztalt orvosok
haszndlhatjak.

8. Mindegyik orvosnak értékelnie kell a megfeleldséget az adott beteg dllapota és a sajat orvosi
képzettsége és tapasztalata alapjan.

9. Avezetbhuzal fémmagot tartalmaz. Ne hasznélja nem megfeleld berendezéssel (pl. MRI).

Lehetséges mellékhatasok:

Alehetséges szovédmények - nem kizérélagosan - a kévetkezék:
- Er/csatorna sériilése

- Er/csatorna sziikillete/elzardddsa

- Fertdzés és gyulladds

- Allergids reakcio

Sulyos esemény:

Az eszkozzel kapcsolatosan eldforduld minden silyos eseményt késedelem nélkiil jelenteni kell

a gyartonak és az illetékes tagallami hatdsagnak, ahol a hasznald és/vagy a beteg van. Tovabbi
informacioért, kérjiik, forduljon a gyartohoz.

Kompatibilitas:

A vezetddrot hasznalhatd intervencids eszkbzokkel kombindlva CathLab kiryezetben. A megfeleld
eszkozok kivélasztdsaért kizdrolag a végfelhasznald felel. Legaldbb 0,0004” (0,01 mm) téirésnek kell
lennie az intervencids eszkozok lumene és a vezetddrot kozott.

El6késziiletek hasznalat el6tt:

1. Ovatosan hiizza ki a vezetddrotot az adagol6bdl a drotot kiengedve a visszatarté kapoccsal, és
kifelé nyomva az adagoldbél az adagold nyitott részén a vezetddrétot nyomva.

2. Alaposan vizsgdlja dt a vezetddrotot, hogy nincs-e megcsavarodva vagy mas modon kérosodva.

3. Atényleges haszndlat el6tt gy6zdjon meg réla, hogy a vezetddrot dtmérdje kompatibilis-e az
intervencids eszkozokkel.

Hasznalati utasitas:

1. Hasziikséges, a szokdsos technikdval alakitson a vezetdrot hegyén. A hegyrész alakitésanak
el6készitésekor tartsa a hegyet két ujja kozott a kozépsd iziiletnél. Finoman , kefélje le” a rugds
tekercset a hajlithatd sik meghatérozséhoz, és végezze el az alakitést ezen a sikon.

2. Nedvesitse be a vezetddrotot steril sdoldattal, a feliilet cstiszéssaganak novelése érdekében.

3. Vezesse be a vezetddrdtot vezetddrot-hevezetdvel.

4. Ne felejtse eltavolitani a vezetddrét-bevezetdt, lecstsztatva a vezetddrot proximalis
végén. Rogzitse a vezetddrotot a hemosztatikus szelepben, vigydzva, nehogy tilszoritsa a
kompresszids szerelvényt.

5. Csavardeszkoz alkalmazhatd a vezetddrét proximalis végén, ha sziikséges.

6. Ugyanazon eljdrds kozben, a hasznélatok kozotti id6ben helyezze a vezet6huzalt egy sooldattal
teli edénybe, hogy azt nedvesen tartsa. Keriilje a nedves torl6kenddvel vald torlést, mivel az
abbél szérmaz részecskék a vezetddrot feliiletéhez tapadhatnak.

. Amikor befejezte az eljarast, tavolitsa el a vezetddrotot és az intervencids eszkzt az eljdrds
protokolljanak megfelelden.

8. Haszndlat utén a terméket a veszélyes hulladékokra vonatkozd helyi jogszabélyoknak
megfelelden kell drtalmatlanitani.

Gyorsan cserélhet6 rendszer hasznalatakor:

1. Amikor gyorsan cserélhetd ballonkatétert hasznal a vezetddrdton, tolja eldre a helyére a gyérté
utasitasainak megfelelden.

2. Javasolt a katéterlumen tobbszori atoblitése a vezetddrot eldretoldsa soran a visszamaradt
levegd eltévolitdsa érdekében.

Tarolas:
Hiivds, sotét és szdraz koriilmények kozott tarolando.
Paratartalom-korlatozasok: 30% - 70%. Homérséklei hatarértékek: 2 °C- 49 °C

Felhasznalhaté:
Avezetddrot legfeljebb a cimkén jelzett datumig hasznélhat.

Artalmatlanitas:

Az értalmatlanités a veszélyes hulladékokra vonatkoz elfogadott orvosi gyakorlat és helyi
torvények és jogszabalyok szerint végzenda.

Biztonsagi informaciok:

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

A biztonsdgi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja az Eudamedrél beszerezhetd az SP Medical-t
hasznalva torvényes gyartként és az alap UDI-DI: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Felel6sség kizarasa:

Az SP Medical A/S nem felel a termék rendellenes hasznélatabol vagy modositasahol adédo
meghibdsodasokért és mindségromldsért. Ilyen esetekre nem vonatkozik a garancia. Az SP Medical
A/S nem vdllal feleldsséget a termék médositasanak vagy helytelen hasznélatanak kovetkeztében
fellépd kozvetlen vagy kozvetett sériilésekért.
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Italiano - Istruzioni per l'uso

Filo guida

per PTCA

Descrizione:

Il filo guida per PTCA Champion é caratterizzato da un‘asta in acciaio inossidabile con rivestimento
in PTFE e una punta di platino di 3 cm con rivestimento idrofilo. Il filo guida é sterilizzato con EQ,
apirogeno e disponibile nelle seguenti varianti:

Sottotipo Sottotipodi  [Rigidita della punta |Rigidita della [ Varianti disponibili
punta zona dello
stent
CAR .« Diritta [+ Extraflessibile |- Standard |- Forma della punta
- AJ (floppy) - Rigida «  Rigidita della punta
« Floppy « Lunghezza del filo
- Intermedia quida
«  Standard
(10 - Diritta [+ 3¢f - Standard
« AJ . 60f
. 12¢f

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

Uso previsto:

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

Controindicazioni:
Non utilizzare nel sistema vascolare cerebrale.

Avvertenze:

1. MONOUSO. Il filo guida & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il filo guida.
I riutilizzo del filo quida comporta un alto rischio di contaminazione e di blocco del filo stesso
all'interno del dispositivo interventistico o del corpo umano dovuto all'attorcigliamento del
filo guida o all'usura del rivestimento idrofilo. Pulizia, disinfezione e sterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche essenziali dei materiali e di progettazione, provocando il
quasto del dispositivo.

2. Evitare I'interazione con altri dispositivi di metallo/plastica dura con spigoli vivi o con il rischio
di formazione di shavature che potrebbero staccare il rivestimento dal filo guida. Non tirare
indietro attraverso un ago di metallo.

3. Non tentare di spostare il filo guida senza osservare la risposta della punta a tale spostamento.
Non fare mai avanzare né tirare indietro il filo guida con forza se incontra resistenza finché la
causa della resistenza non viene determinata mediante fluoroscopia.

4. Seilfilo quida deve essere rimosso e reintrodotto durante la stessa procedura, prima
della reintroduzione ispezionare il filo guida per accertarsi che non siano presenti segni di
danneggiamento (segmenti con perdita di rigidita o attorcigliati). Non reintrodurre se il filo
quida & danneggiato.

5. Utilizzare prima della data di scadenza riportata sulla confezione.

6. Esempre responsabilita del medico determinare e assicurarsi dellidoneita del paziente
all'intervento coronarico percutaneo (PCl) con filo guida.

Precauzioni:

1. Prima di aprire la confezione sterile, ispezionarla accuratamente per verificare che sia ancora
integra. Ispezionare la confezione poco prima di utilizzare il filo guida e in buone condizioni
diilluminazione. 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/la barriera sterile & rotta 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.

4. lifilo quida per PTCA Champion per lesioni altamente stenotiche (CTO) & realizzato con punta
rigida. Trattare la lesione con il filo quida pit flessibile e prestare la dovuta attenzione per
ridurre al minimo il rischio di perforare o altrimenti danneggiare i vasi sanguigni.

5. Non torcere né esercitare mai una forza eccessiva perché 'anima puo penetrare nella spirale e
causare danni vascolari.

6. SP Medical non consiglia una tecnica o una configurazione del dispositivo per I'uso particolari, e
le fasi contenute in queste istruzioni sono fornite solo a scopo informativo.

7. 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.

8. Ogni medico deve valutarne 'appropriatezza in base alla condizione del singolo paziente e alla
propria formazione ed esperienza professionale.

9. Iifilo quida contiene un‘anima metallica. Non usare con apparecchiature non idonee (ad
esempio per la MRI).

20

Potenziali effetti collaterali:

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

- Occlusione/restringimento del vaso/del tratto

- Infezione e infiammazione

- Reazione allergica

Incidente grave:

Ogniincidente 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
l'operatore e/o il paziente. Per ulteriori informazioni, contattare il fabbricante.

Il filo guida puo essere utilizzato in combinazione con dispositivi interventistici in un laboratorio di
emodinamica. L'utilizzatore finale & 'unico responsabile della selezione dei dispositivi appropriati.
Tra il lume dei dispositivi interventistici e il filo guida deve esserci uno spazio di almeno 0,0004”
(0,01 mm).

Preparazioni prima dell’uso:

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

2. Ispezionare 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 i dispositivi interventistici prima
dell'uso effettivo.

Istruzioni per I'uso:

1. Sesidesidera, formare I'estremita del filo guida con tecnica standard. Quando ci si prepara
amodellare la sezione della punta, tenerla tra due dita dallo snodo centrale. Sfiorare
delicatamente la spirale (coil) della molla per individuare il piano di flessione in cui completare
la procedura di sagomatura.

2. Inumidire il filo guida con soluzione salina sterile per aumentare la lubrificazione della
superficie.

3. Introdurre il filo guida usando un introduttore apposito.

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

5. Se necessario, collegare un dispositivo di applicazione di coppia all'estremita prossimale del filo
guida.

6. Fraun utilizzo e I'altro durante la stessa procedura, immergere il filo guida in un contenitore
riempito con soluzione salina per mantenerlo umido. Evitare di strofinare con panni umidi
perché le particelle rilasciate dal panno possono rimanere adese alla superficie del filo guida.

7. Altermine della procedura, rimuovere il filo guida e il dispositivo interventistico attenendosi al
protocollo previsto.

8. Smaltire il prodotto dopo I'uso secondo le vigenti normative locali in materia di rifiuti pericolosi.

. L

Se si utilizza un asc

1. Quando si utilizza un catetere a palloncino a scambio rapido sul filo guida, farlo avanzare in
posizione attenendosi alle istruzioni del produttore.

2. Durante I'avanzamento del filo guida, si consiglia limpiego di un collettore di lavaggio del lume
del catetere al fine di rimuovere ogni residuo d‘aria.

rr~.|.

Conservazione:

Conservare in un ambiente fresco, buio e asciutto.

Limiti di umidita: 30% - 70%. Limiti di temperatura: 2 °C- 49 °C

Data di scadenza:

Il filo guida essere utilizzato entro e non oltre la data di scadenza 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 '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-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Esclusione di responsabilita:

SP Medical A/S non & responsabile per difetti/deterioramento causati da uso inappropriato o da
modifiche apportate al prodotto. In questi casi il prodotto non & coperto 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 inappropriato del prodotto.
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PTCA vaditajstiga

Apraksts.

Champion PTCA vaditajstigai ir neriiséjosa térauda stiga ar PTFE parklajumu un 3 cm platina gals
ar hidrofilu parklajumu. Vaditajstiga ir ar etiléna oksidu sterilizéta, nepirogéna, un ir pieejami sadi
varianti:

Apakstips Gala Gala stingrums Stentazonas | Pieejamie varianti
apakstips stingrums
CAR « Taisns [+ Tpasilokans . Standarta |- Galaforma
« Jveida |- Lokans « Stingra [+ Galastingrums
gals « Vidéjs « Vaditajstigas garums
«  Standarta
(10 Taisns [« 3¢f - Standarta
Jveida |- 6¢f
gals . 12¢f

Sikaku informaciju skatiet SP Medical timek|a vietné.

Paredzétais lietosanas mérkis.
Champion PTCA vaditajstiga ir indicéta visparéjai lieto3anai koronaro asinsvadu sistéma selektivas
invazivu iericu ievieto3anas atvieglosanai diagnostisku un/vai terapeitisku procedru laika.

Kontrindikacijas.

Nav paredzéta izmantosanai smadzenu asinsvados.

Bridinajumi.

1. VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Sivaditajstiga paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizet
un neizmantot vaditajstigu atkartoti. Atkartota vaditajstigas lietosana ir saistita ar lielu
piesarnojuma risku un stigas iestrég3anas invazivaja iericé vai cilvéka kerment risku tas
saliek$anas de| vai hidrofila parklajuma nolietosanas dél. Tirisana, dezinficéana un
sterilizeé3ana var pasliktinat kritiski svarigus materiala un konstrukcijas raditajus, izraisot ierices
disfunkciju.

2. Nepielaujiet saskari ar citam metala/cietas plastmasas iericém, kam ir asas malas vai kas rada
sagriesanas risku, jo tas var sabojat vaditajstigas parklajumu. Nedrikst vilkt vaditajstigu atpakal
caur metala adatu.

3. Neméginiet virzit vaditajstigu, nenemot véra novéroto gala reakciju. Nekada gadijuma nevirziet
vaditajstigu uz priekSu, nevelciet to atpakal un negrieziet to, ja ir jitama pretestiba, lidz ar
rentgenoskopijas palidzibu nav noteikts tas célonis.

4. Javaditdjstiga iriznemta un tas pasas procedras laika ir jaievieto no jauna, pirms atkartotas
ievadisanas ir japarbauda, vai tai nav bojajumu pazimju (nodilusas vai samezglojusas dalas). Ja
vaditajstiga ir bojata, to nedrikst ievadrt no jauna.

5. Izlietot lidz uz iepakojuma noraditajam deriguma terminam.

6. Javadit3jstiga tiek izmantota perkutana koronara angioplastija (PCl), arsts vienmér ir atbildigs
par pacienta piemérotibas Sai procedarai noteikSanu un nodrosinasanu.

Piesardzibas pasakumi.

1. Pirms atvérSanas sterilais iepakojums ir riipigi japarbauda, lai noteiktu, vai tas nav bojats.
Parbaude ir javeic laba apgaismojuma, tiesi pirms vaditajstigas izmantosanas. Ir rapigi
japarbauda, vai atplésamas kabatas caurspidigaja pusé nav iespiestu rievu un plaisu. Ir
japarbauda, vai priekSpusé un mugurpusé nav iedobumu vai tadu iepakojuma defektu ka
skrapéjumi un plaisas. Ja Saubaties par sterilas barjeras v , izmantojiet palielina
stiklu.

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

3. Pirms lietosanas ripigi parbaudiet, vai vaditajstiga nav saliekta un vai tai nav citu bojajumu.
Nelietot bojatu izstradajumu.

4. Champion PTCA vaditajstiga |oti saSaurinatiem bojajumiem (CTO) ir konstruéta ar stingru galu.
Lietojiet elastigako vaditajstigu, lai stradatu ar bojajumu loti uzmanigi, samazinot asinsvadu
caurdursanas un citu asinsvadu bojajumu risku.

5. Nekada gadijuma negrieziet serdeni un nepielieciet tam parlieku lielu speku, jo serdenis var
caurdurt spirali un izraisit asinsvadu bojajumus.

6. SP Medical neiesaka izmantot konkrétu metodi vai ierices konfiguraciju, un $aja instrukcija
iek|autas darbibas ir paredzétas tikai informativos nolakos.

7. Soierici drikst izmantot tikai pieredzejis arsts, kas ir apmacits invazivu metozu un vaditajstigu
izmanto3ana un parzina ar invazivam procediram bieZi saistitas blaknes un riskus.

8. Katram arstam ir jaizverté piemérotiba atbilstosi katra pacienta stavoklim un savai
mediciniskajai sagatavotibai un pieredzei.

9. Vaditajstigai ir metala serdenis. Neizmantot ar nepiemérotam iekartam (pieméram, MR
iekartam).

lespéjamas blaknes.

(ita starpa iespéjamas komplikacijas ir $adas:

- asinsvada/nervu kilisa trauma;

- asinsvada/nervu klisa sasaurinasanas/oklizija;
- infekcija un iekaisums;

- alergiska reakdija.
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Nopietns negadijums.

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

Saderiba.

Vaditajstigu drikst izmantot kopa ar invazivam iericem katetrizacijas laboratorijas apstaklos. Vienigi

galalietotajs ir atbildigs par piemérotu iericu izveli. Starp invazivas ierices limenu un vaditajstigu ir

jabt vismaz 0,0004 collu (0,01 mm) atstatumam.

Sagatavosana lietosanai.

1. Uzmanigi izpemiet vaditajstigu no sadalitaja, atbrivojot stigu no stiprino3as spailes un
izstumjot to lauka no sadalitaja, virzot vaditajstigu sadalitaja atvértaja zona.

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. Javélaties, pielagojiet vaditajstigas galu, izmantojot standarta metodi. Gatavojoties gala dalas
pielago3anai, ar diviem pirkstiem turiet galu pie vidéja savienojuma. Saudzigi paberzgjiet
spirali, lai noteiktu ieliekuma plakni un veiktu pielagosanu $aja plakné.

2. Samitriniet vaditajstigu ar sterilu fiziologisko Skidumu, lai palielinatu virsmas slidigumu.

3. levadiet vaditajstigu, izmantojot vaditajstigas ievaditaju.

4. Neaizmirstiet iznemt vaditajstigas ievaditaju, virzot to pari vaditajstigas proksimalajam galam.
Nostipriniet vaditajstigu hemostatiskaja varsta, uzmanoties, lai nepievilktu piespiesanas
stiprinajumu parak ciesi.

5. Janepieciesams, vaditajstigas proksimalaja gala var izmantot griezes pieméro3anas ierici.

6. Lietosanas starplaikos vienas procedras ietvaros ievietojiet vaditajstigu tvertné ar fiziologisko
$kidumu, lai uzturétu to mitru. Neslaukiet ar mitru dranu, jo dalinas no dranas var piekerties
vaditajstigas virsmai.

7. Kad procedra ir pabeigta, iznemiet vaditajstigu un invazivo ierici, ievérojot procediras
protokolu.

8. lzmetiet izstradajumu pécizmanto$anas saskana ar vietgjam instrukcijam par bistamiem
atkritumiem.

Ja izmanto atras nomainas sistému:

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

2. Vaditajstigas virzisanas laika ieteicams ar kolektoru skalot katetra limenu, lai likvidétu
uzkrajusos gaisu.

Uzglabasana.

Uzglabat vésa, tumsa un sausa vieta.

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

Deriguma termins.

Vaditajstigu nedrikst lietot, kad pagajis uz etiketes noraditais laiks.

Likvidesana.

Izstradajums jalikvide atbilstosi pienemtajai medicinas praksei un speka esosajiem vietéjiem

likumiem un noteikumiem par bistamiem atkritumiem.

Informacija par drosibu.

Lieto3anas instrukcija tiek piegadata cietas kopijas veida kopa ar izstradajumiem un ta tiek

atjauninata un ir pieejama lejupieladei elektroniska veida SP Medical timek|a vietné.

Drosibas informacijas un Kliniska sniequma apkopojums ir pieejams Eudamed datubazé, izmantojot

SP Medical ka redistréto razotaju, ka ari pamata UDI-DI: 5710086-GW(2J2.

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

Saistibu atruna.

SP Medical A/S nav atbildigs par neathilsto3as izmanto3anas vai izstradajuma izmainu izraisitiem
defektiem/bojajumiem. Sados gadijumos uz izstradajumu neattiecas garantija. SP Medical A/S
neuznemas atbildibu par tie$am vai netie3am traumam, kas var rasties nepareizas izstradajuma
lieto3anas vai izmainu dél.



LT Lietuviy k. - naudojimo instrukcijos

PTKA kreipiamoji viela

Aprasymas
,Champion” PTKA kreipiamoji viela turi nerddijancio plieno asj su PTFE danga ir 3 cm platinos

antgalj su hidrofiline danga. Kreipiamoji viela yra sterilizuota EO, nepirogeniné. Galimi Sie variantai:

Potipis Galiuko Galiuko standumas | Stento zonos  |Galimi variantai
potipis standumas
CAR « Tiesus |+ Labailankstus |+ Standartinis|- Galiuko forma
«Jformos |+ Lankstus « Standus |- Galiuko standumas
galiukas |+ Tarpinis « Kreipiamosios vielos
- Standartinis ilgis
(10 « Tiesus [« 3¢f - Standartinis
Jformos [« 6¢f
galiukas |+ 12¢f

Daugiau informacijos zr.,,SP Medical” tinklavietéje.

Paskirtis:

,Champion” perkutaninés transliuminalinés vainikinés angioplastikos (PTKA) kreipiamoji viela
skirta bendro pobiidzio naudojimui atrankiyjy intervenciniy prietaisy selektyviam jvedimui j
reikiama vainikiniy kraujagysliy vieta atliekant diagnostikos i (arba) terapijos procedaras.

Kontraindikacijos

Neskirta naudoti galvos smegeny kraujagyslése.

Ispéjimai:

1. VIENKARTINIO NAUDOJIMO. Si kreipiamoji viela skirta naudoti tik vieng kart. Kreipiamosios
vielos negalima sterilizuoti arba naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant kreipiamaja
viela, kyla didelis pavojus, susijes su uzkrétimu ir kreipiamosios vielos uzstrigimu intervencinio
prietaiso arba Zmogaus kiino viduje kreipiamajai vielai susisukus arba nusidévéjus hidrofilinei
dangai. Valant, dezinfekuojant ir sterilizuojant gali bati pazeistos svarbios medziagos ir
techninés ypatybeés, dél ko jrenginys gali nebefunkcionuoti.

2. Saugokite nuo saveikos su kitais metaliniais / kietais plastikiniais jtaisais, kurie yra
aStriabriauniai arba ant kuriy gali susidaryti atplaisy, dél ko nuo kreipiamosios vielos gali
atsiskirti danga. Netraukite atgal per metaling adata.

3. Neméginkite judinti kreipiamosios vielos, jeigu nematote jos virSinés atsako. Jokiu bidu
netraukite atgal ar nesukinékite kreipiamosios vielos esant pasipriesinimui, kol nenustatysite
pasipriesinimo priezasties fluoroskopija.

4. Jeigu kreipiamajq vielq iStraukéte i norite vél jvesti per ta pacia procedira, prie$ jvedant
kartotinai reikia apZidréti kreipiamaj viela, ar ji nepazeista (nesusilpnéje arba nesusisuke
segmentai). Nejveskite pakartotinai, jeigu kreipiamoji viela yra pazeista.

5. Naudokite iki tinkamumo datos, nurodytos ant pakuotes.

6. Gydytojas visada turi nustatyti ir uztikrinti paciento tinkamuma perkutaninei vainikiniy arterijy
intervencijai (PCl), kai naudojama kreipiamoji viela.

Atsargumo priemonés:

1. Pries atidarydami sterilig pakuote atidZiai patikrinkite, ar ji vis dar neatplésta. Patikra batina
atlikti pries pat naudojant kreipiamaja viela ir tinkamai ap3viestoje patalpoje. Butina kruopsciai
apziareti, ar kokybiskai uzsandarinta maiselio nuplésiama juostele permatoma pusé, ar néra
grioveliy ir jtrakimy. Tikrinama, ar tiek priekinéje, tiek galinéje puséje néra mazy skyluciy ar
kity pakavimo defekty, kaip antai isdilimas ar jtrakimai. Jei sterilumo barjero kokybé kelia
abejoniy, apzirékite per padidinamajj stikla.

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

3. Prie$ naudodami atidziai apziarékite, ar kreipiamoji viela nejlenkta, nesusisukusi arba kitaip
nepazeista. Nenaudokite pazeisto gaminio.

4., Champion PTCA” kreipiamosios vielos, skirtos stipriai stenozuotiems pazeidimams (CTO0),
antgalis yra standus. Naudokite lanksciausia kreipiamaja viela, kuria bus gydomas pazeidimas,
ir bukite atsargus, kad sumazintuméte perforacijos ar kitokio kraujagysliy pazeidimo rizika.

5. Niekada nesusukite arba nenaudokite per didelés jégos, nes Serdis gali pradurti rite bei pazeisti
kraujagysle.

6. ,SP Medical” nerekomenduoja naudoti tam tikros technikos ar jrenginio konfigiracijos, o Siose
instrukcijose pateikti veiksmai yra tik informacinio pobadzio.

7. Itaisa turi naudoti tik patyre gydytojai, kvalifikuoti atlikti invazines procediras ir naudoti
kreipiamasias vielas bei Zinantys intervencinéms procediroms bidinga Salutinj poveikj bei
pavojus.

8. Kiekvienas gydytojas turi jvertinti tinkamumg pagal individualia paciento bikle ir savo
medicinine kvalifikacija bei patirt].

9. Kreipiamoji viela turi metaling Serdj. Nenaudokite su jokia netinkama jranga (pvz., MRI).

Galimas salutinis poveikis

Gali kilti Sios ir kitos komplikacijos:

- Kraujagyslés / trakto trauma

- Kraujagyslés / trakto susiauréjimas / uzakimas

- Infekdija ir uzdegimas

- Alerginé reakcija

Rimtas incidentas:

Apie kiekvien su prietaiso naudojimu susijus rimta incidenta nedelsiant batina pranesti ir
kompetentingai valstybés narés, kuri yra naudotojo arba paciento buvimo vieta, vadovybei.
Daugiau informacijos teiraukités pas gamintoja.

Kartu naudojamos priemoneés:

Kreipiamoji viela gali biti naudojama kartu su intervenciniais prietaisais kateteriy laboratorijos
aplinkoje. Reikiamo prietaiso pasirinkimas yra tik galutinio naudotojo atsakomybeé. Tarp
intervencinio prietaiso spindZio ir kreipiamosios vielos turi bati paliktas bent 0,0004" (0,01 mm)
tarpas.

Paruosimas naudoti:

1. Atsargiai iStraukite kreipiamaja vielg i$ dozatoriaus, atlaisvindami ja nuo fiksatoriy, ir iSstumkite
i$ dozatoriaus, spausdami kreipiamaja viela atviroje dozatoriaus srityje.

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

3. Prie$ naudodami patikrinkite, ar kreipiamosios vielos skersmuo tinka naudoti su prietaisais,
kuriais atliekama intervencija.

Naudojimo nurodymai

1. Jeigu reikia, standartiniais metodais suteikite kreipi vielos virSunei pageid
forma. Ruosdamiesi formuoti galiuko segmenta, suimkite jj ties vidurine jungtimi tarp dviejy
pirsty. Atsargiai apciuopkite spyruoklés vijas, kad nustatytumeéte lenkimo kryptj ir suteikite
forma lenkdami Sia kryptimi.

2. Kad pageréty pavirsiaus sutepimas, sudrékinkite kreipiamaja viel steriliu fiziologiniu tirpalu.

3. |veskite kreipiamaja viela naudodami jvediklj.

4. Nepamirkite nuimti kreipiamosios vielos jvediklj, slinkdami juo link proksimalaus
kreipiamosios vielos galo. Jtvirtinkite kreipiamaja viela hemostatiniame voZtuve stengdamiesi
neperverzti kompresinio tarpiklio.

5. Jeireikia, proksimaliniame kreipiamosios vielos gale galima naudoti sukimo jtaisa.

6. Tarp atskiry panaudojimy tos pacios procediros metu panardinkite kreipiamaja viela j
fiziologiniu tirpalu pripildyta inda, kad ji sudrékty. Nevalykite drégna Sluoste, nes Sluostés
dalelés gali prilipti prie kreipiamosios vielos pavirsiaus.

7. Kai procedra yra atlikta, iStraukite kreipiamaja vielg ir intervencinj prietaisa pagal procediros
protokola.

8. Naudota gaminj pas

Jaltlq

pagal vietos pavojingy atlieky tvarkymo instrukcijas.

Jei naudojate sparciojo pakeitimo sistema:

1. Kai naudojate sparciojo keitimo balioninj kateterj ant kreipiamosios vielos, jveskite kreipiamaja
viela j reikiama vieta pagal gamintojo instrukcijas.

2. Norint pasalinti oro likucius, kai kreipiamoji viela jvedama, patartina praplauti kateterio spindj
per kolektoriy.

Laikymas

Laikyti vésioje tamsioje ir sausoje vietoje.

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

Tinkamumo data

Kreipiamajq viela draudziama naudoti véliau nei nurodyta etiketéje.

Salinimas

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

Saugos informacija

Naudojimo instrukcijos f popieriniu formatu kartu su gaminiais, o 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-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Atsakomybés apribojimas

Bendrové ,SP Medical A/S” neatsako uz defektus ir gedimus, atsiradusius dél netinkamo gaminio
naudojimo arba modifikacijy. Siomis aplinkybémis gaminiui garantija netaikoma. Bendrové

,SP Medical A/S" neprisiima atsakomybés uZ tiesioginius arba netiesioginius suzalojimus, kuriuos
qali sukelti modifikuotas arba netinkamai naudojamas gaminys.
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Norsk — bruksanvisning

NO

PTCA-ledesonde

Beskrivelse:

Champion PTCA-ledesonden kjennetegnes av et skaft i rustfritt stal med PTFE-belegg, og en 3
«cm platinaspiss med hydrofilt belegg. Ledesonden er EO-sterilisert, ikke-pyrogen og tilgjengelig i
falgende varianter:

Undertype |Spissundertype |Spissens stivhet Stentsonestivhet | Tilgjengelige varianter
CAR « Rett « Ekstra slapp - Standard |+ Spissform
«  J-spiss + Boyelig .« Stiv « Spissens stivhet
+ Middels «  Ledesondens lengde
«  Standard
(10 o Rett 3qf - Standard
«  J-spiss 6gf
12 ¢f

Se SP Medicals nettsted for mer informasjon.

Tiltenkt formal:
Champion PTCA-ledesonden er indisert for generell bruk i koronarvaskulaturen for hjelp til selektiv
plassering av intervensjonsenheten under diagnostikk og/eller terapeutiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner:
Skal ikke brukes i cerebral vaskulatur.

Advarsler:

1. ENGANGSBRUK. Denne ledesonden er kun tiltenkt for engangsbruk. Ledesonden ma
ikke resteriliseres eller brukes pa nytt. Gjenbruk av ledesonden medfarer hay risiko for
kontaminasjon og &sing av ledesonden inne i intervensjonsenheten eller menneskekroppen
pa grunn av at ledesonden boyes eller slitasje av hydrofilt belegg. Rengjering, desinfeksjon og
sterilisering kan redusere viktige materiale- og designegenskaper, hvilket kan gjore at enheten
svikter.

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

3. Ikke forsok & bevege ledesonden uten & observere den resulterende spissresponsen. Ikke for
frem, trekk ut eller roter ledesonden mot motstand for arsaken til motstanden er bestemt ved
bruk av fluoroskopi.

4. Huvis ledesonden flernes og skal settes inn igjen i samme prosedyre, ma den undersgkes for
tegn pa skade (svekkede eller boyde segmenter) for den fores inn igjen. Ikke for ledesonden inn
igjen hvis den er skadet.

5. Bruk for utlgpsdatoen pa pakningen.

6. Deteralltid legens ansvar & avgjore og sikre pasientens egnethet for de perkutane

(PCl) der ledesonden blir brukt.

Forsiktighetsregler:

1. For dpning bor den sterile pakningen undersgkes naye for & kontrollere om den fremdeles
erintakt. Inspeksjonen ma utfores rett far ledesonden brukes og under gode lysforhold.
Forseglingens kvalitet pa den gjennomsiktige siden av riveposen mé underskes ngye for
kanaler og sprekker. Bade fram- og baksiden skal undersgkes med tanke pa smé hull eller andre
pakningsdefekter som slitasje eller sprekker. Bruk et forstarrelsesglass hvis du er usikker pd om
den sterile barrieren er intakt.

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

3. Forbruk, undersgk ledesonden naye for bayninger, knekk eller andre skader. Bruk ikke et skadet
produkt.

4. Champion PTCA-ledesonden for sterkt stenoserte lesjoner (CTO) er utformet med en stiv spiss.
Bruk den mest fleksible ledesonden som vil behandle lesjonen, og vaer forsiktig for & redusere
risikoen for perforasjon eller annen skade pé blodérene.

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

6. SP Medical anbefaler ikke en bestemt teknikk eller enhetskonfigurasjon for bruk, og trinnene i
denne anvisningen er kun ment som informasjon.

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

8. Hver lege skal evaluere egnetheten ut fra den enkelte pasientens tilstand og sin egen
medisinske opplaring og erfaring.

9. Ledesonden inneholder en metallisk kjerne. Md ikke brukes med upassende utstyr (f.eks. MR).

koronarinter

Mulige bivirkninger:

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

- Innsnevring/okklusjon av kar/kanal

- Infeksjon og betennelse

- Allergisk reaksjon

Alvorlig hendelse:

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten skal rapporteres umiddelbart til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er
hj horende. Kontakt prod for mer informasjon.
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Kompatibilitet:

Ledesonden kan brukes i kombinasjon med intervensjonsenheter i et
kateteriseringslaboratoriemilje. Sluttbrukeren har eneansvar for & velge riktige enheter. Det ma
vere minst 0,0004” (0,01 mm) klaring mellom hulrommet i intervensjonsenhetene og ledesonden.

Forberedelser for bruk:

1. Fjern ledesonden varsomt fra dispenseren ved & frigjore trdden fra holdeklemmene og skyv den
utav dispenseren ved & skyve pa ledesonden i det dpne omradet av dispenseren.

2. Undersgk ledesonden grundig for a forsikre at den ikke er boyd eller pa annet vis skadet.

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

Bruksanvisning:

1. Ved behov kan ledesondens spiss formes ved bruk av standard teknikk. Nar du forbereder deg
pé & forme spissdelen, mé du holde spissen i midtleddet og mellom to fingre. Berr fierspolen
forsiktig for & identifisere planet til fleksuren og fullfere formingsprosedyren i dette planet.

2. Fukt ledesonden med steril saltlasning for & gke overflatens smoreevne.

3. Forledesonden inn ved bruk av en ledesondeinnferingsenhet.

4. Husk & fierne ledesondeinnforingsenheten ved & skyve den over den proksimale enden
av ledesonden. Fest ledesonden i hemostaseventilen, men pass pa at du ikke strammer
kompresjonskoblingen for hardt.

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

6. Mellom hver bruk under samme prosedyre, plasserer du ledesonden i en saltvannsfylt beholder
for & holde den fuktig. Unnga & terke med en fuktig klut, siden partikler fra kluten kan feste seg
til ledesondens overflate.

7. Narprosedyren er fullfart, fiern ledesonden og intervensjonsenheten i samsvar med
prosedyremessig protokoll.

8. Kast produktet etter bruk ifalge lokale instruksjoner for farlig avfall.

Ved bruk av et hurtigutvekslingssystem:

1. Brukav et ballongkateteret til hurtigutveksling pé ledesonden og far ledesonden pé plass i
samsvar med produsentens instruksjoner.

2. Gjentatt skylling av kateterets lumen under fr
resterende luft.

lad, q

gav

befales for a flere

Oppbevaring:
Skal oppbevares under kalde, morke og tarre forhold.
Luftfuktighetsgrenser: 30 % — 70 %. Temperaturgrenser: 2 °C — 49 °C

Utlgpsdato:
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-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Ansvarsfraskrivelse:

SP Medical A/S er ikke ansvarlig for defekter/forringelse som oppstar fra unormal bruk eller
endringer utfort pa produktet. Under disse omstendighetene dekkes ikke produktet av garantien.
SP Medical A/S fraskriver seg ansvar for direkte eller indirekte skader som kan oppsta pa grunn av at
produktet ble endret eller feilaktig brukt.
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Polski — Instrukcja uzytkowania

Prowadnik PTCA

Opis:

Prowadnik PTCA Champion sktada sie z wykonanego ze stali nierdzewnej trzonu pokrytego PTFE
oraz 3-centymetrowej koricowki z platyny pokrytej powtoka hydrofilowa. Prowadnik jest wyrobem
sterylizowanym tlenkiem etylenu, niepirogennym dostepnym w nastepujacych wariantach:

Podtyp |Podtyp koricowki | Sztywnos¢ koricowki |Sztywnos¢ strefy |Dostepne warianty
stentu
CAR |- prosty + 0moco « standardowy |+ ksztatt koncowki
«  zakrzywiony Zmniejszonej «  sztywny « sztywnos¢ koric6wki
w ksztatcie J sztywnosd « dugos¢ prowadnika
«  niesztywny
«  posredni
«  standardowy
(10 |- prosty 3qf - standardowy
- zakrzywiony [+ 6gf
w ksztatcie J 12 of

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej SP Medical.

Przeznaczenie:

Prowadnik Champion PTCA przeznaczony jest do zastosowari ogéInych w naczyniach wiericowych
przy wybidrczym wprowadzeniu wyrobéw interwencyjnych podczas diagnostyki i/lub zabiegéw
leczniczych.

Przeciwwskazania:
Nie stosowac w obrebie uktadu naczyniowego mézgu.

Ostrzezenia:

1

WYRGB PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Prowadnik jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Prowadnika nie wolno sterylizowa¢ ponownie ani powtdrnie
uzywac. Ponowne uzycie wiaze sie z wysokim ryzykiem zakazenia i zablokowania sie
prowadnika wewnatrz wyrobu interwencyjnego lub w ciele cztowieka ze wzgledu na zagiecia
prowadnika lub starcie powtoki hydrofilowej. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja moga
pogorszy¢ whasciwosci materiatu zasadniczego oraz konstrukcje urzadzenia, co prowadzi do
jego awarii.

. Unika¢ oddziatywar z innymi wyrobami z metalu/twardych tworzyw sztucznych majacych

ostra krawed?, gdyz grozi to powstaniem zadzioréw, ktére moga spowodowac oddzielenie
powtoki od prowadnika. Nie wyciagac przez metalowq igte.

. Nie nalezy przesuwac prowadnika, jesli nie mozna zaobserwowac reakcji koricéwki. Nigdy nie

nalezy wsuwac, nie wyciagac ani nie skreca¢ prowadnika w przypadku wyczuwalnego oporu, az
do momentu okreslenia przyczyny wystepowania oporu za pomoca fluoroskopii.

. W przypadku, gdy prowadnik zostat wycofany i ma by¢ wprowadzony ponownie podczas tego

samego zabiegu, przed ponownym wprowadzeniem nalezy go sprawdzi¢ pod katem oznak
uszkodzenia (ostabione lub zagiete odcinki). Nie wprowadzac ponownie, jezeli prowadnik jest
uszkodzony.

. Uzyc przed uptywem terminu przydatnosci podanego na opakowaniu.
. Decyzja o kwalifikacji pacjenta do przezskérnej interwendji wiericowej (PCl) z wykorzystaniem

prowadnika nalezy do lekarza.

Srodki ostroznosci:

1.

Przed otwarciem nalezy dokfadnie sprawdzic, czy jatowe opakowanie nie zostato uszkodzone.
Kontrole nalezy przeprowadzi¢ tuz przed uzyciem prowadnika i w dobrych warunkach
o$wietleniowych. Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ 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 pekniecia. W razie watpliwosci
co do integralnosci bariery sterylnej nalezy uzyc¢ narzedzia powiekszajacego.

. Nie uzywac, jesli opakowanie / bariera sterylna jest przerwane / uszkodzone.
. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic, czy na prowadniku nie wystepuja zagiecia,

zatamania lub inne uszkodzenia. Nie uzywac uszkodzonego produktu.

. Prowadnik Champion PTCA przeznaczony do stosowania w wysoce zwezonych naczyniach

(CTO) wyposazony jest w sztywna koricowke. Nalezy uzywac najbardziej gietkiego prowadnika,
jaki bedzie mogt zostac uzyty do leczenia zmiany chorobowej oraz postepowac z nalezyta
ostroznoscia w celu zmniejszenia do minimum ryzyka perforagji lub innych uszkodzer naczyn.

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

naczynie.

. Firma SP Medical nie zaleca stosowania konkretnej techniki ani konfiguracji wyrobu. Czynnosci

opisane w niniejszej instrukcji maja charakter wyfacznie informacyjny.

. Wyrobu powinni uzywac wytacznie doswiadczeni lekarze wyszkoleni w zakresie technik

inwazyjnych i stosowania prowadnikéw, znajacy dziatania niepozadane i zagrozenia zwiazane z
zabiegami interwencyjnymi.

. Kazdy lekarz powinien ocenic stosownos¢ zgodnie ze stanem pacjenta oraz na podstawie

swojego wyksztatcenia i doswiadczenia medycznego.

. Prowadnik skfada sie z wykonanego z metalu rdzenia. Nie uzywac w srodowisku z niezgodnymi

urzadzeniami (np. w poblizu aparatéw do obrazowania metoda RM).

%

Potencjalne dziatania niepozadane:
Motzliwe powikfania obejmuja miedzy innymi:

— Uraz naczynia / drég zétciowych

- Iwezenie/skurcz naczynia / drog zétciowych

- Zakazenie lub zapalenie

—  Reakgja alergiczna

Powazne incydenty:

Kazdy powazny incydent, ktdry zaistniat w zwiazku z wyrobem, nalezy niezwtocznie zgtosic
wytwércy i whasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/
lub pacjent. W celu uzyskania dalszych informadji nalezy skontaktowac sie z producentem.
Zgodnos¢:

Prowadnik moze by¢ uzywany w pofaczeniu z wyrobami interwencyjnymi w pracowniach
cewnikowania. Uzytkownik koricowy ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za wybér odpowiednich
wyrobdw. Nalezy zachowac co najmniej 0,0004” (0,01 mm) odstepu miedzy $wiattem urzadzen
interwencyjnych a prowadnikiem.

Przygotowanie do uzycia:

1. Ostroznie wyjac prowadnik z dozownika, zwalniajac prowadnik z klipsow przytrzymujacych
iwypychajac go z prowadnika poprzez naciskanie na prowadnik w otwartej przestrzenie
dozownika.

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

3. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ srednicy prowadnika z wyrobami
interwencyjnymi.

Instrukcja uzytkowania:

1. Wrazie potrzeby uformowac koricowke p ika, stosujac st 3 technike. Podczas
przygotowari do formowania odcinka koricowego nalezy przytrzymac koricowke w miejscu
srodkowego pofaczenia dwoma palcami. Delikatnie przesuna¢ palcami po sprezynce obwoju,
aby zidentyfikowac ptaszczyzne zginania i wykonac formowanie w tej ptaszczyznie.

2. Iwilzy¢ prowadnik jatowym roztworem soli fizjologicznej, aby zwiekszy¢ poslizg powierzchni.

3. Wprowadzi¢ prowadnik przy uzyciu prowadnicy prowadnika.

4. Nalezy pamietac o usunigciu prowadnicy prowadnika, zsuwajac ja po proksymalnym koricu
prowadnika. Zamocowac p w kraniku hemostatycznym, uwazajac, aby nie zacisna¢
zbyt mocno uszczelki kompresyjnej.

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

6. Pomiedzy kolejnymi zastosowaniami w trakcie tego samego zabiegu prowadnik nalezy
umieszcza¢ w pojemniku wypetnionym sol fizjologiczng, aby utrzymac wilgotnosc. Unikac
wycierania wilgotnymi Sciereczkami, poniewaz ich czasteczki moga przywierac do powierzchni
prowadnika.

7. Po zakoriczeniu procedury usunac prowadnik i wyréb interwencyjny zgodnie z procedura zabiegowa.

8. Po uzyciu produkt nalezy poddac utylizacji zgodnie z instrukcjami dotyczacymi odpadow
niebezpiecznych.

q Aard.

Anil

W przypadku korzystania z systemu szybkiej wymiany:

1. W przypadku uzywania cewnika bal go do szybkiej wymiany na p
prowadnik na miejsce wedtug zalecen producenta.

2. Zalecassie przeptukiwanie swiatta cewnika podczas wprowadzania prowadnika w celu usuniecia
zalegajacego w nim powietrza.

Anil o

p zi¢

Przechowywanie:
Nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.
Zakres wilgotnosci: 30% - 70%. Zakres temperatury: 2°C - 49°C

Data waznosci:

Prowadnik nalezy uzy¢ przed data podana na etykiecie.

Utylizacja:

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

Informacje dotyczace bezpieczenstwa:

Instrukcja obstugi (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 legalnego producenta oraz
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu Basic UDI-DI: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Wytaczenie odpowiedzialnosci:

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



Portugués - Instrugdes de utilizacao

PT

Fio-guia para PTCA

Descricao:

0 fio-quia para PTCA Champion € caracterizado por um eixo em ago inoxidavel com revestimento de
PTFE, e uma ponta de platina de 3 cm com revestimento hidrofilico. 0 fio-guia foi esterilizado por
OE e apirogénico, e encontra-se disponivel nas sequintes variantes:

Subtipo Subtipo da Rigidez da ponta Rigidez da Variantes disponiveis
ponta zona do stent
CAR « Reto - Extrafrouxa «  Padrio - Formato da ponta
« PontaemJ |- Frouxo - Rigido « Rigidez da ponta
«  Intermédia « Comprimento do
« Padrdo fio-guia
(10 + Reto - 3df - Padrio
Pontaem)J |- 6¢f
- 12df

Para mais informacdes, consulte o website da SP Medical.

Finalidade prevista:

0 fio-guia para PTCA Champion estd indicado para uso geral na vascularizagao corondria para
ajudar na colocagdo seletiva de dispositivos de intervencao durante procedimentos de diagnéstico
e/ou terapéuticos.

Contraindicagoes:
Este dispositivo nao deve ser utilizado na vascularizagao cerebral.

Avisos:

1

UTILIZAGAO UNICA. Este fio-guia s6 pode ser utilizado uma vez. No re-esterilize nem reutilize
o fio-guia. A reutilizacdo do fio-guia envolve um elevado risco de contaminagéo e de bloqueio
do fio-guia no interior do dispositivo de intervencao ou do corpo humano por angulacdo do
fio-guia ou desgaste do revestimento hidrofilico. A limpeza, desinfecdo e esterilizagdo podem
comprometer materiais e caracteristicas de desenho cruciais, provocando a falha do dispositivo.

. Evite ainteragdo com outros dispositivos de metal/pldstico rigido concebidos com uma aresta

viva ou risco de rebarbas que possam separar o revestimento do fio-guia. Nao recolha o fio-guia
através de uma agulha metalica.

. Néo tente mover o fio-quia sem verificar a resposta da ponta. Em caso de resisténcia, nunca

avance, recolha nem rode o fio-guia enquanto a causa da mesma néo tiver sido determinada
por fluoroscopia.

. Se o fio-guia for removido e tiver de ser reintroduzido durante o mesmo procedimento, deve ser

examinado para verificar se existem sinais de danos (segmentos fragilizados ou torcidos) antes
da reintrodugdo. Se o fio-quia estiver danificado, ndo o reintroduza.

. Utilize este dispositivo antes do fim do prazo de validade indicado na embalagem.
. Esempre da responsabilidade do médico determinar e assequrar a adequabilidade do paciente

para a intervencao corondria percuténea (PCl) na qual se pretende utilizar o fio-quia.

Precaugées:

1.

Antes de abrir, a embalagem estéril deve ser cuidadosamente examinada para verificar se
ainda estd intacta. Deverd ser realizada uma examinacéo do fio-guia em boas condicdes de
iluminacdo, 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 dtvida a respeito da integridade da
barreira estéril, use uma lupa.

. Néo utilize se a embalagem/barreira estéril estiver aberta/danificada.
. Antes de utilizar o fio-guia, inspecione-o cuidadosamente para verificar se estd dobrado,

torcido ou danificado. Ndo utilize o produto danificado.

. 0s fios-quia para PTCA Champion concebidos para lesdes altamente estenosadas (CTO)

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

. Nunca torca nem exerca forca excessiva, dado que o nticleo poderd penetrar na espiral e causar

lesdes no vaso.

. A 'SP Medical ndo recomenda uma técnica ou configuragdo particular de utilizagdo do

dispositivo, e os passos contidos nestas instrugdes sdo fornecidos a titulo meramente
informativo.

. Odispositivo deve ser utilizado apenas por médicos experientes, com formagdo em técnicas

invasivas e na utilizacdo de fios-guia e familiarizados com os efeitos secundérios e os riscos
normalmente associados aos procedimentos de intervengdo.

. Cada médico deve avaliar a adequacdo de acordo com a condido individual do paciente e a sua

formacdo e experiéncia médica.

. 0fio-guia contém um niicleo metalico. Nao utilize com equipamento inadequado (por ex., com

IRM).

Potenciais efeitos secundarios:
As possiveis complicades incluem, entre outras, as sequintes:

Traumatismo de vaso/trato
Estenose/oclusdo de vaso/trato

- Infecdo e inflamacao

- Reacdo 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.

Compeatibilidade:

0 fio-guia pode ser usado em combinacdo com dispositivos de intervencao, num ambiente
CathLab. 0 utilizador final é o tinico responsével pela selecdo dos dispositivos apropriados. Devera
ser garantida uma folga de pelo menos 0,01 mm (0,0004") entre o limen dos dispositivos de
intervencdo e o fio-quia.

Preparativos antes da utilizacao:

1. Retire cuidadosamente o fio-guia do distribuidor, soltando o fio dos grampos de retencao e
puxando o fio-quia para fora através da porcao aberta do distribuidor.

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

3. Confirme a compatibilidade do didmetro do fio-guia com os dispositivos de intervencao antes
de o utilizar.

Instrugdes de utilizacao:

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

2. Humedeca o fio-guia com solugdo salina estéril para aumentar a lubrificacdo da superficie.

3. Introduza o fio-guia por intermédio de um introdutor de fios-quia.

4. Nao se esqueca de retirar o introdutor do fio-quia fazendo-o deslizar sobre a extremidade
proximal do fio-guia. Fixe o fio-guia dentro da valvula hemostética, tendo o cuidado de ndo
apertar demasiado a uniao de compressdo.

5. Se necessario, poderd aplicar um dispositivo de aplicagéo de bindrio na extremidade proximal
do fio-quia.

6. Entre utilizacdes durante o mesmo procedimento, coloque o fio-guia num recipiente cheio
de solugdo salina para o manter humedecido. Evite limpar com panos molhados, dado que as
particulas do pano podem aderir a superficie do fio-guia.

7. Quando concluir o procedimento, retire o fio-guia e o dispositivo de intervencao de acordo com
0 protocolo de procedimento.

8. Descarte o dispositivo depois de o utilizar de acordo com os regulamentos locais em matéria de
residuos perigosos.

Se utilizar um sistema de troca rapida:

1. Se utilizar um cateter-baldo de troca rapida com o fio-guia, faca avanqar o fio-guia até a
respetiva posicao, de acordo com as instrucdes do fabricante.

2. Erecomendavel efectuar a lavagem da tubagem do limen do catéter durante o avango do
fio-quia para remover o ar residual.

Armazenamento:
Deve ser armazenado em local fresco e seco e ao abrigo da luz.
Limites de humidade: 30% - 70%. Limites de temperatura: 2°C - 49°C

Data de validade:

0 fio-quia deve ser usado antes da data de validade constante da etiqueta.
Eliminacéo:

A eliminacdo deverd ser realizada de acordo com as boas praticas médicas e a legislacdo e
regulamentos locais aplicdveis em matéria de residuos perigosos.

Informacoes de seguranca:

As instrugdes de utilizacdo (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 sequranca e clinico através da Eudamed, usando a
SP Medical como fabricante legal e o nimero UDI-DI basico: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Limitacao de responsabilidade:

A SP Medical A/S ndo se responsabiliza por defeitos ou deterioragdo resultantes do uso indevido
ou de modificacdes efetuadas no dispositivo. Nessas circunstancias, o produto ndo é abrangido
pela garantia. A SP Medical A/S declina toda a responsabilidade por lesdes diretas ou indiretas que
possam ocorrer como consequéncia da modificagdo ou ma utilizacao do dispositivo.



RO Romana - Instructiuni de utilizare

Fir de ghidaj PTCA

Descriere

Firul de ghidaj PTCA Champion este alcatuit dintr-un ax din otel inoxidabil cu acoperire PTFE si un
varf de platina de 3 cm cu acoperire hidrofila. Firul de ghidaj este sterilizat cu oxid de etilend, este
apirogen si este disponibil in urmatoarele variante:

Subtip Subtipvarf  [Rigiditatea varfului |Rigiditatea Variante disponibile
zonei de stent
CAR « Drept [+ Extraflexibil - Standard |- Forma varfului
< Varf,)” |+ Flexibil « Rigid «  Rigiditatea varfului
«  Intermediar « Lungimea firului de
- Standard ghidaj
(10 « Drept |- 3¢f - Standard
Varf,)” |+ 6¢f
. 12¢f

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

Utilizarea prevazuta

Firul de ghidaj PTCA Champion este recomandat pentru utilizare generala in sistemul vascular
coronarian, pentru a facilita pozitionarea selectiv a dispozitivelor de interventie in timpul
procedurilor de diagnosticare si/sau de tratament.

Contraindicatii
A nu se utiliza pentru sistemul vascular cerebral.

Avertizari

1. DE UNICA FOLOSINTA. Acest fir de ghidaj este doar de unica folosinta. Nu resterilizati si nu
reutilizati firul de ghidaj. Reutilizarea firului de ghidaj implica un risc ridicat de contaminare si
de blocare a firului in dispozitivul de interventie sau in corpul uman, din cauza indoirii firului de
ghidaj sau a uzurii fnvelisului hidrofil. Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea pot compromite
caracteristici fundamentale ale materialului si designului, producénd defectarea dispozitivului.

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

3. Nuincercati sa deplasati firul de ghidaj fard a lua in considerare reactia care rezultd a vérfului.
Nu faceti sa avanseze, nu trageti inapoi si nu résuciti niciodatd firul de ghidaj dacé opune
rezistentd, pand cand cauza rezistentei nu este determinata prin fluoroscopie.

4. Daca firul de ghidaj este scos si trebuie sa fie reintrodus in cursul aceleiasi proceduri, trebuie sa
fie verificat inainte de reintroducere, ca sa nu prezinte semne de deteriorare (portiuni slabite
sau indoite). Nu reintroduceti daca firul de ghidaj este deteriorat.

5. Anuse utiliza dupa data de expirare fnscrisd pe ambalaj.

6. Este intotdeauna responsabilitatea medicului sa determine si s se asigure ca pacientul poate
suporta interventia coronard percutanata (PCl) in care este utilizat firul de ghidaj.

Precautii

1. Inainte de a deschide ambalajul steril, verificati cu atentie dacd acesta este intact. Verificarea
trebuie facutd imediat inainte de utilizarea firului de ghidaj i in conditii de iluminare bund.
(alitatea etansarii de pe partea transparentd a pungii exfoliabile trebuie verificatd cu atentie sa
nu existe canale sau crapdturi. Atat partea din fatd. cat si cea din spate trebuie verificate sd nu
prezinte intepdturi sau alte defecte ale ambalajului, cum ar fi abraziuni sau crapaturi. Daca aveti
indoieli cu privire la integritatea barierei sterile, utilizati o lupa.

2. Nu utilizati dacd ambalajul/bariera sterila este rupt(a)/ deteriorat(d).

3. Inainte de utilizare, inspectati cu atentie firul de ghidaj pentru a vedea daca prezinta indoituri,
rasuciri sau alte deteriorari. Nu folositi produsul deteriorat.

4. Firele de ghidaj PTCA Champion proiectate pentru leziuni puternic stenozate (CTO) au varfuri
mai rigide. Utilizati cele mai flexibile fire de ghidaj, care vor trata leziunea si aveti grija sa
minimizati riscul de a perfora sau de a deteriora in alt mod vasele de sange.

5. Nu rdsuciti si nu aplicati forta excesiva niciodatd, deoarece miezul poate penetra bucla si
produce vatdmarea vasului.

6. SP Medical nu recomanda o anumitd tehnicé sau configuratie a dispozitivului pentru utilizare,
iar pasii prezentati in aceastd instructiune au doar scop informativ.

7. 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.

8. Fiecare medic ar trebui sd evalueze caracterul adecvat in functie de starea individuald a
pacientului si de pregatirea si experienta sa medicald.

9. Firul de ghidaj contine un miez metalic. Nu utilizati cu niciun echipament neadecvat (de
exemplu, RMN).

Efecte secundare posibile

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

- Ingustarea/ocluzia vasului/tractului

- Infectie si inflamare

- Reactie alergica

Incidente grave

Fiecare incident grav care a aparu in legdtura cu dispozitivul trebuie s fie raportat féra intérziere
producétorului dispozitivului sau autoritatii competente a statului membru in care domiciliazé
utilizatorul si/sau pacientul. Pentru informatii suplimentare, vé rugam sd contactati producatorul.

Compatibilitate

Firul de ghidaj poate fi utilizat in combinatie cu dispozitive de interventie in mediul de laborator de

cateterism. Utilizatorul final este singurul raspunzator pentru selectarea dispozitivelor adecvate.

Trebuie sa existe o distanta de cel putin 0,0004" (0,01 mm) intre lumenul cateterului si firul de

ghidaj.

Pregatirile inainte de utilizare

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

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

2. Umeziti firul de ghidaj cu solutie salind sterila pentru a imbunatati lubrifierea suprafetei.

3. Introduceti firul de ghidaj utilizand dispozitivul de introducere al firului de ghidaj.

4. Nu uitati s inlaturati dispozitivul de introducere a firului de ghidaj, facindu-I sd alunece peste
capatul proximal al firului de ghidaj. Fixati firul de ghidaj in valva hemostatica, avand grija sa
nu strangeti prea tare fitingul de compresie.

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

. Intre utilizari in timpul aceleiasi proceduri, puneti firul de ghidaj intr-un recipient umplut cu
solutie salind pentru a-I mentine umed. Evitati stergerea cu lavete umede, deoarece particulele
din laveta pot adera la suprafata firului de ghidaj.

7. Dupé finalizarea procedurii, scoateti firul de ghidaj si dispozitivul de interventie in conformitate
cu protocolul procedural.

8. Eliminati produsul dupa utilizare, conform instructiunilor locale privind deseurile periculoase.

Daca se utilizeaza un sistem cu schimb rapid

1. Cand utilizati un cateter cu balon cu schimb rapid peste firul de ghidaj, faceti s avanseze firul
de ghidaj in pozitie, in conformitate cu instructiunile producétorului.

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

Depozitare
A se depozita intr-un loc racoros, intunecat si uscat.
Limite de umiditate: 30% - 70%. Limite de temperatura: 2 °C pan la 49 °C

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

Eliminarea
Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile i
regulamentele locale privind la deseurile periculoase.

Informatii privind siguranta

Instructiunile de utilizare sunt furnizate in format tiparit impreund 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 si al performantelor clinice poate fi obtinut prin Eudameg, folosind

SP Medical ca producator si identificatorul unic de dispozitiv UDI-DI de bazd. 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Limitarea raspunderii

SP Medical A/S nu réspunde de defectiunile / deteriorarile care rezultd din folosirea anormala
sau din modificérile aduse produsului. n aceste conditii, produsul nu este acoperit 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 a acestuia.



PyCCKI/IIZ - MHCTPYKUKMA MO NMPUMEHEHNIO

RU

MpoBonounbiit npoBogHuk PTCA

XapakTtepuctukum:
MpoBonouHblii npoBoaHuk Champion PTCA xapaKTepu3yeTca WaxToii U3 HepxaBeloLLieit cTan ¢
nokpbITem 13 MT03 1 NNaTHOBbIM HAKOHEUHUKOM ANUHOIA 3 CM C TUAPODUNBLHBIM NOKPbITHEM.

HenuporerHbiit np p cTef Vi TUNEHOKCUAHBIM Fa30M, AOCTYMEH B
CnepyloLLVX BapuaHTax:
Monsug  (Momsug Kectkoctb KecTKocTb 30Hbl | [locTynHble BapuaHTbl
HaKOHeuH/Ka HaKOHEYHVKa (TeHTa
CAR « [pamoit - Tonymarkuit « (ranpapThbiit |- Gopma HakoHeYHUKa
«  J-obpasHbiii |+ MonyxecTkuit « Xectkuit « XectkocTb
HaKoHeuHuKk |+ CpepHmii HaKOHeYHVKa
«  (TaHpapTHbIii « [lnuxa npoBonouHoro
10 + Npamoit . 3gf + CraHaapTHblii NpOBOAHKa
+ J-obpaskbiii |+ 6gf
HakoHeunnk [+ 12¢f

Bornee noppo6Hyio nHGopMaLio 06 U3aeni MoXHO HaiiTn Ha caiite Komnaxuy SP Medical.

Mpeanonaraeman o6nacTb NpUMeHeHNA:

MpoBonounblit npoBogHuk Champion PTCA noka3ak ana o61uero npuMeHeHns B BeHeuHo CocyancToit
cvcTeMe npyt CeneKTUBHOM BBEZEHUYM MHTEPBEHLIMOHHBIX UHCTPYMEHTOB B X0 MarHOCTUYECKX 1 (k)
TepaneBTUeCKIX NpoLeayp.

MpoTnBonokKasaHmna:

He np ANA nc B il cocyAnCTOil cucTeme.

Mpepynpexpexna:

1. \1A 0IHOPA30BOr0 UCMONb30BAHUA. lanHbiit np i np npes| HTONbKO
ana p e He na b PHO 1 He ¢ Tb NP ]

p MoBTOpHOE KCi p p BleYer 3a coboii BbICOKMit

pUCK 3ap 13K p B MHTEp UHCTPyMeHTe
WU B TeNe YenoBeka 13-3a 3arm6auma p p a nubo u3Hoca ruapod 0

Bo3moxHble No60uHble 3 PeKTbi:
B03MOXHbI, B TOM YKCne, ClIeAyloLLIe OCNOKHEHNS:
- TpaBmupoBaHue cocypa/yuacka

- (yXeHue/oKKknio3uA cocypa’yyactka

- WHduunposatme n Bocnanenue

- Annepruyveckas peakuua

Cepbe3Hble NponcLIecTBUA:

0 nitobom cep MIPOMCLLIECTBIN, C e UHCTPYMEHTa, CrleayeT
He3aMe/NTeNbHO C006LLaTb MPOU3BOAUTENIO U KOMIETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTaa-unexa EC,
B KOTOPOM HAXOAUTCA NOMb30BATENb U/WAN NaLVEHT. 3a NoAPO6HOI MHGOPMaLMeit obpaTuTech
K NPOU3BOAUTENHO.

CoBMeCcTUMOCTb:
Np it MOXHO UCi b COBMECTHO C MHTEPBEHLIMOKHbIMY UHCTPYMEHTaMi
B PeHTT pHoi xupyprin. K TeNb HeCeT NNy

OTBETCTBEHHOCTb 32 BbIGOP MOAXOAALLEro M3Aenns. 3a30p Mex/ly NPOCBETOM UHTEPBEHLIMOHHOTO
YCTPOIACTBA U NPOBONIOYHBIM NPOBOAHUKOM AOMIKEH COCTaBNATD He Metee 0,0004 ajoiima (0,01 mm).

MoaroToBKa K NCNONb30BaHMIO:

1. OCTOPOXHO U3BMEKWTE NPOBONOYHbIN MPOBOAHNK U3 AUCTIEHCEPa, 0CBOBOAB NPOBOAHUK OT
yuep)«vlsalomem CK06bI M BbITACKMBAA €ro Yepe3 OTKPBITbI YUaCToK AvcneHcepa.

2. ocmoTpuUTe np Ha NpeAAMeT U3riboB 1 MPoUVX MOBPEX AeHMil.

3. Tepen ncnonb3oBanuem ybeuTech B COOTBETCTBUN AMAMETPa NP 0
KaHaNa MHTEPBEHLIMOHHOTO UHCTPYMeHTa.

P I

Cnoco6 npumeHeHun:

1. ECnv HyXHo, Npuzaiite HaKOHeYHMKY np: p a dopmy, Ny ¢
MeToA. Mpy GopMUPOBaHIM HAKOHEYHIKA 3aXKMUTE €10 NOCPeANHE, MEXZY ABYMA NanbLamit.
(Cnierka NPUKOCHHUTEC K BUTKY NPY>UHbI, 4T06bI ONpeAenTb MecTo u3riba, 1 BbinonHuTe
$OpMUPOBaHYe B 3TOM MecTe.

2. [Inq noBblLLIeHA NOBEPXHOCTHOI CMa3blBaKLLIEli CIOCOBHOCTU CMOYMTE NPOBONOYHIV NPOBOAHNK

Adp

MOKPbITHA. qM(TKa, J]E3I/IH¢EKL(WI W CTepUnn3aLna MoryT yxXyaLwuTb (BOIiCTBA P
W KOHCTPYKTUBHbIE XapaKTepUCTUKI, YTO NPUBELET K NOBPEXAEHII0 UHCTPYMEHTa.

2. U3beraiiTe KOHTaKTa C Aapyrumun yCTpOﬁ(TBaMM W3 MeTanna uiv T8epAoro nnactuka, uMerLwumn
0CTPbIE Kpas WK CMOCOOHBIMU OCTaBUTH 3a3y6pmm>| KOTOPbIe MOrYT 0TAGNMUTb MOKPbITHE OT

onp He iiTe n3penue yepes MeTanInyeckyio urny.

3. He MbiTaiiTecb NPoABMraTh Np! 6e3 3 peakLiyieil HaKOHEUHMUKa.
3anpeu4ae7cn npoasuratb Brepea, BpaLI.laTb Unu n3Bnekatb I'IpOEOIlO‘leIVI NPOBOAHUK, eCNn 3T0
TpeGyeT JONONHUTENbHbIX YCUAWTA, MOKa NPUYMHA CONPOTUBAEHNA He ByAeT onpezieneHa MeToAoM
PEHTTeHOCKONUK.

4. Ecnm B Xopie 0AHOI 1 TOV e NpoLieAypbl NPOBONOYHII MPOBOAHMK BbiN U3BNEUEH 1 AOMKeH ObITb
BCTaBNeH ONATb, TO Nepe/ NOBTOPHbLIM BBEAEHNEM €ro HyXXHO 0CMOTPETH Ha NpeameT nospemneumﬁ
(MCTOHYEHHbIE UNW U30THYTble CerMeRTbI). ECv NPOBONIOYHbIA NPOBOAHYK NOBPEXAEH, He BBOAUTE
ero.

5. Wcnonb3oBarb 40 UCTEUEHNA CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YaKoBKe.

6. OTBETCTBEHHOCTb 33 OLIEHKY COCTOAHUA n Tb np
KopoHapHoro BMeLuatenbcea (HKB) c uc M np 0
NIEXNT Ha MeJULIMHCKOM NnepcoHane.

Y HEro YUpeckoKHOro
NONHOCTbIO

Mepbl Npe0CTOPOKHOCTY:

1. Tepef BCKpbITHEM CTEPUAIbHOI YNIAKOBKY BHUMATENbHO OCMOTPHTE €e Ha MPeAMET LeN0CTHOCTI.
MpoBepka cocToAHuA np p TIOMKHA bCA HEMOCPE/ICTBEHHO
niepe/ UCNob30BaHIeM MeAULIMHCKOTO U3Aienua U npu H

p

cTep 0 NYECKUM PaCTBOPOM.

3. Bsenutenp p CNOMOLLbI0 UHTPOZbIOCEPa.

4. He 3abynpte u3sneub ep np p poTaLLyB ero yepe3s
MpoKC Hblil KOHel| a. 3akpenuTe np it B [eMOCTaTUYECKOM
KnanaHe, CTapanch He 3aTATVBATb CIVLIKOM TYro KOMMPECCUOHHbI QUTHHT.

5. Knpokd KOHLy np onp npu H TU MOXHO Nf b

y(TpOﬁCTBO NPUNOXEHNA MOMEHTA 3aTAXKMU.
6. Mexpy Mcnonb3oBaHUAMM B X0 OAHO V1 TOIA e NpoLieAypbl NOMeLLaiiTe NPOBONOYHbIN
I'IpOBOJZlHI/IK B @MKOC(Tb C ¢M3pa(TBOp0M 4T06b1 (COXPaHUTb €ro yBNaXXHEeHHbIM. He npompame
CandeTkamu, TaK kaK YacTULbl CANGETKM MOTYT NPUANHY T

Kero I'IOBE[JXHO(TI/IA

7. 3aBepLUVIB NPOLiezypy, YAANUTE NPOBOAHUK I UHTEPBEHLIMOHHbIA UHCTPYMEHT B COOTBETCTBIM
CMPOTOKO/IOM MpoLieaypbl.

8. Mocne uc usgenve yT p
WHCTPYKLMAMM MO YyTUNN3ALUK ONACHBIX OTXOA0B.

Tb B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM

Mpu ncnonb3oBaHMM CUCTEMbI GbICTPOI 3aMeHbI:
1. "]JI/I 1CNONb30BaHMM 6anNoHHOrO KateTepa 6bl(Tp0|7I 3aMeHbl C NPOBOI0YHBIM NPOBOAHNKOM
p B yKa3aHHOe B MHCTPYKLUUW NpOU3BOAUTENA.
TCA UCI b KOJieKkTop (6p0(a ANA KaHana

2. B Xxopie np I
KaTeTepa, uTobl omonmb Ty/a 0CTaTOYHbIN BO3AYX.

p 0C I
TlaTeNbHO NPOBEPHTD KAYECTBO FePMETUYHOCTI Ha Hanuuue 0TBEPCTHIA U TPeLLUH C PO3payHoil
CTOPOHbI OTPLIBHOI NNeHKM. OCMOTPUTe YNaKOBKY M3enia C NnLeBoit i 060pOTHOI CTOPOHbI Ha
Hannye NPOKONOB WAM APYrUX IEGEKTOB, TaKyX Kak MoTepToCTI MK TPewwuHbI. Micnonb3yiite
YBENNYMTENbHbIA UHCTPYMEHT, €CIIM COMHEBAETeCb B LINOCTHOCTY CTEPUNIbHOIA 3ALUNTHOIA YNaKOBK.

2. He paspeLuaeTca ucnonib30BaHme MHCTPYMeHTa NPYt HapyLIeHUM LEAOCTHOCTM W MOBPeXeHM

/cTep Vi 3aWTHOI

3. [epen ncnonb3oBaHmeM TiijaTenbHO NPOBEPLTE NPOBONOYHbIA NPOBOAHNK Ha OTCYTCTBUE 3a10MOB,
13rn60B 1 Apyrix noBpexzeHuit. He nonb3yitrech NoBpex/eHHbIM UHCTPYMEHTOM.

4. TpoonouHblii npoogHyk Champion PTCA, npeaHa3HaueHHbIit AN TAXENbIX CTeHO3MP!

X

p
Xpava, B MPOXNaHOM, TEMHOM 1 CyXOM MecTe.
MpesenbHble 3HaueHua BnaxHocti: 30% - 70%. lpefenbHble 3HaueHua Temneparypbi: 2°C - 49°C

Cpok rogHocTu:

3anpewyaetca U p g 110 VICTeYeHUM JaTbl, YKa3aHHOI Ha APAIbIKe.
Yrunusayumsa:

YTUnU3auna A0MKHa 0CyLLeCTBAATLCA B COOTBETCTBIAN C 06LLENPUHATON MeULIMHCKOI NPaKTUKOI
nng MECTHbIMW HOp nnp B 0nacHbIX 0TX0A0B.

Nnd

nopaxeruii (CT0), umeer Gonee xecTkuil HaKOHeUHUKa. Mcnonb3yiite camble rubkve nposonoqﬂble
p KoTopble 06p I " poBaTh pUCK um

UHOO NOBPEX/IeHIA KDOBEHOCHOTO COCY/a.

5. He nepexpyuuaiite NpoBOAHUK U He NpUnaraiire Ype3mepHbIX YCUANIL, TaK Kak CepAeUHIK MoXeT
BbIVITI M3 KaTyLIK U NPUBECTH K MOBPEX/EHNI0 COCYAA.

6. SP Medical He pekomeHzyeT Kakylo-ni160 KOHKPETHYIO TeXHUKY BbINOSHEHUA XUPYPIUYeCKUX
onepauyit uan koHurypauuio usaenu. LWaru, conepxaliineca B JaHHOR UHCTPYKLK,
npe/Ha3HaueHbl NCKMIOUNTENbHO ANA 03HAKOMUTENbHBIX Lieneil.

+
POOP

7. VIHCTPyMEHTOM MOryT N0Nb30BaTbCA TONbKO OMbITHBIE ¢ Tbl B 06MaCTH N[
i, nc p p
CNOTEHLMANbHbIMM M0BOUHBIMY SdHeKTamu 1 puckami, BCTp ANpunp

MHTEPBEHLIMOHHbIX POLIEAYP.

8. Bpau pomxen
9 CoCTOAHEM
Me/MLMHCKIM OMbITOM.

9. MpoBonoYHbIii NPOBOAHIK CORAEPXUT METANNMYeCKNil cepAeyHuK. He onyckaiite ero ncnonb3oBaHua
B COYETaHIM C HECOOTBETCTBYHLLMM win ( p, CMPT).

Tb UCI

Lenec

nu3genua B COOTBETCTBUN
1 C06CTBEHHBIM TEOpeTUYeCKUM 1 NpakTU4ecknm

27

¢op KacaTenlbHO 6e3onacHocTu:
[laHHaA MHCTPYKWVA N0 NPUMEHeHMI0 NOCTaBAAETCA B NEYaTHOM BYJE B KOMINEKTe C U3fienem.
(OHa NoCTOAHHO 0OHOBNIAETCA U OCTYMHA ANA CKAuNBAHNA B INEKTPOHHOM BIZE Ha CaiiTe KOMMaHuH
SP Medical.
KpaTkyto MH$OpMaLivio 0 6e30macHOCT 1 KNMHIYECKOil IOEKTUBHOCTU MOXHO HAIfTU Ha INaTdopme
Eudamed, yka3as B kauectse o¢y 0 nA SP Medical v BBeps 6a30Bblit
WAEHTUOUKALMOHHBIA Homep u3genus (UDI- DI) 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Orpauvmerme OTBETCTBEHHOCTIU:

Komnanua SP Medical A/S He HeceT 0TBeTCTBEHHOCTY 3a fleeKTbl U NOBPEXACHNE UHCTPYMEHTa

B pe3ynbraTe ero HenpaBUnbHoOro NCMNob30BaHUA Win MOJ]WPMKHI.WII/I KOHCTpyKUuu. Takne MaHunynayuu
ABNATCA 0CHOBAHIEM ANA aHHyAMpoBaHWA rapanTun. SP Medical A/S oTkasbiBaeTcs oT 06513aTenbCTs,
NpAMbIX UM KOCBEHHBIX, B (BA3N C TPaBMaMu, BOSHUKLLUMI BCIEACTBUE UCNO/Ib30BAHNA UHCTPYMEHTa,
KoTOpbIit NpeTepnen MoAUGUKALIMI0 KOHCTPYKLUM, Gbin MCMONb30BAH HENPABUTIbHO WA He Mo
Ha3HayeHnw.



SK

Slovak/Slovencina - Navod na pouzitie

Vodiaci drot PTCA

Opis:

Vodiaci drot Champion PTCA je charakterizovany driekom z nehrdzavejticej ocele s PTFE povlakom
a3 cm platinovym hrotom s hydrofilngm povlakom. Vodiaci drot je sterilizovany etylénoxidom,
nepyrogénny a dostupny v nasledujticich variantoch:

Podtyp Podtyp hrotu | Tuhost hrotu Tuhostzony | Dostupné varianty
stentu
CAR « Rovny [+ Extrapruzny . Standard |- Tvarhrotu
« Tvar) « Pruiny « Tuhy « Tuhost hrotu
«  Stredne pruzny « Dlzka vodiaceho drétu
- Standard
(10 Rovny [+ 3¢f - Standard
TvarJ - 6df
. 12¢f

DalSie informécie najdete na webovych strankach spolocnosti SP Medical.

Urcené pouzivanie:

Vodiaci drot Champion PTCA je indikovany na vieobecné pouZitie v korondmej vaskulatire
na pomoc pri selektivnom umiestneni intervencnych pomacok pocas diagnostickych a/alebo
terapeutickych postupov.

Kontraindikacie:
Pomacka nie je uréena na pouzitie v mozgovych cievach.

Upozornenia:

1. POMOCKA NA JEDNO POUZITIE. Vodiaci drét je uréeny len na jedno poutitie. Vodiaci drot
znovu nesterilizujte a nepouzivajte opakovane. Opakované poutitie vodiaceho drétu znamend
vysoké riziko kontamindcie a zablokovania vodiaceho drétu vnditri intervencnej pomacky
alebo ludského tela v dosledku zalomenia vodiaceho drétu alebo opotrebovania hydrofilného
povlaku. Cistenie, dezinfekcia a sterilizdcia mozu ohrozit doleZité charakteristiky materidlu
a kontrukcie pomdcky, a sposobit jej poruchu.

2. Iabrénte interakcii s inymi pomdckami z kovu/tvrdého plastu s ostrymi okrajmi, zabranite aj
riziku kontaktu s vycnelkami, ktoré mozu oddelit povlak od vodiaceho drotu. Nevytahujte ho
spat cez kovov ihlu.

3. Nepokusajte sa pohybovat vodiacim drétom bez toho, Ze by ste pozorovali vyslednti odozvu
hrotu. Vodiaci drét nikdy nepostvajte dopredu, nevytahuijte ani nestacajte nasilu, kym nezistite
pricinu odporu pouZitim skiaskopie.

4. Ak ste vodiaci drot vybrali a pocas tej istej procedury ho treba znovu vsunut, pred opatovnym
vsunutim ho musite skontrolovat, i na fiom nie sti znamky poskodenia (oslabené alebo ohnuté
segmenty). Ak je vodiaci drot poskodeny, znovu ho nevsivajte.

5. Pomdcku poutite pred uplynutim doby exspirdcie, ktord je uvedend na obale.

6. Zaurcenie a zabezpecenie vhodnosti pacienta pre perkutanny korondmy intervencny zakrok
(Percutaneous coronary intervention — PCl), pri ktorom sa pouZiva vodiaci drot, vzdy zodpoveda
lekar.

Preventivne opatrenia:

1. Pred otvorenim je nevyhnutné starostlivo skontrolovat, ¢i obal ostal neporuseny. Kontrolu treba
urobit tesne pred pouitim vodiaceho drétu, pri dobrom osvetleni. Treba pozorne skontrolovat
kvalitu zatavenia na priehladnej strane puzdra s féliou, ¢i na zataveni nie st nejaké kandliky
alebo trhliny. Predni aj zadnd stranu treba skontrolovat, i nie st prepichnuté, odreté alebo
natrhnuté. Ak by ste mali nejaké pochybnosti o naruseni sterilnej bariéry, pouite lupu.

2. Pomacku nepouzivajte, ak je poskodeny obal alebo narusend sterilnd bariéra.

3. Vodiaci drot pred pouzitim dokladne skontrolujte, i nie je ohnuty, zalomeny alebo ind¢
poskodeny. Poskodent pomécku nepouzivajte.

4. Vodiaci drot Champion PTCA pre vysoko stenézne lézie (CTO) je navrhnuty s tuhym hrotom.
Pouzite najohybnejsi vodiaci drdt, ktorym sa o3etri lézia, a venujte primerant pozornost
minimalizdcii rizika perforacie alebo iného poskodenia krvnych ciev.

5. Nikdy ho neskricajte ani neposobte nadmernou silou, pretoze jadro by mohlo preniknit cez
cievku a spdsobit poskodenie cievy.

6. Spolocnost SP Medical neodporiica na pouZitie Ziadnu konkrétnu techniku ani konfiguréciu
zariadenia, kroky uvedené v tomto ndvode slizia len na informacné ucely.

7. Pomdcku smu pouzivat iba skaseni lekari, vyskoleni v invazivnych technikéch a pouzivani
vodiacich drétov, ktori poznajui neziaduce ucinky a nebezpecenstvé bezne stvisiace
s intervencnymi postupmi.

8. Kazdy lekar by mal posiidit vhodnost podla individualneho stavu pacienta a svojho lekarskeho
vzdelania a skisenosti.

9. Vodiaci drot obsahuje kovové jadro. Nepouzivajte so Ziadnym nevhodnym zariadenim (napr. MRI).

Mozné vedlajsie ucinky:

K moznym komplikdcidm, okrem iného, patria:

- trauma cievy/traktu,

- zliZenie/okluzia cievy/traktu,

- infekcia a zépal,

- alergickd reakcia.
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Zéavazna nehoda:

Kazdui zavaznui nehodu, ktord by sa vyskytla v sivislosti s pomackou, treba bezodkladne nahlésit

vyrobcovi a prislusnému orgénu clenského Statu, v ktorom je sidlo pouZivatela a/alebo trvalé

bydlisko pacienta. Dal3ie informacie si vyZiadajte od vjrobcu.

Kompatibilita:

Vodiaci drét sa moze pouzivat spolu s intervencnymi poméckami pouzivanymi v katetrizatnom

laboratériu. Za vyber vhodnych pomdcok zodpoveda vyhradne koncovy pouzivatel. Medzi limenom

intervencnych pomdcok a vodiacim drétom by mala byt vzdialenost aspori 0,0004” (0,01 mm).

Pripravy pred pouzitim:

1. Vodiaci drot vyberte zo zdsobnika tak, Ze uvolnite prichytky a vytlacite ho zo z&sobnika
zatlacenim na vodiaci drt v otvorenej oblasti zasobnika.

2. Vodiaci drot dokladne skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze nie je zalomeny ani ina¢ poskodeny.

3. Pred skutocnym poutitim potvrdte kompatibilitu priemeru vodiaceho drotu s intervencnymi
pomdckami.

Pokyny na pouzitie:

1. Podla potreby hrot vodiaceho drétu vytvarujte Standardnym spdsobom. Pri priprave na
tvarovanie sekcie hrotu drzte hrot v mieste stredného spoja a medzi dvoma prstami. Opatrne
,poslichajte” Spirdlu pruziny, aby ste identifikovali rovinu ohybu, a dokoncte tvarovanie v danej
rovine.

2. Vodiaci drot navlhcite sterilnym fyziologickym roztokom, aby ste zvysili kizkost povrchu.

3. Vodiaci drot zavedte pouZitim zavadzaca vodiaceho drotu.

4. Nezabudnite zavédzac vodiaceho drétu vybrat jeho posunutim cez proximalny koniec vodiaceho
drétu. Zaistite vodiaci drot v hemostatickom ventile, pricom ddvajte pozor, aby ste prilis
neutiahli pritlacnd dchytku.

5. Podla potreby mozno na proximalny koniec vodiaceho drotu pouzit pomdcku na aplikdciu
kritiaceho momentu.

6. Medzi jednotlivymi pouZitiami vodiaceho drétu pocas toho istého postupu ho vloZte do nddoby
s fyziologickym roztokom, aby sa drét udrziaval vihky. Vyhnite sa utieraniu vihkymi utierkami,
pretoze Ciastocky z utierky by sa mohli prilepit na povrch vodiaceho drotu.

7. Po ukonéeni postupu vodiaci drét a intervencnt pomécku vyberte podla protokolu procedry.

8. Produkt po poutZiti zlikvidujte v sdlade s miestnymi predpismi pre likvidaciu nebezpecného
odpadu.

Ak sa pouziva systém na rychlu vymenu:

1. Aksa na vodiacom drdte pouziva balénikovy katéter na rychlu vymenu, posuiite vodiaci drét do
polohy podla pokynov vyrobcu.

2. Pocas postivania vodiaceho drétu sa odporica preplachovanie limenu katétra, aby sa odstranil
vsetok zvyskovy vzduch.

Skladovanie:

Treba uskladnit na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Limity vihkosti: 30 % — 70 %. Teplotné limity: 2 °C — 49 °C

Datum exspiracie:

Vodiaci drot sa musi pouzit pred datumom uvedenym na titku.

Likvidacia:

Pomacka sa musi zlikvidovat v stilade s prijatymi zasadami platnymi v zdravotnickom stredisku
a platnymi miestnymi predpismi pre nebezpecny odpad.

Bezpecnostné informacie:

Vytlacok ndvodu na pouZitie sa doddva s produktmi a aktualizuje sa a ostéva k dispozicii na
stiahnutie v elektrickom forméte na webovej stranke spolo¢nosti SP Medical.

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu ziskate prostrednictvom Eudamed pouzitim
SP Medical ako zdkonného vyrobcu a zadanim zdkladného UDI-DI: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Obmedzenie zaruky:

Spolocnost SP Medical A/S nepreberd Ziadnu zodpovednost za chyby/znehodnotenie spdsobené
abnormalnym pouZivanim alebo tpravami produktu. Za takych okolnosti sa na produkt nevztahuje
zdruka. SP Medical A/S odmieta zodpovednost za priame alebo nepriame zranenia, ku ktorym by
doslo v dosledku tpravy alebo nespravneho poutzitia produktu.
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Vodilna zica PTCA

Opis

Zavodilno Zico Champion PTCA je znacilna gred iz nerjavecega jekla s prevleko PTFEin 3 cm
platinasta konica s hidrofilno previeko. Vodilna Zica je sterilizirana z EO, ni pirogena in je na voljo v
naslednjih razlicicah:

Podtip Podtip konice [Togost konice Togost Razpololjive razlicice
obmocja stenta
KAR (CAR) « rana |+ zelomehka « standardna|+ oblika konice
« J-konica [+ upogljiva - toga « togost konice
- srednja «dolZina vodilne Zice
« standardna
KPO (CTO) ravna . 3qf - standardna
J-konica [« 6¢f
. 12¢f

Vet informacij lahko najdete na spletiscu druzbe SP Medical.

Predviden namen

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

Kontraindikacije:

Izdelek ni namenjen za uporabo v mozganskem Zilju.

Opozorila

1. ENKRATNA UPORABA Ta vodilna Zica je namenjena samo za enkratno uporabo. Vodilne
Zice ne sterilizirajte in ne uporabljate ponovno. Ponovna uporaba pomeni visoko tveganje
kontaminacije in blokiranja vodilne Zice v intervencijskem pripomocku ali v cloveskem telesu
zaradi zankanja ali obrabe hidrofilnega premaza. Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacija lahko
ogrozi kljucne karakteristike materiala in konstrukcije, kar lahko povzroci odpoved delovanja
naprave.

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

3. Ne poskusajte premikati vodilne Zice, ne da bi spremljali odziv konice. Ce pride pri
napredovanju, izvlecenju ali vrtenju vodilne Zice do zatikanja, s postopkom nikoli ne nadaljujte,
dokler ne ugotovite vzroka zatikanja s fluoroskopijo.

4. Cesstevodilno Zico odstranili in jo Zelite med istim postopkom ponovno vstaviti, se morate pred
tem prepricati, da nima znakov poskodbe (oslabljeni ali zazankani segmenti). Ne vstavljajte je
ponovno, Ce je poskodovana.

5. Uporabite do datuma roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.

6. Odgovornost zdravnika je, da ugotovi in poskrbi za primernost bolnika za perkutane koroname
intervencije (PKI), pri katerih je uporabljena vodilna Zica.

Previdnostni ukrepi

1. Pred odpiranjem se s skrbnim pregledom prepricajte, da je sterilna ovojnina neposkodovana.
Pregled je treba opraviti v dobrih svetlobnih pogojih tik pred uporabo vodilne Zice. 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. lzdelka ne uporabite, e je ovojnina/sterilna pregrada pretrgana/poskodovana.

3. Vodilno Zico pred uporabo skrbno preglejte. Bodite pozorni na pregibe, zankanje in druge
poskodbe. Poskodovanega pripomocka ne uporabite.

4. Vodilna Zica Champion PTCA za zelo zoZene lezije (CTO) je zasnovana s togo konico. Uporabite
najholj prozno vodilno Zico, s katero lahko obdelate lezijo, in poskrhite za ¢im manjso nevarnost
perforacije ali druge poskodbe krvnih Zl.

5. Nikoli je ne vrtite in ne uporabljajte prevelike sile, saj lahko jedro prodre v tuljavo in poskoduje
Zilo.

6. Druzba SP Medical ne priporoca dolocene tehnike ali konfiguracije naprave za uporabo, zato so
koraki v teh navodilih zgolj informativnega znacaja.

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

8. Vsak zdravnik mora na osnovi svoje medicinske izobrazbe in izkuSenj ter na stanje posameznega
bolnika sam oceniti ustreznost uporabe.

9. Vodilna Zica vsebuje kovinsko jedro. Ne uporabljajte je z neprimerno opremo (npr. MR
slikanjem).

Mozni stranski ucinki

Mozni zapleti vkljucujejo, vendar niso omejeni na:

- poskodbe Zilja/trakta,

- zofitev/zaprtje Zilja/trakta,

- okuzbe invnetje,

- alergijske reakcije.
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Resen zaplet

0 vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, morate nemudoma obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drZave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez. Za dodatne
informacije se obrnite na proizvajalca.

Zdruzljivost

Vodilna Zica se lahko uporablja v kombinaciji z intervencijskimi pripomocki v okolju CathLab.
Konéni uporabnik je sam odgovoren za izbiro ustreznih pripomockov. Med lumnom intervencijskih
pripomockov in vodilno Zico mora biti vsaj 0,0004" (0,01 mm) odmika.

Priprave pred uporabo

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

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

3. Pred dejansko uporabo se prepricajte, da premer vodilne Zice ustreza intervencijskim
pripomockom.

Navodila za uporabo

1. (e zelite, z obicajno tehniko oblikujte konico vodilne Zice. Ko se pripravljate na oblikovanje
segmenta konice, drZite konico z dvema prstoma pri srednjem spoju. Nezno se dotaknite
vzmetne tuljave, da ugotovite smer fleksibilnosti in zakljucite z jem v tej smeri.

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

3. Vodilno Zico vstavite s pomocjo uvodnice.

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

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

6. Med uporabami v teku istega posega vodilno Zico odlozite v posodo, napolnjeno s fiziolosko
raztopino, da ostane vlazna. lzogibajte se brisanju z vlazno krpo, saj se lahko delci s krpe
prilepijo na povriino vodilne Zice.

7. Ko je postopek zakljucen, odstranite vodilno Zico in intervencijski pripomocek v skladu s
protokolom postopka.

8. lzdelek po uporabi zavrzite v skladu z lokalnimi navodili za odstranjevanje nevarnih odpadkov.

Ce uporabljate sistem za hitro zamenjavo:

1. Cenavodilni 7ici uporabljate balonski kateter za hitro zamenjavo, vodilno Zico premaknite v
polozaj v skladu z navodili proizvajalca.

2. Priporocamo veckratno spiranje svetline katetra med potiskanjem vodilne Zica. Tako se odstrani
morebitne ostanke zraka.

Shranjevanje
lzdelek shranjujte na hladnem, temnem in suhem mestu.
Mejne vlage: 30 % - 70 %. Temperaturne omejitve: 2 °C - 49 °C

Rok uporabe
Vodilno Zico 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 vamnosti in klinicnem delovanju je mogoce pridobiti prek sistema Eudamed z uporabo
druzbe SP Medical kot zakonitega proizvajalca in osnovnega UDI-DI: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Omejitev odgovornosti

Druzba SP Medical A/S ne odgovarja za napake in poslabanja, ki so posledica nepravilne
uporabe ali sprememb izdelka. V tak$nih pogojih izdelek nima garancije. SP Medical A/S zavraca
odgovornost za neposredne ali posredne poskodbe, ki bi nastale kot posledica spremembe ali
nepravilne uporabe izdelka.
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Espafiol - Instrucciones de uso

Alambre Guia para ACTP

Descripcion:
El alambre guia para ACTP Champion se caracteriza por su eje de acero inoxidable revestido de
teflon y su punta de platino de 3 cm con revestimiento hidrdfilo. El alambre guia estd esterilizado

con dxido de etileno, es apirdgeno y se encuentra disponible con las siguientes variantes:
Subtipo | Subtipo de Rigidez de la punta |Rigidezdela |Variantes disponibles
punta zona del stent
CAR + Recta - Extrablanda « Estindar |- Formade lapunta
« Puntaen) |- Blanda - Rigida «  Rigidez dela punta
«  Intermedia - Longitud del alambre
- Estandar quia
(10 « Recta - 3¢F - Esténdar
- Puntaen) [ 6¢F
- 12¢F

Encontrard més informacidn en el sitio web de SP Medical.

Uso previsto:

El Alambre guia Champion para ACTP (angioplastia coronaria transluminal percuténea, o PTCA
por sus siglas en inglés) estd indicado para uso general en los vasos coronarios como ayuda en
la colocacidn selectiva de dispositivos intervencionistas durante intervenciones diagndsticas o
terapéuticas.

Contraindicaciones:
No se debe utilizar en el sistema vascular cerebral.

Advertencias:

1. PRODUCTO DE UN SOLO USO. Este alambre guia se ha concebido exclusivamente para un solo
uso. No reesterilice i reutilice el alambre guia. La reutilizacion del alambre guia supone
un alto riesgo de contaminacién y bloqueo del alambre guia en el interior del dispositivo
intervencionista o del cuerpo humano por el retorcimiento del alambre guia o el desgaste del
revestimiento hidrdfilo. Las tareas de limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden afectar al
material vital 0 a sus caracteristicas de disefio, y provocar fallos en el dispositivo.

2. Evite la interaccion con otros dispositivos de metal o pldstico duro que tengan un borde afilado,
pues existe el riesgo de que las rebabas separen el revestimiento del alambre guia. No retire el
dispositivo a través de una aguja metalica.

3. Nointente mover el alambre guia sin observar la respuesta del extremo. Si nota resistencia,
no avance, retraiga ni tuerza el alambre guia hasta que haya determinado la causa mediante
radioscopia.

4. Siretira el alambre guia para volver a insertarlo en el mismo procedimiento, reviselo a
fondo para descartar cualquier sefial de dafio (segmentos debilitados o doblados) antes de
introducirlo de nuevo. No vuelva a introducir el alambre guia si esté dafado.

5. Utilicelo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

6. Esresponsabilidad del médico determinar y garantizar la idoneidad del paciente para una
intervencion coronaria percutanea (ICP) en la que se utilice el alambre guia.

Precauciones:

1. Antes de abrirlo, examine detenidamente el envase estéril para comprobar que continta
intacto. Este examen se debe realizar con buena iluminacién, justo antes de utilizar el alambre
quia. Es preciso inspeccionar detenidamente la calidad del sellado del lado transparente por
si hubiera grietas o rajas. En las caras anterior y posterior, compruebe que no haya agujeros
ni 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. No utilice un producto deteriorado.

4. Eldisefio del alambre guia para ACTP Champion para lesiones muy estenosadas (CT0) esta
disefiado con una punta rigida. Utilice el alambre guia ms flexible que permita tratar la lesion
y tenga el mdximo cuidado para reducir al minimo el riesgo de perforar o dafiar de alguna otra
manera los vasos sanguineos.

5. Nunca gire ni aplique excesiva fuerza, pues el niicleo podria atravesar la espiral y causar lesiones
vasculares.

6. SP Medical no recomienda ninguna técnica de uso ni configuracion del dispositivo concretas, y
los pasos de estas instrucciones se incluyen solo a modo informativo.

7. Eldispositivo solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios expertos, con formacion en
téenicas invasivas, en el uso de alambres guia y familiarizados con los efectos secundarios que
estan cominmente asociados a procedimientos intervencionistas.

8. (Cadamédico debe evaluar la idoneidad particular del producto segin el estado del paciente y
su propia experiencia y formacion médica.

9. Elalambre guia contiene un niicleo metalico. No lo utilice con equipos que no sean idoneos (por
ejemplo en IRM).

Efectos colaterales posibles:
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
- Lesiones de vasos/vias
- Estenosis u oclusion de vasos/vias
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- Infeccién e inflamacién

- Reaccion alérgica

Incidente grave:

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 mds informacion, péngase en contacto con el fabricante.

Compeatibilidad:

El alambre guia se debe utilizar combinado con dispositivos intervencionistas en un entorno de sala
hemodindmica. El usuario final es el tinico responsable en cuanto a la seleccion de los dispositivos
adecuados. Debe haber una separacién minima de 0,0004 pulg. (0,01 mm) entre la luz de los
dispositivos intervencionistas y el alambre guia.

Preparacion antes el uso:

1. Retire con cuidado el alambre guia del dispensador; para ello, suelte el alambre de los clips de
retencin y extrdigalo empujandolo hacia fuera por el drea abierta del dispensador.

2. Inspeccione el alambre guia detenidamente para asequrarse de que no estd retorcido ni
dafiado.

3. Antes del uso, compruebe la compatibilidad del didmetro del alambre guia con los dispositivos
intervencionistas.

Instrucciones de uso:

1. Silo desea, utilice una técnica estandar para moldear la punta del alambre guia. Para ello,
sostenga la punta entre dos dedos a la altura de la articulacion media. Toque suavemente la
espiral del muelle para identificar el emplazamiento de la flexion y efecttie el moldeado en ese
plano.

2. Humedezca el alambre guia con solucion salina estéril para aumentar la lubricacién de la
superficie.

3. Introduzca el alambre guia con la ayuda de un introductor.

4. Recuerde retirar el introductor del alambre guia deslizandolo sobre el extremo proximal del
alambre guia. Asegure el alambre guia en el interior de la vélvula hemostatica procurando no
apretar en exceso la conexion de compresion.

5. Sies preciso, puede utilizar un dispositivo de aplicacion de torsion en el extremo proximal del
alambre guia.

6. Entre los usos de una misma intervencion, coloque el alambre guia en un recipiente con
solucion salina para mantenerlo himedo. Evite limpiar con un pafio himedo ya que las
particulas del pafio pueden adherirse a la superficie del alambre guia.

7. Alacabar la intervencion, retire el alambre guia y el dispositivo intervencionista conforme a las
instrucciones del protocolo.

8. Tras el uso, deseche el producto conforme a las normas locales para residuos peligrosos.

Si utiliza un sistema de intercambio rapido:

1. Sise utiliza un catéter con globo de intercambio rapido en el alambre guia, avance el alambre
guia hasta la posicion adecuada segun las instrucciones del fabricante.

2. Para eliminar el aire residual, se recomienda mantener el flujo del colector en la luz del catéter
durante el avance del alambre guia.

Almacenamiento:
Almacene el dispositivo en un lugar fresco, oscuro y seco.
Limites de humedad: 30 % - 70 %. Limites de temperatura: 2 °C - 49 °C

Fecha de caducidad:

El alambre guia 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 cédigo UDI-DI bdsico: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamedy/#/screen/search-device

Descargo de responsabilidad:

SP Medical A/S no serd responsable del deterioro o los defectos ocasionados por el uso incorrecto
0 la modificacién de este producto. En esas circunstancias, el producto no estard cubierto por la
garantia. SP Medical A/S declina toda responsabilidad por dafios directos o indirectos que puedan
ocurrir a consecuencia de la modificacién o el uso incorrecto del producto.



Svenska - Bruksanvisning
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PTCA Ledare

Beskrivning:

Champion PTCA-ledaren kédnnetecknas av ett skaft av rostfritt stal med PTFE-beldggning och en 3
«cm lang platinaspets med hydrofil beldggning. Ledaren dr EO-steriliserad, icke-pyrogen och finns
att fa i foljande varianter:

Undertyp Spetsens Spetsstyvhet Styvheti Tillgdngliga varianter
undertyp stentomradet
CAR « Rak - Extra bojlig - Standard |- Spetsensform
« Jspets [« Bdjlig « Styvt « Spetsstyvhet
+  Mellanliggande «  Ledarens langd
«  Standard
(10 Rak . 3qf - Standard
J-spets [« 6gf
. 12¢f

For ytterligare information, se SP Medicals webbplats.

Avsedd anvidndning:
Champion PTCA-ledaren &r indicerad for allman anvéndning i koronarkarl for att underlatta selektiv
placering av interventionsenheter under diagnostiska och/eller terapeutiska forfaranden.

Kontraindikationer:
Far ej anvandas i det cerebrala kirlsystemet.

Varningar:

1. ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna ledare &r endast avsedd for engangsbruk. Ledaren
far ej omsteriliseras eller &teranviindas. Ateranvandning av ledaren innebr stor risk for
kontaminering och Iasning av ledaren inuti interventionsenheten eller manniskokroppen pa
grund av att ledaren bdjs eller slitage av den hydrofila belaggningen. Rengdring, desinficering
och sterilisering kan gora att kritiska material- och konstruktionsegenskaper far nedsatt
funktion s att enheten slutar fungera.

2. Undvik interaktion med andra anordningar av metall eller hard plast som kan ha vassa kanter
eller dar det finns risk for grader som skulle kunna separera beldggningen frén ledaren. Fér inte
dras bakat genom en metallndl.

3. Forsok inte flytta ledaren utan att observera den péfoljande spetsresponsen. For aldrig fram,
dra bakét eller vrid ledaren under motstand forrén orsaken till motstandet har faststallts med
hjélp av fluoroskopi.

4. Om ledaren avlagsnas och ska aterinforas under samma procedur maste du kontrollera att det
inte finns tecken pa skador (forsvagade eller bjda segment) innan den aterinfdrs. En ledare
som dr skadad far inte foras in igen.

5. Enheten mdste anvéndas fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

6. Lakaren har alltid ansvaret for att avgdra och sakerstélla patientens [amplighet for perkutan
koronarintervention (PCl) da ledaren anvands.

Forsiktighetsatgarder:

1. Fore 6ppnandet ska du noggrant kontrollera att den sterila forpackningen &r obruten.
Inspektionen ska utforas precis innan ledaren anvands och under goda ljusfarhallanden.
Forseglingskvaliteten pa den genomskinliga sidan av skalpdsen ska noggrant inspekteras
for att upptacka kanaler och sprickor. Bade fram- och baksidan ska inspekteras for att
upptacka sma hal eller andra forpackningsdefekter, t.ex. ntningar eller sprickor. Anvénd ett
forstoringsverktyg om du &r osaker pa den sterila barridrens integritet.

2. Anvénd inte enheten om férpackningen/den sterila barridren &r 6ppnad eller skadad.

3. Fore anvandning ska du noggrant kontrollera att ledaren inte &r bojd, har veck eller andra
skador. Anvand inte produkten om den &r skadad.

4. Champion PTCA-ledare for svart stenoserad lesion (CTO) &r utformad med styv spets. Anvand
den mest flexibla ledaren som kan behandla lesionen och var mycket forsiktig for att minimera
risken for perforering eller andra skador pé blodkarlen.

5. Vrid aldrig och anvand inte for stor kraft eftersom kérnan kan tranga in i spolen och orsaka
skada pa karlet.

6. SP Medical rekommenderar inte en sarskild teknik eller enhetskonfiguration for anvandningen
och de procedurer som finns i dessa instruktioner dterges endast i informativt syfte.

7. Enheten far endast anvandas av erfarna ldkare som dr utbildade i invasiva tekniker, anvéndning
av ledare och medvetna om de biverkningar och risker som &r allmént associerade med
interventionsingrepp.

8. Lakaren mdste bedoma lampligheten enligt sin medicinska utbildning, trédning och erfarenhet
samt patientens tillstand.

9. Ledaren innehdller en metallkéma. Far inte anvandas med olamplig utrustning (t.ex. MRT).

Potentiella biverkningar:

Majliga biverkningar inkluderar, men &r inte begransade till, foljande:
- Skadaikarl/system

- Fortrangning / ocklusion i karl / system

- Infektion och inflammation

- Allergisk reaktion
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Allvarlig incident:

Varje allvarlig incident som intraffat i samband med produkten ska utan drojsmal rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten
ar etablerad. For ytterligare information, kontakta tillverkaren.

Kompatibilitet:

Ledaren kan anvéndas i kombination med interventionsutrustning i CathLab-milj. Slutanvéndaren
drensam ansvarig for valet av [dmpliga enheter. Det ska finnas minst 0,0004” (0,01 mm) avstand
mellan interventionsenhetens lumen och ledaren.

Forberedelser infor anvandning:

1. Taforsiktigt ut ledaren fran dispensern genom att lossa traden fran fastklammorna och skjut ut
den ur dispensern genom att trycka pa ledaren i det Gppna omréadet pa dispensern.

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

3. Kontrollera ledardiameterns kompatibilitet med interventionsenheterna innan den anvands.

Anvisningar for anvandning:

1. 0m sa dnskas kan ledarens spets formas med valfri standardteknik. Nér du ska forma spetsen
ska du halla spetsen vid mittersta leden och mellan tva fingrar. “Stryk” forsiktigt Gver den
fjddrande spolen for att hitta flexplanet och slutfar formningen i detta plan.

2. Fukta ledaren med steril saltlgsning for att smdrja ytan.

3. Forin ledaren med hjalp av en ledarintroducer.

4. Kom ihdg att avlagsna ledarintroducern genom att dra den dver ledarens proximala nde. Fast
ledaren i hemostasventilen. Dra inte &t for hért pa kopplingsdelen.

5. Enenhet for tillampning av vridmoment kan appliceras pa ledarens proximala ande om det
behdvs.

6. Mellan anvéndningar under samma ingrepp ska du placera ledaren i en behllare fylld med
koksaltlsning sé att den halls fuktig. Undvik att torka med fuktiga trasor eftersom partiklar
frn trasan kan fastna pa ledarens yta.

7. Nér proceduren &r avslutad, dra ut ledaren och interventionsenheten enligt normal rutin.

8. Kassera enheten efter anvandning enligt géllande lokala bestammelser for hiologiskt riskavfall.

Om ett snabbutbytessystem anvénds:

1. Néren snabbutbytes-ballongkateter anvands pa ledaren, for in ledaren till rétt position enligt
tillverkarens anvisningar.

2. Forgreningsflodning av kateterlumen vid inforing av ledaren rekommenderas for att ta bort
eventuell kvarvarande luft.

Forvaring:

Forvaras svalt, mérkt och torrt.

Luftfuktighetsgranser: 30 %—70 %. Temperaturgranser: 2 °(=49 °C

Utgangsdatum:
Ledaren far inte anvandas senare &n vad som anges pa etiketten.

Kassering:
Bortskaffandet ska ske i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillimpliga lokala lagar och
foreskrifter for riskavfall.

Sakerhetsinformation:

Bruksanvisning i pappersform tillhandahalls tillsammans med produkterna och hélls uppdaterad
och finns tillgénglig for elektronisk nedladdning pa SP Medicals webbplats.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda kan erhallas via Eudamed med SP Medical som
legal tillverkare och grundlaggande UDI-DI: 5710086-GW(2J2.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Ansvarsfriskrivning:

SP Medical A/S ansvarar inte for defekter eller forsamring till foljd av onormal anvéndning eller
andringar av produkten. Under dessa omstandigheter omfattas inte produkten av garantin.

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.
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Turkce - Kullanim Talimatlar

PTCA Kilavuz Tel

Tanim:

Champion PTCA Kilavuz Teli, PTFE kaplamali paslanmaz elik bir saft ve hidrofilik kaplamali 3 cm
platin bir ug ile karakterize edilir. Kilavuz tel, Etilen Oksit ile sterilize edilmistir, pirojenik dedildir ve
asagidaki modelleri mevcuttur:

Alt tipi Ugalt tipi Ug sertligi Stent alani Mevcut modeller
sertligi
CAR - Diiz « Ekstragevsek |- Standart | Ugsekli
« Jugu [+ Gevsek « Sert « Ugsertligi

- Orta + Kilavuz tel uzunlugu

«  Standart
(10 Diiz . 3df - Standart

Jugu [« 69f
. 12¢f

Ciddi olay:

Cihaza iligkin meydana gelen her tiirlii ciddi olay, gecikmeksizin iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Daha fazla bilgi almak igin,
liitfen diretici ile iletisime gegin.

Uyumluluk:

Kilavuz Tel, CathLab ortaminda girisimsel cihazlarla birlikte kullanilabilir. Uygun cihazin seciminden
yalnizca son kullanic sorumludur. Girisimsel cihazin liimeni ile kilavuz tel arasinda en az 0,0004"
(0,01 mm) bosluk olmalidir.

Kullanim 6ncesi hazirliklar:

1. Tutma klipslerinden serbest birakarak kilavuz teli dikkatlice dagiticaidan ¢ikarin ve dagiticinin
acik alanindaki kilavuz teli iterek dagiticidan disan dogru itin.

2. Kilavuz telde dolagma veya baska hasar olmadigindan emin olmak icin kilavuz teli iyice
inceleyin.

Daha fazla bilgi almak igin, SP Medical'in web sitesine bakin.

Kullanim amac:

Champion PTCA Kilavuz Teli, tanisal ve/veya terapdtik prosediirler sirasinda girisimsel cihazlarin
seqici olarak yerlegtirilmesine yardimci olmak iizere koroner vaskiilatiirde genel kullanim igin
endikedir.

Kontrendikasyonlari:
Serebral vaskiilatiirde kullamimaz.

Uyarilar:

1. TEKKULLANIMLIK. Bu kilavuz tel yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Kilavuz teli
yeniden sterilize etmeyin ya da yeniden kullanmayin. Kilavuz telin tekrar kullaniimasi, yiiksek
kontaminasyon riski tasir ve kilavuz telin dolanmasina veya hidrofilik kaplamanin aginmasina
bagli olarak kilavuz telin girisimsel cihaz ya da insan viicudu igerisinde takili kalmasi riskine
yol acar. Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon, cihazin arizalanmasina neden olabilecek
onemli malzemeler ve tasarim dzellikleri iceriyor olabilir.

2. Keskin kenarli metal/sert plastik cihazlarla temasindan ya da kilavuz telin kaplamasinin
ayrlmasina neden olabilecek kenar piiriizleri ile temasindan kaginin. Metal bir igne ile geri
cekmeyin.

3. Meydana gelen ug tepkisini gozlemlemeden kilavuz teli hareket ettirmeye calismayn. Bir direng
olustugunda, direng nedeni floroskopi ile belirlenene kadar kilavuz teli asla ilerletmeyin, geri
cekmeyin veya tork uygulamayin.

4. Kilavuz tel, ayni islem sirasinda gikanlir ve yeniden takilirsa, yeniden iceri sokulmadan énce
hasar belirtisi (bozulmus ya da dolasmis kisimlar) olup olmadigini gérmek iizere incelenmelidir.
Kilavuz tel hasar gordiigiinde tekrar iceri sokulmamalidir.

5. Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce kullanin.

6. Hastanin, kilavuz telin kullanildigi perkiitan koroner miidahalelere (PCl) uygunlugunun
belirlenmesi ve saglanmasi daima hekimin sorumlulugundadir.

Onlemler:

1. Acmadan 6nce, steril ambalajin hala saglam olup olmadigr dikkatlice kontrol edilmelidir.
Kontrol, kilavuz tel kullaniimadan hemen dnce ve isigin iyi oldugu ortamlarda yapilmalidir.
Siynlarak agilan posetin seffaf tarafindaki sizdirmazlik kalitesi, oyuk ve catlaklara karsi
dikkatlice kontrol edilmelidir. Hem 6n hem de arka taraf, igne delikleri veya asinma ya da catlak
gibi diger ambalaj kusurlarina karsi incelenmelidir. Steril bariyerin biitiinligiinden siiphe
duyuyorsaniz, bir biiyiitec kullanmn.

2. Ambalaj/steril bariyer kink/hasarli ise kullanmayn.

3. Kilavuz tel, kullanilmadan dnce biikiilme, dolasmalar veya bagka hasar olup olmadigini gormek
iizere dikkatli bir sekilde incelenmelidir. Hasar gdrmis diriini kullanmayn.

4. 0ldukga stenozlu lezyonlar (CTO) icin Champion PTCA Kilavuz Teli sert uclu olarak tasarlanmistir.
Lezyon tedavisinde kullanilan en esnek kilavuz teli kullanin ve kan damarlarinda perforasyon
veya diger hasar riskini en aza indirmek icin gereken dzeni gdsterin.

5. Cekirdek, yaya niifuz edip damar hasarina neden olabileceginden asla biikmeyin veya asin giic
uygulamayin.

6. SP Medical, kullanim iin belirli bir teknik veya cihaz yapilandirmasi Gnermez ve bu talimatlarda
yer alan adimlar sadece bilgi amaclidir.

7. (ihaz 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.

8. Her hekim, hastanin bireysel durumuna ve kendi tibbi egitim ve deneyimine gdre uygunlugu
degerlendirmelidir.

9. Kilavuz tel metal bir ekirdek icerir. Uygun olmayan herhangi bir ekipmanla (6r. MRI)
kullanmaym.

Olasi yan etkiler:

Olusabilecek komplikasyonlar, asadidakileri icerip bunlarla sinirli degildir:
- Damar/ trakt travmasi

- Damar/trakt daralmasi / okliizyon

- Enfeksiyon ve inflamasyon

- Alerjik reaksiyon
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3. Esas kull oncesinde girisimsel cihaz ile kilavuz tel capinin uyumlu oldugunu dogrulayin.

Kullanim talimati:

1. Dilerseniz, standart teknidi kullanarak kilavuz teli sekillendirin. Ug kismini sekillendirmeye
hazirlanirken, ucu orta noktasindan ve iki parmaginizin arasinda tutun. Egilme diizlemini
belirlemek iizere halka yaya hafifce “dokunun” ve egme islemini bu diizlemde tamamlayin.

2. Yiizey kayganhgmni arttirmak icin kilavuz teli steril tuzlu su ile nemlendirin.

3. Kilavuz tel introdiiseri kullanarak kilavuz teli yerlestirin.

4. Kilavuz tel introdiiserini, kilavuz telin proksimal ucu iizerinde kaydirarak ¢ikarmayr unutmayin.
Sikistirmali baglantiyi cok fazla sikmamaya dikkat ederek, kilavuz teli hemostatik valf igerisinde
sabitleyin.

5. Gerektiginde, kilavuz telin proksimal ucunda bir tork uygulama cihazi kullanilabilir.

6. Ayni prosediir sirasinda kullanimlar arasinda, kilavuz teli nemli tutmak icin tuzlu su dolu bir
kaba yerletirin. Bez lizerindeki parcaciklar kilavuz telin yiizeyine yapisabileceginden nemli
bezle silmekten kaginin.

7. lslem tamamlandiginda, kilavuz teli ve girisimsel cihazi islem protokoliine uygun olarak cikarin.

8. Kullandiktan sonra iiriinij, tehlikeli atiklara yonelik yerel talimatlara uygun olarak atin.

Hizli degistirme sistemi kullaniliyorsa:

1. Kilavuz tel iizerinde hizli degistirme sistemine sahip balon kateter kullanirken, kilavuz teli
iireticinin talimatlanina uygun olarak yerine dogru ilerletin.

2. Kilavuz telin ilerletilmesi sirasinda, kalan havanin atilmasi icin kateter limeninin yikanmasi
onerilir.

Saklama:

Serin, karanlik ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Nem sinirlan: %30 - %70. Sicaklik sinirlani: 2°C - 49°C

Son kullanma tarihi:
Kilavuz tel, etikette belirtilen tarihten sonra kullaniimamalidir.

imha etme:

Kabul edilen tibbi uygulamalara ve tehlikeli atiklar icin gecerli, yiiriirliikteki yerel yasalara ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edilir.

Giivenlik bilgileri:

Kullanim Talimatlan, 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 6zet bilgiler, yasal iiretici olarak SP Medical'in kayith oldugu
Eudamed ve temel UDI-DI: 5710086-GW(2)2 iizerinden 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/bozul sorumlu tutulamaz. Bu tiir durumlarda, {iriin garanti
kapsaminda degildir. SP Medical A/S, iiriiniin degistirilmesi ya da hatali kullanimi sonucunda
meydana gelebilecek dogrudan ya da dolayl zararlara iliskin yiikiimlilik kabul etmemektedir.
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