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Hydrophilic Nitinol Guide Wire

English

Bulgarian/beneapcku e3uk

Croatian/Hrvatski
Czech/Cesky
Danish/Dansk
Dutch/Nederlands
Estonian/Eesti
Finnish/Suomi
French/Francais
German/Deutsch
Greek/EAAnvikd
Hungarian/Magyar
Italian/Italiano
Latvian/LatvieSu
Lithuanian/Lietuviy k.
Norwegian/Norsk
Polish/Polski
Portuguese/Potugués
Romanian/Romana
Slovak/Slovencina
Slovenian/Slovenscina
Spanish/Espatiol
Swedish/Svenska
Turkish/Tiirkce

Hydrophilic Nitinol Guide Wire
XuppoduneH HUTUHONOB Boday
Hidrofilna Zica vodilica od nitinola
Hydrofilni nitinololovy vodici drat
Hydrofil nitinolguidewire
Hydrofiele Nitinol voerdraad
Hudrofiilne nitinoolist juhtetraat
Hydrofiilinen nitinoliohjainlanka
Fil-guide Nitinol hydrophile
Hydrophiler Nitinol Fiihrungsdraht
YSpo@iAo 08nyo cuppa VITIVOANG
Hidrofil nitinol vezet6droét

Filo guida in nitinol idrofilo
Nitinola vaditajstiga ar hidrofilu parklajumu
Hidrofiliné nitinolo kreipiamoji viela
Hydrofil nitinolledesonde
Hydrofilowy prowadnik nitinolowy
Fio-guia de nitinol hidrofilico

Fir de ghidaj hidrofil din nitinol
Hydrofil nitinol vodiaci drot
Hidrofilna nitinolna vodilna zZica
Alambre guia hidréfilo de nitinol
Hydrofil nitinolledare

Hidrofilik Nitinol Kilavuz Tel
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EN: Explanation of symbols used on the package labels - BG: 3HaueHue Ha cumBonuTe BbpXy eTuKeTUTe Ha onakokara - HR: Objasnjenja simbola koji se
koriste na naljepnici na pakiranju: - CS: Vysvétleni symbolii poutitych na stitcich obalii - DA: Forklaring af symboler anvendt pa emballagens etiketter

ﬁ EN: Caution - BG: Buumanue - HR: Oprez - CS: Upozornéni - DA: Forsigtig

EN: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use - BG: HanpageTe cnpaBKa ¢ neyaTHUTe unm enekTpoHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba - HR: Pogledajte upute za
uporabu u tiskanom ili elektronickom obliku - CS: Pfectéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky névod k pouZiti - DA: Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske brugsanvisning

@ EN: Contents - BG: Cbabpxanue - HR: Sadrzaj - €S: Obsah - DA: Indhold
X

—— | EN: Guide wire length and diameter - BG: ]bmxuna u ainamerbp Ha Bogaua - HR: Duljina i promijer Zice vodilice - €S: Délka a priimér vodiciho dratu - DA: Guidewirens lengde og
diameter

EN: Tip shape: Straight - BG: ®opma Ha Bbpxa: Mpas - HR: Oblik vrha: ravni - €S: Tvar hrotu: Rovny - DA: Spidsform: Lige

EN: Tip shape: Angled - BG: Oopma Ha Bbpxa: Aurynupat - HR: Oblik vrha: pod kutom - €S: Tvar hrotu: Ohnuty - DA: Spidsform: Vinklet

EN: Tip shape: Angled and straight - BG: ®opma Ha Bbpxa: AxrynupaH v npas - HR: Oblik vrha: pod kutom i ravan - €S: Tvar hrotu: Ohnutd a rovnd - DA: Spidsform: Vinklet og lige

EN: Tip shape: Reshapable - BG: ®opma Ha Bbpxa: lTo3sonasaLy opopmane - HR: Oblik vrha: fleksibilni - €S: Tvar hrotu: Tvarovatelny - DA: Spidsform: Formbar

EN: Shaft stiffness: Standard - BG: TebpaocT Ha cTe6oTo: CranpapTHo - HR: Cvrstoca osovine: standardna - CS: Tuhost diiku: Standardni - DA: Skaftets stivhed: Standard

EN: Shaft stiffness: Stiff - BG: TebpaocT Ha cre6noto: Tebpro - HR: (vrstoca osovine: vrsta - €S: Tuhost diiku: Tuhy - DA: Skaftets stivhed: Stiv

"°| EN: Temperature limit - BG: [luanason 3a temnepatypata - HR: Ogranicenje temperature - CS: Teplotni mez - DA: Temperaturgraense

EN: Humidity limitation - BG: [luana3oH 3a BnaxHoctTa - HR: Ogranicenje vlage - €S: Omezeni vlhkosti - DA: Fugtighedsgraense

< | EN: Keep away from sunlight - BG: [la ce nasv ot cmbHuesa caetnua - HR: Cuvati podalje od suncane svjetlosti - €S: Chrarite pred slunecnim svétlem - DA: Beskyttes mod sollys

T EN: Keep dry - BG: /la ce cbxpaHsBa Ha cyxo MAcTo - HR: Proizvod se mora odrZavati suhim - €S: Uchovévejte v suchu - DA: Opbevares tort

| MD | EN: Medical Device - BG: MeguumHcko n3penue - HR: Medicinski uredaj - €S: Zdravotnicky prostiedek - DA: Medicinsk udstyr

[ereradeo] EN: Sterilized using ethylene oxide - BG: Crepunu3upato ¢ eTuneHoB okcug - HR: Sterilizirano etilen oksidom. - €S: Sterilizovano etylenoxidem. - DA: Steriliseret med tylenoxid

EN: Sterilized using ethylene oxide. Single sterile barrier system with protective packaging inside. - BG: Crepunu3upao ¢ eTuneHoB okcua. EAHIYHA CTepunHa 6aprepHa cuctema
CnpezanasHa onakoska otebIpe. - HR: Sterilizirano etilen oksidom. Sustav s jednom sterilnom barijerom i unutamjim zastitnim pakiranjem. - €S: Sterilizovano plynnym etylenoxidem.
Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym obalem uvnitr. - DA: Steriliseret med etylenoxid. Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende emballage indeni.

e EN: Sterilized using ethylene oxide. Single sterile barrier system with protective packaging outside. - BG: CrepunusupaHo ¢ eTuneHoB okcua. Eauniuna crepunta 6apuepHa cucrema
@ CnpezAnasHa onakoska oTBbH. - HR: Sterilizirano etilen oksidom. Sustav s jednom sterilnom barijerom i vanjskim zastitnim pakiranjem. - CS: Sterilizovano plynnym etylenoxidem. Systém
" | jedné sterilni bariéry s ochrannym obalem z vn&jSku. - DA: Steriliseret med aetylenoxid. Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende emballage udenpd.

EN: Do not use if package is damaged and consult instructions for use - BG: He u3non3saiite, ako onakoBKata e noBpezeHa, 1 BixTe MHCTpyKuuwTe 3a ynotpeda. - HR: Ne koristite ako je pakiranje
osteceno. Procitajte upute za uporabu. - €S: NepouZivejte, pokud je obal poskozeny. Prectéte si ndvod k poufiti. - DA: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Konsulter brugervejledningen.

EN: Do not re-use - BG: [la He ce u3non3ga nosTopHo - HR: Nije namijenjeno za ponovnu uporabu - €S: Nepouzivejte opakované - DA: Ma ikke genbruges

EN: Do not resterilize - BG: [la He ce crepunu3upa nosTopHo - HR: Nemojte ponovno sterilizirati - CS: Znovu nesterilizujte - DA: Ma ikke gensteriliseres

8 EN: Use by date - BG: Cpok Ha rogoct - HR: Krajnji rok uporabe - €S: Datum pouZitelnosti - DA: Sidste anvendelsesdato

% EN: Non-Pyrogenic - BG: HenuporenHo - HR: Nepirogeno - €S: Nepyrogenni - DA: Ikke-pyrogen

| REF | EN: Reference number - BG: PerepenteH Homep - HR: Referentni broj - €S: Referencni ¢islo - DA: Referencenummer

| LOT | EN: Lot number - BG: aptuaen Homep - HR: Broj serije - €S: Cislo 3arze - DA: Partinummer

| uDI | EN: Unique Device Identifier - BG: YHukanen upentuduxatop Ha uspenueto - HR: UDI - Jedinstveni identifikator uredaja - CS: Jedinecnd identifikace prostfedku - DA: Unik
udstyrsidentifikation

EN: Country of manufacture (PL=Poland) and date of manufacture - BG: Crpata Ha npou3sopacTBo (PL=Poland - Monwa) n aata Ha npon3sogcTBo - HR: DrZava proizvodnje
(PL=Poljska) i datum proizvodnje - CS: Zemé vyrobce (PL=Polsko) a datum vyroby - DA: Fremstillingsland (PL=Polen) og fremstillingsdato

“ EN: Manufacturer - BG: Mpou3Boputen - HR: Proizvodac - €S: Vyjrobce - DA: Producent

c € EN: CE mark - BG: CE mapkupoBka - HR: Oznaka CE - €S: Znacka CE - DA: CE-maerke
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NL: Verklaring van de symbolen op de verpakkingsetiketten - ET: Pakendite etikettidel kasutatavate siimbolite selgitused - Fl: Pakkauksen
etiketeissa kaytettyjen symbolien selitykset - FR : Explication des symboles utilisés sur les étiquettes de 'emballage - DE: Erlauterung der auf der
Verpackung verwendeten Symbole

A

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 kayttdohje tai sahkdinen
kayttoohje - FR : Consulter le mode d'emploi ou le mode d'emploi électronique - DE: Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung konsultieren

NL: Inhoud - ET: Sisu - FI: Sisélto - FR : Contenu - DE: Inhalt

NL: Lengte en diameter voerdraad - ET: Juhtetraadi pikkus ja I1abimddt - FI: Ohjainlangan pituus ja halkaisija - FR : Longueur et diameétre du fil-guide - DE: Fiihrungsdraht, Lange
und Durchmesser

NL: Vorm van de tip: Recht - ET: Ots: Sirge - FI: Karjen muoto: Suora - FR : Forme de I'extrémité : Droite - DE: Spitzenform: Gerade

NL: Vorm van de tip: Gehoekt - ET: Ots: Painutatud - FI: Karjen muoto: Kulmikas - FR : Forme de I'extrémité : Coudée - DE: Spitzenform: Gewinkelt

NL: Vorm van de tip: Gehoekt en recht - ET: Ots: Painutatud ja sirge - Fl: Kérjen muoto: kulmikas ja suora - FR : Forme de I'extrémité : coudée et droite - DE: Spitzenform:
Gewinkelt und gerade

NL: Vorm van de tip: Hervormbaar - ET: Ots: Muudetav - Fl: Kérjen muoto: Muotoiltava - FR : Forme de |'extrémité : Remodelable - DE: Spitzenform: Verformbar

NL: Schachtstijfheid: Standaard - ET: Telje jéikus: Standardne - Fl: Varren jéykkyys: Standardi - FR : Rigidité de la tige : Standard - DE: Schaftsteifigkeit: Standard

NL: Schachtstijfheid: Stijf - ET: Telje jéikus: Jaik - FI: Varren jaykkyys: Jaykka - FR : Rigidité de la tige : Rigide - DE: Schaftsteifigkeit: Steif

NL: Temperatuurlimiet - ET: Temperatuuripiirang - FI: Limpbtilaraja - FR : Limites de température - DE: Temperaturgrenze

NL: Vochtigheidslimiet - ET: Niiskuspiirang - FI: Kosteusrajoitus - FR : Limites d’humidité - DE: Luftfeuchtigkeit

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

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

NL: Medisch hulpmiddel - ET: Meditsiiniseade - Fl: Laakintalaite - FR : Dispositif médical - DE: Medizinprodukt

NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Enkel steriel barriéresysteem met beschermingsverpakking binnenin. - ET: Steriliseeritud gaasilise etiileenoksiidiga. Uhekordne steriilse barjari
siisteem, mille sees on kaitsepakend. - FI: Steriloitu eteenioksidikaasulla. Yksinkertainen steriili suojajérjestelma ja suojapakkaus. - FR : Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Systeme de barriére
stérile unique avec emballage protecteur a l'intérieur. - DE: Mit Ethylenoxid sterilisiert. Einfaches Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung.

NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Enkel steriel barriéresysteem met beschermingsverpakking buitenom. - ET: Steriliseeritud gaasilise etiileenoksiidiga. Uhekordne steriilse barjaari
siisteem kaitsepakendiga véljaspool. - FI: Steriloitu eteenioksidikaasulla. Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja suojapakkaus. - FR : Stérilisé a 'oxyde déthylene. Systéme de barriére
stérile unique avec emballage protecteur a l'extérieur. - DE: Mit Ethylenoxid sterilisiert. Einfaches Sterilbarrieresystem mit auBenliegender Schutzverpackung.

NL: Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is - raadpleeg de gebruiksaanwijzing - ET: Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Lugege kasutusjuhendit. - FI: Al kéytd, jos pakkaus
on vaurioitunut. Katso kéyttdohjeet. - FR : Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé. Consulter le mode d'emploi. - DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und
Gebrauchsanweisung konsultieren

NL: Uiterste gebruiksdatum - ET: Aegumiskuupéev - Fl: Viimeinen kayttopdiva - FR : Date limite dutilisation - DE: Verfallsdatum

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

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

NL: Niet-pyrogeen - ET: Mittepiirogeenne - FI: Ei-pyrogeeninen - FR : Non pyrogene - DE: Nicht pyrogen

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

NL: Partijnummer - ET: Partii number - FI: Eranumero - FR : Numéro de lot - DE: Chargennummer

NL: Unieke hulpmiddelidentificatie - ET: Seadme kordumatu identifitseerimistunnus - FI: Yksilollinen laitetunniste - FR : Identificateur unique du dispositif - DE: Eindeutige
Gerdtekennung

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

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




EL: Eme€iynon Twv cupBodwv otig enikéTeg e ouokevaciag - HU: A csomagolds cimkéjén hasznalt szimbolumok magyarazata - IT: Spiegazione dei simboli
utilizzati sulle etichette della confezione - LV: lepakojuma markéjuma izmantoto simbolu atSifréjums - LT: Pakuotés etikeciy simboliy paaiSkinimas

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

EL: Avatpé€te oTic odnyiec xpriong 1y avatpé€te aTic nAektpovikés odnyiec xpriong - HU: Lasd a Hasznélati Gtmutatét vagy az elektronikus hasznalati dtmutatot - IT: Consultare le
Istruzioni per I'uso in formato cartaceo o in formato elettronico - LV: Skatit lieto3anas instrukciju vai elektronisku lietoSanas instrukciju - LT: Skaitykite naudojimo instrukcijas arba
naudojimo instrukcijas elektroniniu formatu

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

| EL: Mijkoc kau idpetpog odnyol adppatog - HU: Vezetddrdt hossza és dtmérdje - IT: Lunghezza e diametro del filo guida - LV: Vaditajstigas garums un diametrs -
'| LT: Kreipiamosios vielos ilgis ir diametras

EL: Zyrjpa dxpou: EvBl - HU: Vég alakja: Egyenes - IT: Forma della punta: Dritta - LV: Gala forma: Taisns - LT: Galiuko forma: Tiesus

EL: Zyipa dkpou: Twviwdeg - HU: Vég alakja: Ferditett - IT: Forma della punta: Angolata - LV: Gala forma: Izliekts - LT: Galiuko forma: Kampinis

EL: 2xnpa dkpou: Fwviwdeg kat vl - HU: Vég alakja: Ferditett és egyenes - IT: Forma della punta: Angolata e dritta - LV: Gala forma: izliekts un taisns - LT: Galiuko forma:
kampinis ir tiesus

EL: Zyijpa dkpou: Enavadiapoppwaoipo - HU: Vég alakja: Alakithatd - IT: Forma della punta: Rimodellabile - LV: Gala forma: Mainamas formas - LT: Galiuko forma: Keiciamos
formos

EL: Akayyia d€ova: Tumik - HU: Tengelymerevség: Standard - IT: Rigidita dell'asta: Standard - LV: Stigas stingrums: Standarta - LT: ASies standumas: Standartinis

EL: Akapyia a€ova: Akapmog - HU: Tengelymerevség: Merev - IT: Rigidita dell'asta: Rigida - LV: Stigas stingrums: Stingra - LT: Asies standumas: Standus

EL: 0pto Beppokpaciac - HU: Homérsékleti hatérérték - IT: Limite di temperatura - LV: Temperatiras ierobezojumi - LT: Temperatiiros riba

EL: Mepropiopdc uypaciag - HU: Pératartalom-korlatozds - IT: Limite di umidita - LV: Mitruma ierobeZojumi - LT: Drégnio apribojimas

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

EL: Aatnpeite oteyvo - HU: Szdrazon tartandé - IT: Mantenere asciutto - LV: Glabat sausa vieta - LT: Laikyti sausai

EL: latpoteyvoloyiki ouokeuri - HU: Orvostechnikai eszkoz - IT: Dispositivo medico - LV: Mediciniska ierice - LT: Medicinos prietaisas

|| EL: Amooteipwon pe aiBulevoeidio - HU: Etilén-oxiddal sterilizlva - IT: Sterilizzato con ossido di etilene - LV: Sterilizéta ar etiléna oksidu - LT: Sterilizuota etileno oksidu

EL: Anooteipwpévo pe xprion apiou aiBulevodeidiou. Lootnpa povol gppaypol amooTeipwong e MPOOTATEVTIKY Guokeuaoia oTo eowTeptko. - HU: Etilén-oxidgézzal sterilizélva. Egyszeres
steril gétrendszer véddcsomagoldssal beliil. - IT: Sterilizzato con ossido di etilene. Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva all'interno. - LV: Sterilizéta ar etiléna oksidu.
Viena sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekSpusé. - LT: Sterilizuota etileno oksidu. Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje.

EL: Amootelpwpiévo pie xprion agpiou atbulevodeidiov. Z0oTnpa povol anoaTelpwpévou ppaypoU e MPOoTATEVTIKN E§wTepIKN cuokevaoia. - HU: Etilén-oxidgazzal sterilizélva. Egyszeres

)| steril gatrendszer véddcsomagoldssal kiviil. - IT: Sterilizzato con ossido di etilene. Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva allesterno. - LV: Sterilizéta ar etiléna oksidu.

Viena sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé. - LT: Sterilizuota etileno oksidu. Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote iSoréje.

EL: Mn ypnotyomotefte To mpoidv v n ouokevaoia tou éyet umootei {pud kat cupBouleuteire Ti odnyiec xprong - HU: Ne haszndlja, ha a csomagolds megsériilt! Lésd 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: Huepopnvia Ajéng - HU: Felhaszndlhatd - IT: Data di scadenza - LV: Izlietosanas datums - LT: Sunaudoti iki

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

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

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

EL: ApiBpoc avagopds - HU: Hivatkozdsi szam - IT: Numero di riferimento - LV: Atsauces numurs - LT: Kontrolés numeris

EL: ApiBpoc maptida - HU: Tételszam - IT: Numero di lotto - LV: Partijas numurs - LT: Partijos numeris

EL: Anok\etoikn Tautonoinon tatpotexvoloytkol mpoiovtog - HU: Egyedi eszkdzazonositd - IT: Identificativo univoco del dispositivo - LV: Unikals ierices identifikators -
LT: Unikalusis prietaiso identifikatorius

EL: Xwpa kataokevri¢ (PL=Molwvia) kat npepopnvia kataokevri¢ - HU: Gyartds orszaga (PL=Lengyelorszég) és a gyartdsi id - IT: Paese di produzione (PL=Polonia) e data di
produzione - LV: Razo3anas valsts (PL=Polija) un razo3anas datums - LT: Pagaminimo 3alis (PL=Lenkija) ir pagaminimo data

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




NO: Forklaring av symbolene pa pakketikettene - PL: Objasnienia symboli stosowanych na etykiecie na opakowaniu - PT: Explicagao dos simbolos utilizados
nas etiquetas da embalagem - RO: Explicatia simbolurilor folosite pe etichetele ambalajului - SK: Vysvetlenie symbolov pouzitych na oznaceniach halenia

NO: Forsiktig - PL: Uwaga - PT: Aviso - RO: Atentie - SK: Pozor

NO: Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen - PL: Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjami obstugi lub elektroniczng instrukcja obstugi - PT: Consulte as
instrugdes de utilizacdo ou consulte as instrugdes de utilizacdo eletrénicas - RO: Consultati instructiunile de utilizare sau consultati Instructiunile de utilizare in format electronic -
SK: Precitajte si navod na poufitie alebo si precitajte elektronicky ndvod na pouzitie

NO: Innhold - PL: Zawartos¢ - PT: Contetido - RO: Continut - SK: Obsah

NO: Ledesondens lengde og diameter - PL: Dtugos¢ i rednica prowadnika - PT: Comprimento e didmetro do fio-guia - RO: Lungimea si diametrul firului de ghidaj - SK: Dizka

a priemer vodiaceho drétu

NO: Spissform: Rett - PL: Ksztatt koricowki: Prosta - PT: Formato da ponta: Reta - RO: Forma vérfului: Drept - SK: Tvar hrotu: Rovny

NO: Spissform: Bayd - PL: Ksztatt koricéwki: Zakrzywiona - PT: Formato da ponta: Curva - RO: Forma vérfului: Curbat - SK: Tvar hrotu: Zahnuty

NO: Spissform: Boyd og rett - PL: Ksztatt kocowki: Zakrzywiona i prosta - PT: Formato da ponta: Curva e reta - RO: Forma vérfului: Dreapta si curbata - SK: Tvar hrotu: Zahnuty
arovny

NO: Spissform: Formbar - PL: Ksztatt koricowki: Plastyczna - PT: Formato da ponta: Remoldével - RO: Forma vérfului: Remodelabil - SK: Tvar hrotu: Tvarovatelny

NO: Skaftets stivhet: Standard - PL: Sztywnosc trzonu: standardowy - PT: Rigidez do corpo: Padréo - RO: Rigiditatea firului: Standard - SK: Tuhost drieku: Standardny

NO: Skaftets stivhet: Stivt - PL: Sztywnosc trzonu: Sztywny - PT: Rigidez do corpo: Rigido - RO: Rigiditatea firului: Rigid - SK: Tuhost drieku: Tuhy

o /ﬂx”” NO: Temperaturgrense - PL: Zakres temperatury - PT: Limite de temperatura - RO: Limita de temperatura - SK: Teplotny limit

NO: Luftuktighetsbegrensning - PL: Ograniczenia dotyczace wilgotnosci - PT: Limites de humidade - RO: Limita de umiditate - SK: Limit vihkosti

NO: Ma holdes unna sollys - PL: Chroni¢ przed storicem - PT: Manter afastado da luz solar - RO: A se feri de lumina soarelui - SK: Chréiite pred sinecnym svetiom

NO: Ma holdes torr - PL: Chronic przed wilgocia - PT: Manter seco - RO: A se pastra la loc uscat - SK: Uchovavajte v suchu

| MD | NO: Medisinsk enhet - PL: Wyrdb medyczny - PT: Dispositivo médico - RO: Dispozitiv medical - SK: Zdravotnicka pomdcka

[sreragE0]| NO: Sterilisert med etylenoksid - PL: Sterylizowany tlenkiem etylenu - PT: Esterilizado por 6xido de etileno - RO: Sterilizat cu oxid de etilend - SK: Sterilizované etylénoxidom

NO: Sterilisert med etylenoksid. Enkelt sterilt barrieresystem med innvendig beskyttende pakning. - PL: Sterylizowany tlenkiem etylenu. System pojedynczej bariery sterylnej
zopakowaniem ochronnym wewnarz. - PT: Esterilizado por dxido de etileno. Sistema de barreira esterilizada tinica com embalagem protetora no interior. - RO: Sterilizat cu oxid de
etilend. Sistem cu o singurd bariera sterila cu ambalaj de protectie in interior. - SK: Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym obalom.

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

% z opakowaniem ochronnym na zewnatrz. - PT: Esterilizado por dxido de etileno. Sistema de barreira esterilizada tinica com embalagem protetora no exterior. - RO: Sterilizat cu oxid de

etilend. Sistem cu 0 singurd bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior. - SK: Sterilizované etylénoxidom. Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom.

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 utilizagdo - RO: Nu folositi daca ambalajul este deteriorat. Consultati instructiunile de utilizare - SK: NepouZivajte, ak je obal poskodeny. Pozrite si ndvod na
pouZzitie

NO: Ikke til gjenbruk - PL: Nie uzywac ponownie - PT: Néo reutilizar - RO: A nu se reutiliza - SK: NepouZivajte opakovane

NO: Skal ikke resteriliseres - PL: Nie sterylizowa¢ ponownie - PT: Nao re-esterilizar - RO: A nu se resteriliza - SK: Znovu nesterilizujte

E NO: Holdbarhetsdato - PL: Data waznosci - PT: Data-limite de utilizacdo - RO: Data de expirare - SK: Datum exspiracie

NO: Ikke-pyrogen - PL: Niepirogenny - PT: Apirogénico - RO: Apirogen - SK: Nepyrogénne

| REF | NO: Referansenummer - PL: Numer katalogowy - PT: Nimero de referéncia - RO: Numar de referintd - SK: Referencné islo
| LOT | NO: Partinummer - PL: Numer partii - PT: Ndmero de lote - RO: Numar lot - SK: Cislo 3arze
| upl | NO: Unik enhetsidentifikasjon - PL: Unique Device Identification (niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu) - PT: Identificador tnico de dispositivo - RO: Identificator unic al

dispozitivului - SK: Unikatny identifikdtor pomdcky

II NO: Produksjonsland (PL=Polen) og produksjonsdato - PL: Kraj produkgji (PL=Polska) i data produkgji - PT: Pais de fabrico (PL=Polénia) e data de fabrico - RO: Tara de fabricatie

(PL=Polonia) si data fabricatiei - SK: Krajina vjroby (PL=Polsko) a ddtum vyroby

“ NO: Produsent - PL: Producent - PT: Fabricante - RO: Fabricant - SK: Vyrobca
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NO: CE-merke - PL: Znak CE - PT: Marca CE - RO: Marcaj CE - SK: Oznacenie CE




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 agiklamas

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

SL: Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo. - ES: Consultar instrucciones de uso impresas o electrdnicas - SV: Lés bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen - TR: Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim talimatlarina basvurun

SL: Vsebina - ES: Contenido - SV: Innehdll - TR: Icindekiler

L| SL: DolZina in premer vodilne Zice - ES: Longitud y didmetro del alambre guia - SV: Ledarens I&ngd och diameter - TR: Kilavuz telin uzunlugu ve ¢api

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

SL: Oblika konice: Upognjena - ES: Forma de la punta: Angular - SV: Spetsens form: Vinklad - TR: Ug sekli: Acili

SL: Oblika konice: Upognjena in ravna - ES: Forma de la punta: Angular y recta - SV: Spetsens form: Vinklad och rak - TR: Ug sekli: Acili ve diiz

SL: Oblika konice: Fleksibilna - ES: Forma de la punta: Conformable - SV: Spetsens form: Formbar - TR: Ug sekli: Sekillendirilebilir

SL: Togost bata (shafta): Standardna - ES: Rigidez del cuerpo: Estandar - SV: Skaftets styvhet: Standard - TR: $aft sertligi: Standart

SL: Togost bata (shafta): Togi - ES: Rigidez del cuerpo: Rigido - SV: Skaftets styvhet: Styvt - TR: Saft sertligi: Sert

SL: Temperaturna omejitev - ES: Limite de temperatura - SV: Temperaturgrans - TR: Sicaklik siniri

SL: Omejitev vlaznosti - ES: Limites de humedad - SV: Luftfuktighetsbegrénsning - TR: Nem sinir

SL: Varujte pred son¢no svetlobo. - ES: Mantener alejado de la luz solar - SV: Far ej utsattas for solljus - TR: Giineg 1sigindan uzak tutun

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

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

[sTeRLEEO]

SL: Sterilizirano z etilen oksidom - ES: Esterilizado con 6xido de etileno - SV: Steriliserad med etylenoxid - TR: Etilen oksit ile sterilize edilmistir

SL: Sterilizirano z etilenoksidom. Sistem z enojno sterilno pregrado in zascitno notranjo embalazo. - ES: Esterilizado con dxido de etileno. Sistema de barrera estéril tnico con un embalaje
de proteccion interior - SV: Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt bartiarsystem med skyddsfarpackning inuti. - TR: Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Iginde koruyucu ambalaj bulunan
tek steril bariyer sistemini belirtir.

SL: Sterilizirano z etilenoksidom. Sistem z enojno sterilno pregrado in zascitno zunanjo embalazo. - ES: Esterilizado con dxido de etileno. Sistema de barrera estéril inico con un embalaje
de proteccion exterior - SV: Steriliserad med etylenoxid. Enkelt sterilt barriarsystem med skyddsforpackning utanfor. - TR: Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Disinda koruyucu ambalaj
bulunan tek steril bariyer sistemini belirtir.

SL: Ce je ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabite. Glejte navodila za uporabo. - ES: No utilizar si el envase estd dafiado y consultar instrucciones de uso - SV: Far inte anvindas om
forpackningen &r skadad. Lés bruksanvisningen. - TR: Paket hasar grmilsse kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

SL: Uporabiti do - ES: Fecha de caducidad - SV: Anvénds fore-datum - TR: Son kullanma tarihi

SL: Za enkratno uporabo - ES: No reutilizar - SV: Ateranvand inte - TR: Tekrar kullanmayin

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

SL: Nepirogeno - ES: Apirégeno - SV: Pyrogenfri - TR: Pirojenik degildir

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

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

SL: Edinstvena oznaka pripomocka - ES: Identificador tnico del producto - SV: Unik enhetsidentifierare - TR: Benzersiz Cihaz Tanimlayici

SL: Drzava proizvodnje (PL=Poljska) in datum proizvodnje - ES: Pais de fabricacion (PL=Polonia) y fecha de fabricacién - SV: Tillverkningsland (PL=Polen) och tillverkningsdatum
- TR: Uretildidi iilke (PL=Polonya) ve iiretim tarihi

SL: Proizvajalec - ES: Fabricante - SV: Tillverkare - TR: Uretici
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SL: Oznaka CE - ES: Marcado CE - SV: CE-markning - TR: CE isareti




English - Instructions for use

EN

Poseidon Hydrophilic Nitinol Guide Wire

Description:
The Poseidon Hydrophilic Nitinol Guide Wire is EQ sterilized, non-pyrogenic and
available in the following variants:

Shaft stiffness | Tip stiffness | Tip subtype (shape) | Available variants
« Standard |- Floppy «  Straight « Guide wire diameter
. Stiff + Soft + Angled « Tipshape
. Standard |- Doubleended | Tipstiffness
+ Reshapable « Shaft stiffness
«  Guide wire length

For further information, see SP Medical's website.

Intended purpose:

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

Contraindication:

Not for use in the cerebral vasculature.

Warnings:

1. SINGLE USE. This guide wire is intended for single use only. Reusing the guide
wire involves high risk of contamination and locking of the guide wire inside the
interventional device due to wear-out of the hydrophilic coating.

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

3. Do not withdraw through a metal needle.

4. Avoid interaction with metal / hard plastic devices with sharp edges or burrs that
may separate the coating or polymer from the guide wire.

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

6. Do not attempt to move the guide wire without observing the resulting tip
response.

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

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

9. Tobe used before the expiry date stated on the package.

Precautions:

1. Prior to opening, the sterile package should be carefully inspected to see if 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 must
be inspected for pinholes or other packaging defects such as abrasions or cracks.
Use a magnification tool if in doubt of sterile barrier integrity.

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

Prior to use, carefully inspect the guide wire for damages.

. Do not use damaged guide wires.

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

6. The guide wire should only be selected and used by experienced physicians, trained
ininvasive techniques, the use of guide wires and familiar with side effects and
hazards commonly associated with interventional procedures.

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

8. Itisalways the physician’s responsibility to determine and ensure the patient’s
suitability for the procedure where the guide wire is used.
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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 is solely responsible for selection of the appropriate device.
There should be at least 0.0004” (0.01 mm) clearance between the lumen of the
interventional device and the guide wire.

Preparations before use:

1.

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

. Carefully remove the guide wire from the dispenser.
. Inspect the guide wire thoroughly to make sure that it is not damaged.
. Confirm the compatibility of the guide wire diameter with the interventional device

before use.

Directions for use:

1.

6.

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

. To aid the selective placement of the interventional device into a particular vessel,

gently rotate the proximal end of the quide wire as it is advanced forward.

. To prevent contrast agent crystallization / clotting, a continuous saline flush should

be maintained between the interventional device and the guide wire during the
procedure. The size of the syringe used to flush the lumen should be adapted to the
length and diameter of the interventional device.

. Between uses during the same procedure, place the guide wire in a saline-filled

container, or fill the dispenser with saline and reinsert the guide wire in the
dispenser, distal end first. Avoid wiping with damp cloths as particles from the
cloth can adhere to the surface of the guide wire. Make sure to leave a part of the
proximal end outside the dispenser.

. When the procedure is finished, remove the guide wire and interventional device

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

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 laws and regulations for hazardous waste.

Safety information:

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

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

Disclaimer of liability:

SP Medical A/Sis 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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Bbnrapckn — IHCTpyKuuun 3a ynotpeba

Poseidon Xuapodunex Hutnxonos Bogau

OnucaHue:
Xunpodunen HuTHonoB Bogay Poseidon e crepunumpa ¢ etunexo okcug (EO),
HEMUPOTEHEH 11 HaNMYEH B CTIE[IHUTE BapUAHTH:

TBbpAoCT Ha TBbPAOCT HA MoaTun Ha BbpXa Hanuyn Bapuani
crebnoto BbpXa (dopma)
« (raHgaptHo |+ [bBKaB - pas + [lnamerdbp Ha Bojaya
« TBbpao « Mek « AHrynupan + (opma Ha Bbpxa
« (ranpaptHo |+ CpBakpas + TBbpAOCT HA BbpXa
« Mo3BonsBaLy « TBbpAOCT Ha cTebnoTo
odopmsaHe - [IbmKuHa Ha BoJaya

3a noBeye MHGopMALWA BIKTe yeb caiiTa Ha SP Medical.

MpepHa3HaveHme:

Xugpodunen HuTHONOB Bogay Poseidon e npeaHasHaueH 3a o6wa

UIHTPaBacKyNIapHa It KOPOHAPHO-apTepUaNHa ynoTpeda 3a ynecHABaHe Ha CeNeKTUBHOTO
MI0CTABSAHE Ha UHTEPBEHLMOHANTHY U3AEA N0 BPEME HA AUATHOCTUYHIA /Wi
TepanesTUuHY npoLieaypy.

MpoTtnBonokKasaHua:

[la He ce u3non3sa B LepeGpanHarta cbA0Ba CMCTEMA.

Mpepynpexpexna:

1. 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA. To31 Bozay e npeaiHa3HaueH CaMo 3a eiHOKpaTHa
ynotpeba. lpv noBTopHa ynotpeda Ma BUCOK PUCK OT 3aMbpPCABaHe U 3acAAaHe
Ha BOAua B UHTEPBEHLNOHANHOTO U3AeNMe NOPaay U3HOCBAHE Ha XMAPOGUIHOTO
nokpuTie.

2. BopauwT ce focTass ctepune. He ce paspeluasa noBTopHO CTepuu3upatxe i
MOBTOPHO M3MON3BaHe Ha BOAAYa.

3. He u3ternaiite npe3 meTanHa urna.

4. J136arsaiite cCbnpuKOCHOBEHIE C MeTanHW/TBbPAV NNACTMACcoBN U3[enka ¢ ocTpu phbose
NN HEPaBHOCTH, KOUTO MOXe 1 OTAENAT MOKPUTUETO NN MOfMepa OT BOAaYa.

5. Hukora He npupBuxBaiiTe Hanpes 1 He M3TerNAiiTe BOAAYa, ako UMa CbNPOTUBNEHNE,
J0KaTo MPUYMHATA 33 CbNPOTUBAEHUETO He GbAe YCTaHOBeHa upe3 ¢yopockonua.

6. [lokato npuzBYXBaTe BoaYa, NOCTOAHHO HabMiofaBaiiTe peakLynATa Ha BbpXa.

7. He fionyckaiite KOHTAKT Ha BOJAYa CbC CMUPT, aHTUCENTUYHY Pa3TBOPY, APYTY
Pa3TBOPUTENY WK CyXa MapNs, 3a ia He NOBPeATe XUAPOGUIHOTO NoKpUTHE.

8. BopaubT MMa MeTanHa cbpleuHa. He unonsgaiite ¢ HenoaxogALLo 060pyABaHe
(Hanp. AMP).

9. 113non3Baiite npefu cpoka Ha rOAHOCT, NOCOYEH BbPXY OMaKOBKATa.

MpeanasHu mepku:

1. Tpeaw oTBapAHe ornepaiTe BHUMATENHO CTepUIHaTa ONAKOBKa, 3a a e YBepuTe, ue
He e HapyLweHa. OrnepbT TpAGBa A ce U3BBPLUM HeNOCPEACTBEHO NPeAy ynoTpedara
Ha BOZlaya 1 Ha CUnHa (BeTMHA. OrnepaiiTe BHUMATENHO 3aNeyaTBaHeTo Ha
Npo3payHata (TpaHa Ha 3aNeneHoTo NAMKYe 3a KaHanu it nyKHaTiH. HenpemerHo
0rnefaiiTe v NpeaiHaTa, M 3a/iHaTa CTpaHa 3a 0TBOPM W ApYri AeGeKTy Ha onaKoBKara,
KaTo 0XyNBaHMA UM NYKHATUHW. /13non3BaiiTe nyna, ako MaTe CbMHeEHWA 33 LieNocTTa
Ha (TepunHara 6apuepa.

. He u3non3Baitte, ako onakoBKata/cTepunara 6apuepa e HapyLieHa/nope/eHa.

. Tpegw ynotpeta BHUMaTeNHo orneaaiite Bojaua 3a noBpeay.

. He u3non3gaitte nospeseHy Bopaum.

. SP Medical He naBa Npenopbky 3a KOHKPETHa TEXHIKA UN KOHMTypaLwA 3a ynoTpeba
Ha U3[eNNETO; CTBIKMTE B TE3) MHCTPYKLWY 3a YoTpe6a ca camo ¢ MH(OPMALMOHHa
uen.

6. BopaubT TpAGBa Aa ce M361pa v U3NON3Ba CAMO OT ONUTHI Nekapy,

06yueHu B MHBa3MBHUTE TEXHIKY 11 yNOTpe6aTa Ha BOZAUMN 1 3aM03HATH CbC
CTPaHNYHITE ePEKTY 1 PUCKOBETE, KOUTO Ca 06UYaiiHN 33 UHTEPBEHLIMOHANHUTE
npoueaypu.

7. TlekapAT TpA6Ba Aa NpeLieH Aani e yMeCTHO A U3M03Ba U3AENNETO B 3aBUCAMOCT
0T MHAVBMAYANHOTO CHCTOAHNE Ha NALMEHTa U OT COBCTBEHOTO C1 MEANLIMHCKO
06yueHue 1 onuT.

8. JlekapAT HOC LyANaTa OTFOBOPHOCT 3a NpeLieHKaTa Aank CbCTOAHUETO Ha NalueHTa
103BONABA Aa Ce U3BLPLUM NPOLEAYPaTa, NP KOATO Ce U3M0N3Ba BOAAYDT.
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Bb3MOXHM CTpaHNYHMN edeKTu:

Bb3MoXKHUTE YCNOXKHEHNA BKNIOYBAT, HO He CAMO, CeAHUT:
— TpaBMa Ha CbJa/TpaKTa

—  (TecHABaHe/0KMy3UA Ha Cba/TpakTa

— MHeKLMA 1 Bb3naneHue

—  aneprinyHa peakuus

Cepro3eH NHLUVAEHT:

BceKu cep1o3eH MHLMAEHT, Bb3HVKHaN BbB BPb3Ka C U3AenieTo, TpA6Ba HeabaBHo

J1a 6bjie Cb0bLLEH Ha NPON3BOAUTENA U HA KOMMETEHTHUA OPraH Ha CTpaHata

uneHKa, B KOATO Ce HaMupa NoTpe6UTENAT /unN NaLVeHTHT. 3a noBeye MHGopMaLKA ce
(BbPIKETe C POU3BOATENA.

CbBMeCTUMOCT:

BopauT MoXe 1a e 13011383 B KOMOWHALIAA C MHTEPBEHLIMOHANHY U3MeNuA B labopatopus
3 KaTeTepu3auua. KpaitHuat notpe6uten Hocu LAnaTa 0TTOBOPHOCT 3a 360pa Ha
noaxozALLoTo u3genue. Toabea Aa uma noke 0,01 mm (0,0004 uHua) cBO6OAHO NPOCTPAHCTBO
MeXy yMeHa Ha UHTePBEHLIMOHANHOTO U3heNKe v Bojaua.

MoaroTroBka npean ynorpe6a:

1. Mpenn ia n3BaauTe Bojaua ot panpefenuTens, usnon3saiire 20-ml CNpUHLOBKa, 3a
[1a HaMb/HWUTE pa3npesenuTenda ¢ Gu3nonoryeH pasTop (CTepuneH), U U3dakaiite
BOJIAYBT 1a Ce XUAPATIPA 3 Haii-Manko 30 cekyHAu.

2. Buumartento n3BageTe Boaya 0T pasnpegenutens.

3. Ornepaiite atenHo Bofiaya, 3a ia ce yBepuTe, ye He e NoBpeseH.

4. Tpeaw ynotpe6a npoBepeTe CbBMECTVIMOCTT Ha ANaMETbpPa Ha
BO/1aua C MIHTEPBEHLMOHAMHOTO YCTPOIACTBO.

YKa3saHuA 3a ynotpeba:

1. Korato BbBexpaTe Bogaua B MHTEPBEHLMOHATHOTO M3ZENHe, Ce MOTPIKETE HAll-MaIKo
2.cm 0T Bojaya Aa ce MoJaBAT 0T NPOKUMANHuUA Xb6. ToBa Lie NpeoTBpaTH Mb3rae
Ha BOAAuYa BLTPE Hanpumep B KateTbpa.

2. 3a jia ynecHute cenekTUBHOTO MOCTABAHE HA MHTEPBEHLMOHANHOTO
U3fenue B KPbBOHOCHUS Cbjl, BHUIMATENHO BbPTETe MPOKCUMAHIA Kpail Ha Bojjaua,
[OKATo 10 NPUEBMXBATE HaNpea.

3. 3a[a ce u3berHe KpUCTaNM3aLMA/KoarynaLus Ha KOHTPACTHOTO BELLIECTBO, N0 BpeMe
Ha npoLieiypata Tps6Ba Aa ce U3BLPLUBA NOCTOAHHO NPOMUBAHE C PU3MONIOTNYEH
Pa3TBOP MEXfy UHTEPBEHLIOHATTHOTO YCTPOIACTBO 1 Bofaua. Pazmepbt
Ha (NPYHLOBKATA, M3M0/13BaHa 32 POMUBAHE Ha yMeHa, TpAGBa Ja
€ Cb00pa3eH ¢ IbMKUHATA U AVIAMETbPA HA UHTEPBEHLIMOHATHOTO M3eNve.

4. Mexzy oTgenHuTe u3non3saHua no Bpeme Ha eaHa npoueaypa
M0CTaBAiiTe BOZAU B KOHTEVHEP C GU3MONIOTIUEH PasTBOP UM HAMbIHETe
pasnpesenuTens ¢ GU3uoNoruueH pasrBop i MocTaBeTe 0THOBO
BOZAUa B pasnpefenuTens ¢ AUCTanHuA Kpait Hanpes. He 3a6bpcaaiite ¢ BraxHa
Kbpna, Thill KaTo N0 NOBbPXHOCTTA Ha BOZAua MOXe A 0CTAHaT BAacuHKM. HenpemeHo
0CTaBETe YaCT 0T NPOKCUMANHIA Kpail U3BbH pasnpeaenuTens.

5. (nieq KaTo 3aBbpLUMTE NPOLiEYPaTa, OTCTPaHeTe BOAAUA U UHTEPBEHLIMOHANHOTO
U3fenme CbracHo paboTHMA NPOTOKoN.

6. (niep ynoTpea 3xBbPAETE U3LEMMETO CINACHO MECTHHUTE MHCTPYKLIY 33 ONacHUTe
oTnagbLy.

CbxpaHeHme:
[la ce CbXpaHABa Ha XNaZHO, TBMHO 1 CyX0 MACTO.
[lnana3oH 3a BnaxHocTTa: 30% — 70%. [lnana3oH 3a Temnepatyparta: 2°C — 49°C.

CPOK Ha rogHocCT:
Bogaubr TPﬂﬁBa [a Ce M3M013Ba He NO-KbCHO 0T AaTaTa, 0T6enA3axa BBPXY eTuKeTa.

UsxBbpnsaHe:
113xBbpAAHETO TPAGBA Aa Ce U3BBPLUM B CHOTBETCTBIE € 06LL40NpUETATa MEANLIMHCKA
NPaKTUKa 1 C MPUNOXIUMUTE MECTHY 3aKOHM 1 Pa3nopezty 0THOCHO OnacHUTe OTNALbLMN.

WHdpopmauns 3a 6e3onacHocTTa:

VHcTpyKumuTe 3a ynotpeba (IFU) ce npeaocTaBAT Ha XapTueH HocuTen

33e/HO C IPOAYKTA U Ce NOALBPKAT aKTyaNHM 1 OCTBIHM 3a U3TernAHe B eNeKTPOHeH BUA
Ha ye6 caitta Ha SP Medical.

3a Aia nonyumTe 06061LeHMeTO 32 6e30MACHOCTTA U KNMHUYHUTE XapaKTePUCTUKM,

Bre3Te B 6a3ata AaHHu Eudamed n BbBepete,, SP Medical” kato, Legal Manufacturer”
(Oduunane nponssoguten) u 6asoua UDI-DI (YHukaneH upentudukatop/Uaextuduxarop
Ha u3genveto): 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

OTKas OT OTFTOBOPHOCT:

SP Medical A/S He Hocv 0TrOBOPHOCT 3a AieeKT vnv BIOLIABaHe Ha paboTHuTe
XapaKTepUCTUKIA B PE3YNTaT OT HENpaBWAHA yNoTpe6a uiu MOAMOUKALMM Ha U3ZenUeTo.
B TaKuBa cnyyau rapaHumATa Ha npogykTa ce obescunsa. SP Medical A/S He noema
OTTOBOPHOCT 33 HUKAKBIN MIPEKY U HENPEKU BPEAM, KOUTO MOXKE [1a Bb3HUKHAT
BCMIEACTBYE HA MOAUGULMPAHE WM HENPaBUHA YNOTPe6a Ha u3fenueTo.



Hrvatski — Upute za uporabu
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Hidrofilna Zica vodilica od nitinola Poseidon

Opis:
Hidrofilna Zica vodilica od nitinola Poseidon sterilizirana je etilen oksidom, nepirogena
i dostupna u sljedecim varijantama:

(urstoca osovine | Cvrstocavrha | Podtip vrha (oblik) | Dostupne varijante
« Standardna |- Elastitna | Ravna + Promjer Zice vodilice
. (rsta + Meka « Pod kutom + Oblik vrha
« Standardna |- Sdvostrukim |- Cvrstocavrha
krajem - (urstoca osovine
« Fleksibilan « Duljina Zice vodilice

Dodatne informacije potrazite na web-mjestu tvrtke SP Medical.

Namjena:

Hidrofilna Zica vodilica od nitinola Poseidon preporucuje se za opcu intravaskularnu
primjenu i za primjenu u koronarnim arterijama kao pomoc za selektivno uvodenje
intervencijskih uredaja tijekom dijagnostickih i/ili terapeutskih postupaka.

Kontraindikacija:
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. Ponovna uporaba Zice
vodilice povezana je s velikim rizikom od kontaminacije i blokiranja Zice vodilice
uintervencijskom uredaju zbog trosenja hidrofilne obloge.

2. Ova se Zica vodilica isporuuje u sterilnom stanju. Nemojte ponovno sterilizirati Zicu
vodilicu ili je ponovno upotrebljavati.

3. Nemojte izvlaciti kroz metalnu iglu.

4. lzbjegavajte interakciju s metalnim uredajima ili uredajima od vrste plastike
s oStrim rubovima ili hrapavim bridovima koji mogu odvojiti oblogu sa Zice vodilice.

5. Vodilica se nikada se ne smije uvoditi ni izvlaciti u slucaju osjetnog otpora dok se ne
otkrije uzrok pojave otpora uz pomoc fluoroskopije.

6. Ne pokusavajte pomicati Zicu vodilicu bez pracenja odgovarajuce reakcije vrha.

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

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

9. Upotrijebite prije isteka roka uporabe navedenog na pakiranju.

Mjere opreza:

1. Prije otvaranja treba paZljivo provjeriti 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 $to su abrazije ili pukotine. Ako sumnjate u cjelovitost sterilne
barijere, provjerite s povecalom.

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

. Prije uporabe pazljivo provjerite ima li na vodilici tragova ostecenja.

. Zabranjena je uporaba ostecenih vodilica.

. 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.

6. Zice vodilice smiju birati i upotrebljavati samo iskusni lije¢nici obuceni

za intervencijske tehnike i primjenu Zica vodilica, koji su dobro upoznati
s nuspojavama i opasnostima povezanim s intervencijskim postupcima.

7. Svaki lijecnik treba procijeniti prikladnost ovisno o stanju pojedinacnog pacijenta te

vlastite osposobljenosti i iskustva.

8. Zaodluku i osiguravanje pogodnosti pacijenta za operativni postupak uporabom

Zice vodilice uvijek je odgovoran lijecnik.
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Moguce nuspojave:

Moguce komplikacije obuhvacaju, ali nisu ogranicene na sljedece:
- traumu krvne Zile / trakta

- suZenje/okluziju krvne Zile / trakta

- infekciju ili upalu

- alergijsku reakdiju

Ozbiljan incident:

Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s uredajem treba bez odgadanja prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice 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
jeiskljucivo krajnji korisnik. Izmedu lumena intervencijskog uredaja i Zice vodilice treba
biti najmanje 0,0004” (0,01 mm) razmaka.

Priprema za uporabu:

1. Prije nego Sto izvadite Zicu vodilicu iz dozatora, trcaljkom od 20 ml napunite
dozator fiziolo3kom otopinom (sterilnom) i pustite da se Zica vodilica hidrira
najmanje 30 sekundi.

2. Pailjivo izvadite Zicu vodilicu iz dozatora.

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

4. Prije uporabe provjerite kompatibilnost promjera Zice vodilice s intervencijskim
uredajem.

Upute za uporabu:

1. Pobrinite se da pri uvodenju Zice vodilice u intervencijski uredaj najmanje 2 cm Zice
vodilice viri iz proksimalnog ¢voriSta. Time ce se izbjeci uklizavanje Zice vodilice,
primjerice u kateter.

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

3. Dabiste sprijecili kristalizaciju/zgrusavanje kontrastnog sredstva, prostor izmedu
intervencijskog uredaja i Zice vodilice treba neprestano ispirati fizioloskom
otopinom. Velicina Strcaljke koja se koristi za ispiranje lumena treba biti uskladena
s duljinom i promjerom intervencijskog uredaja.

4. lzmedu dviju uporaba za vrijeme jednog zahvata Zica vodilica mora se stavljati
u posudu s fizioloskom otopinom ili se dozator mora napuniti fizioloskom
otopinom, te se vodilica mora vratiti u njega pocevsi od distalnog kraja.
Izbjegavajte brisanje mokrim krpama jer se Cestice s krpe mogu zalijepiti na
povriinu Zice vodilice. Treba voditi racuna o tome da se djeli¢ proksimalnog kraja
ostavi van dozatora.

5. Nakon dovrsetka postupka uklonite Zicu vodilicu i intervencijski uredaj u skladu
s vaze¢im protokolom.

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

Cuvanje:

Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu.

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

Rok uporabe:

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

Odlaganje:

0Odlaganje se mora izvrsiti u skladu s prihvacenom medicinskom praksom te vaze¢im

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-GWPOLZ.
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.



CsS Cesky — Navod k pouziti
Poseidon Hydrofilni nitinololovy vodici drat
Popis: Zavazné prihody:

Hydrofilni nitinololovy vodici drét Poseidon je sterilizovan ethylenoxidem, je
nepyrogenni a je k dispozici v nésledujicich variantdch:

Tuhost téla Tuhost hrotu | Podtyp hrotu (tvar) | Dostupné varianty
« Standardni [« Ohebny + Rovny « Priimér vodiciho dratu
« Tuhy « Mekky + Ohnuty « Tvarhrotu
« Standardni |« Oboustranny |+ Tuhost hrotu
« Tvarovatelny « Tuhost dfiku
« Délka vodiciho drétu

Dalsi informace jsou k dispozici na webu spolecnosti SP Medical.

Urceny ucel:

Hydrofilni nitinololovy vodici drét Poseidon je indikovan k obecnému pouziti

ve vaskulature a v korondrnich arteriich, kde napoméha selektivnimu umistovani
intervencnich prostiedki pfi provadéni diagnostickych a/nebo lécebnych zasahi.

Kontraindikace:
Prostiedek neni urcen pro pouZiti v cévach mozku.

UPOZORNENI:

1. PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento vodici drét je urcen pouze
k jednordzovému pouziti. Opakované pouziti vodiciho drétu s sebou nese vysoké
riziko kontaminace a zablokovani vodiciho drétu uvnitt intervencniho prostredku
z diivodu opotiebeni hydrofilni povrchové dpravy.

2. Tento vodici drat se doddvd ve sterilnim stavu. Vodici drdt nelze resterilizovat ani
opakované pouzivat.

3. Nevytahujte pres kovovou jehlu.

4. Zabrarite interakcim s kovovymi /tvrdymi plastovymi prosttedky s ostrymi hranami
nebo drsnym povrchem, které by mohly zpisobit oddéleni povrchové vrstvy
od vodiciho dratu.

5. Nikdy neposunuijte ani nevytahujte vodici drét proti odporu, dokud nezjistite pficinu
odporu pomoci skiaskopie.

6. Nepohybuijte vodicim drétem, aniz byste pozorovali vyslednou odezvu hrotu.

7. Navodi¢ nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky, jind rozpoustédla ani suchou
gdzu, protoze mohou poskodit hydrofilni potah.

8. Vodici drat obsahuje kovové jadro. NepouZivejte jej v kombinaci s Zadnym
nevhodnym zafizenim (napf. s MRI).

9. Prostredek poutijte pred datem exspirace vyznacenym na obalu.

Bezpecnostni opatieni:

1. Pred otevfenim je nutné peclivé zkontrolovat neposkozenost sterilniho obalu.

Kontrola musi byt provedena bezprostredné pred pouzitim vodiciho dratu

a za dobrych svételnych podminek. Prihlednou stranu sloupdvaciho pouzdra je
nutné peclivé zkontrolovat, zda je tésné uzaviena a nevykazuje znamky kandlkl
a trhlin. Prednii zadni stranu je nutné zkontrolovat a ovéfit, Ze nejsou pfitomny
otvory ani jiné vady obalu, jako jsou odfeniny nebo trhliny. Pokud méte pochyby
ohledné integrity sterilni bariéry, pouijte zvétSovaci ndstroj.

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

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vodici drat, zda neni poskozeny.

. NepouZivejte poskozené vodici draty.

. Spolecnost SP Medical nedoporucuje k pouZiti konkrétni techniku nebo konfiguraci

prosttedku a kroky uvedené v téchto pokynech jsou pouze informativni.

6. Vodici drat smi vybirat a pouzivat pouze zkuseni Iékafi, ktefi jsou proskoleni
vinvazivnich technikdch a poufiti vodicich dratd a jsou obezndmeni s nezadoucimi
Gicinky a riziky, jez jsou béZné spojeny s intervencnimi postupy.

7. Lékai musi vyhodnotit vhodnost podle individudlniho stavu pacienta a svého
lékafského vzdélani a zkusenosti.

8. Zastanoveni a zajisténi vhodnosti pacienta k zdsahu, pfi kterém se pouziva vodici
drét, nese vzdy odpovédnost Iékar.
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Potencialni nezadouci ucinky:
Mezi mozné komplikace pati mimo jiné:

- trauma cévy/traktu;

- zlzeni/okluze cévy/traktu;

- infekce a zénét;

- alergickd reakce.

Kazdou zdvaznou pfihodu, ke které dojde v souvislosti s prostredkem, je nutné
neprodlené hldsit vyrohci a prisluSnému tfadu clenského statu, ve kterém sidli uZivatel
a/nebo pacient. S Zadostmi o dalsi informace se obracejte na vyrobce.
Kompatibilita:

Vodici drét Ize pouzivat v kombinaci s intervencnimi prostiedky v prostiedi katetrizacni

laboratore. Za vybér vhodného prostiedku nese odpovédnost vyhradné koncovy

uzivatel. Mezi luminem intervencniho prostfedku a vodicim dratem by mél byt

zachovan odstup alespoi 0,0004" (0,01 mm).

Pripravy pred pouzitim:

1. Pfed vyjmutim vodiciho drétu ze zsobniku pomoci 20ml stfikacky napliite zasobnik
fyziologickym roztokem (sterilnim) a nechejte vodici drét hydratovat alespon
30 sekund.

2. Opatrné vyjméte vodici drét ze zdsobniku.

3. Dukladné vodici drat zkontrolujte a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

4. Pred pouZitim zkontrolujte kompatibilitu priméru vodiciho drdtu s intervencnim
prostfedkem.

Pokyny k pouziti:

1. Pfizavadéni vodiciho dratu do intervencniho prostredku zajistéte, aby alespon
2 centimetry vodiciho dratu vycnivaly z proximélniho dsti. Tim zabrénite vklouznuti
celého vodiciho drétu napf. do katetru.

2. Zaicelem selektivniho umisténi interven¢niho prostedku do konkrétni cévy jemné
otdcejte proximélnim koncem vodiciho dratu za soucasného posunovéni vpred.

3. Aby se zabranilo krystalizaci kontrastni latky / sréZeni, mélo by byt béhem
vykonu zajisténo nepretrzité proplachovani fyziologickym roztokem prostoru
mezi interven¢nim prostiedkem a vodicim drétem. Velikost stfikacky pouzivané
k proplachovani lumen je tieba pfizpiisobit délce a priméru intervencniho
prostredku.

4. Mezi pouzitimi béhem téZe procedury dejte vodici drét do nadobky napInéné
fyziologickym roztokem nebo napliite zdsobnik fyziologickym roztokem a znovu
vsufite vodici drdt do zasobniku distalnim koncem napfed. Neotirejte mokrym
hadfikem, protoZe ¢astice z hadiiku mohou ulpét na povrchu vodiciho drétu. Dbejte,
abyste nechali ¢ast s proximalnim koncem mimo zasobnik.

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

6. Prostfedek po poutiti zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy jako nebezpe¢ny
odpad.

Uchovavani:

Uchovévejte na chladném, tmavém a suchém misté.

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

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

Likvidace:

Prosttedek musi byt zlikvidovén v souladu se zavedenymi Iékafskymi postupy

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

Névod k pouziti se dodava v tisténé podobé spolu s vyrobky a v aktualizované verzije
k dispozici ke stazeni v elektronické formé na webu spolecnosti SP Medical.

Souhrn tidajti o bezpecnosti a klinické funkdi Ize ziskat prostfednictvim databaze
Eudamed zadanim spolecnosti SP Medical jako zakonného vyrobce a zakladniho kédu
UDI-DI: 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Odmitnuti odpovédnosti:

Spolecnost SP Medical A/S nepiebiré odpovédnost za vady ¢i poskozeni vyplyvajici
zneobvyklého pouZiti nebo tprav provedenych na prostredku. V téchto pfipadech se
na prostfedek nevztahuje zaruka. Spolecnost SP Medical A/S se zfika odpovédnosti
za pfimé ¢ nepfimé djmy na zdravi, které mohou vzniknout v diisledku dpravy
prostfedku nebo jeho nespravného pouZiti.



Dansk - Brugervejledning
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Poseidon Hydrofil nitinolguidewire

Beskrivelse:
Poseidon hydrofil nitinolguidewire er EO-steriliseret, ikke-pyrogen og fas i folgende
varianter:

Skaftets Spidsens Spidsens Tilgaengelige varianter
stivhed stivhed undertype (form)
« Standard |- Fleksibel |+ Lige «  Guidewirens diameter
. Stiv + Bled « Vinklet « Spidsens form
. Standard |- Dobbeltende |+ Spidsens stivhed
+ Formbar « Skaftets stivhed
«  Guidewirens lngde

Se yderligere oplysninger pa SP Medicals hjemmeside.

Beregnet formal:

Poseidon hydrofil nitrolguidewire er beregnet til generel intravaskulzr brug og brug

i koronararterierne som hjaelp til selektiv placering af katetre ved diagnostiske og/eller
terapeutiske procedurer.

Kontraindikation:
Mé ikke anvendes i det cerebrale karsystem.

Advarsler:

1. ENGANGSBRUG. Denne guidewire er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Genanvendelse af guidewiren medfarer hgj risiko for kontaminering samt for
fastldsning af quidewiren i interventionsenheden pga. slid pa den hydrofile
belegning.

2. Denne quidewire leveres steril. Guidewiren ma ikke gensteriliseres eller
genanvendes.

3. Maikke traekkes tilbage igennem en metalnal.

4. Undgd interaktion med metaller/hdrde plasttyper med skarpe kanter eller grater,
der kan adskille belaegningen eller polymeren fra quidewiren.

5. For aldrig guidewiren frem eller tilbage ved modstand, for drsagen til modstanden
er fastslaet ved hjlp af rentgengennemlysning.

6. Forsog ikke at bevaege guidewiren uden at holde gje med, hvordan spidsen
reagerer.

7. Anvend ikke alkohol, antiseptiske oplesninger, andre oplgsningsmidler eller tor
gaze pa guidewiren, da det kan adelegge den hydrofile belegning.

8. Guidewiren indeholder en kerne af metal. Ma ikke anvendes sammen med
uhensigtsmaessigt udstyr (f.eks. MR).

9. Skal anvendes inden udlgbsdatoen, der er anfort pa emballagen.

Forholdsregler:

1. Inden den sterile emballage &bnes, skal det kontrolleres omhyggeligt, at den er
intakt. Denne kontrol skal foretages umiddelbart for guidewiren anvendes og
under passende lysforhold. Kvaliteten af forseglingen pd den gennemsigtige side af
peel-open pakken skal efterses omhyggeligt for kanaler eller revner. Bade for- og
bagsiden skal kontrolleres for utzetheder eller andre emballagedefekter, som for
eksempel slitage og revner. Brug en forstgrrelsesenhed, hvis der er tvivl om den
sterile barrieres integritet.

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

. Kontrollér guidewiren omhyggeligt for tegn pa beskadigelse inden anvendelsen.

. Beskadigede guidewirer ma ikke anvendes.

. SP Medical anbefaler ikke en bestemt teknik eller enhedskonfiguration til brug, og
anvisningerne i disse anvisninger er kun oplysende.

6. Guidewiren md kun valges og anvendes af erfarne leger, som er uddannet
iinvasive teknikker, brug af guidewirer og er bekendte med de bivirkninger og
risici, der normalt er forbundet med interventionsprocedurer.

7. Laegen skal vurdere egnetheden i henhold til den individuelle patienttilstand og
hans eller hendes medicinske uddannelse og erfaring.

8. Det eraltid legens ansvar at bestemme og sikre, at patienten er velegnet til den
procedure, hvor guidewiren anvendes.
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Mulige bivirkninger:

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:
- Kar-/kanaltraume

- Kar-/kanalindsnavring/okklusion

- Infektion og inflammation

- Overfglsomhedsreaktion

Alvorlige haendelser:

Enhver alvorlig hendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal straks rapporteres
til fabrikanten og de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten opholder sig. Kontakt fabrikanten angdende yderligere oplysninger.

Kompatibilitet:

Guidewiren kan anvendes i kombination med interventionsenheder i et

kateteriseringslaboratorium. Slutbrugeren er ansvarlig for valg af passende udstyr. Der

bar vaere mindst 0,0004” (0,01 mm) afstand mellem interventionsenhedens lumen og
quidewiren.

Klargering til brug:

1. For guidewiren fiernes fra dispenseren, skal du bruge en 20 ml sprajte til at fylde
dispenseren med saltvand (steril) og lade guidewiren hydrere i mindst 30 sekunder.

2. Tag forsigtigt quidewiren ud af holderen.

3. Kontrollér guidewiren grundigt for at sikre, at den ikke er beskadiget.

4. Kontroller inden anvendelse, at guidewirens diameter passer til
interventionsudstyret.

Brugsvejledning:

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

2. Drejforsigtigt guidewirens proksimale ende under fremfaringen for at understotte
den selektive placering af interventionsenheden i et bestemt kar.

3. Forat forhindre kontrastvaesken i at krystallisere og klumpe sammen skal der
under proceduren opretholdes kontinuerlig skylning med sterilt saltvand imellem
guidewiren og interventionsenheden. Storrelsen af sprojten, der bruges til at skylle
lumen, skal tilpasses interventionsenhedens lengde og diameter.

4. Mellem brug i lobet af den samme procedure placeres guidewiren i en beholder
med sterilt saltvand, eller holderen fyldes med sterilt saltvand, hvorefter
guidewiren settes i holderen igen med den distale ende forrest. Undga at trre
med fugtige klude, da partikler fra kluden kan klzbe til overfladen af guidewiren.
Serg for, at en del af den proksimale ende er udenfor dispenseren.

5. Nér proceduren er feerdiggjort, fiernes guidewiren og interventionsudstyret
i overensstemmelse med protokollen for proceduren.

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

Opbevaring:

Opbevares keligt, morkt og tort.

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

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

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

Sikkerhedsinformation:

Brugsanvisningen leveres i en trykt kopi sammen med produkterne, og den holdes
opdateret og tilgaengelig for elektronisk download pa SP Medicals hjemmeside.
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan fas via Eudamed ved at indtaste
SP Medical som fabrikant og den grundlaeggende UDI-DI: 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Ansvarsfraskrivelse:

SP Medical A/S er ikke ansvarlig for defekter/forringelse, som skyldes unormal brug
eller &ndringer af produktet. Under disse omsteendigheder er produktet ikke daekket
af garantien. SP Medical A/S frasiger sig ansvaret for direkte eller indirekte skader, der
kan opsta som falge af aendringer eller forkert brug af produktet.



NL Nederlands - Gebruiksaanwijzing
Poseidon Hydrofiele nitinol voerdraad
Beschrijving: Ernstig voorval:

De Poseidon Hydrofiele nitinol voerdraad is gesteriliseerd met EO, is niet-pyrogeen en'is
verkrijghaar in de volgende varianten:

Schachtstijfheid | Tipstijfheid Subtype tip (vorm) | Beschikbare varianten
Standaard Slap Recht Voerdraaddiameter
Stijf Zacht Gehoekt Vorm van de tip

Standaard Met dubbel Tipstijfheid
uiteinde Schachtstijfheid
Hervormbaar Voerdraadlengte

Verdere informatie vindt u op de website van SP Medical.

Beoogd gebruik:

De Poseidon hydrofiele nitinol voerdraad is bestemd voor algemeen gebruik in
bloedvaten en de coronaire vasculatuur als hulpmiddel bij de selectieve plaatsing van
interventiehulpmiddelen tijdens diagnostische en/of therapeutische procedures.

Contra-indicatie:
Niet voor gebruik in de cerebrale vasculatuur.

Waarschuwingen:

1. EENMALIG GEBRUIK. Deze voerdraad is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Opnieuw gebruiken van de voerdraad houdt een hoog risico in op besmetting en op
vastlopen van de voerdraad in het interventiehulpmiddel door slijtage van de hydrofiele
coating.

2. Deze voerdraad wordt in steriele conditie geleverd. De voerdraad mag niet opnieuw
gesteriliseerd of opnieuw gebruikt worden.

3. Niet terugtrekken door een metalen naald heen.

4. Vloorkom interactie met hulpmiddelen van metaal/harde kunststof die scherpe randen
bevatten of bramen waardoor de coating of het polymeer los kan komen van de
voerdraad.

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

6. Probeer niet de voerdraad te verplaatsen zonder te bekijken hoe de tip daarop reageert.

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

8. De voerdraad bevat een metaalhoudende kern. Niet gebruiken met ongeschikte
apparatuur (bijv. MRI).

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

Voorzorgsmaatregelen:

1. Alvorens de steriele verpakking te openen, moet zorgvuldig gecontroleerd worden of
deze nog intact is. De inspectie dient uitgevoerd te worden vlak voordat de voerdraad
gebruikt wordt, en onder omstandigheden met goed licht. 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 moet geinspecteerd 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.

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

. Controleer voor gebruik de voerdraad zorgvuldig op beschadigingen.

. Gebruik een beschadigde voerdraad niet.

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

6. De voerdraad mag alleen geselecteerd en gebruikt worden door ervaren artsen

die opgeleid zijn in invasieve technieken en het gebruik van voerdraden en die
vertrouwd zijn met de bijwerkingen en gevaren die gewoonlijk verbonden zijn met
interventieprocedures.

7. Dearts dient de geschiktheid te evalueren afhankelijk van de afzonderlijke

patiéntconditie en zijn of haar medische training en ervaring.

8. Hetisaltijd de verantwoordelijkheid van de arts om te bepalen en te controleren of een

patiént geschikt is voor de procedure waarbij de voerdraad gebruikt wordt.
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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

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

Compatibiliteit:

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

Voorbereidingen voor gebruik:

1. Voordat u de voerdraad uit de dispenser haalt, vult u de dispenser met zoutoplossing
(steriel) d.m.v. een 20 ml injectiespuit en u laat de voerdraad minstens 30 seconden lang
in het vocht verblijven.

2. Trek de voerdraad voorzichtig uit de dispenser.

3. Controleer de voerdraad zorgvuldig om er zeker van te zijn dat hij niet beschadigd is.

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

Aanwijzingen voor gebruik:

1. Bij het invoeren van de voerdraad in het interventiehulpmiddel moet u ervoor zorgen dat
er minstens 2 centimeter van de voerdraad uit de proximale hub steekt. Dit voorkomt dat
de voerdraad naar binnen glipt in bv. de katheter.

2. Om de selectieve plaatsing van het interventiehulpmiddel in een bepaald bloedvat te
ondersteunen, roteert u het proximale uiteinde van de voerdraad voorzichtig terwijl u de
voerdraad opvoert.

3. Om kristallisatie/klontering van contrastmiddel te voorkomen, moet er tijdens de
procedure continu gespoeld worden met zoutoplossing tussen het interventiehulpmiddel
en de voerdraad. De grootte van de spuit die gebruikt wordt om het lumen te spoelen
moet aangepast zijn aan de lengte en diameter van het interventiehulpmiddel.

4. Na elk gebruik tijdens dezelfde procedure plaatst u de voerdraad in een bak gevuld met
zoutoplossing of vult u de dispenser met zoutoplossing en steekt u de voerdraad terug
in de dispenser met het distale uiteinde eerst. Nooit afvegen met een vochtige doek
aangezien deeltjes van de stof zich aan het oppervlak van de voerdraad kunnen hechten.
Zorg ervoor dat u een gedeelte van het proximale uiteinde buiten de dispenser laat
blijven.

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

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

Opslag:

Koel, donker en droog bewaren.

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

Uiterste gebruiksdatum:
De voerdraad moet gebruikt worden voor 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 de producten en wordt waar
nodig bijgewerkt op de website van SP Medical, en is daar beschikbaar voor elektronisch
downloaden.

Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties kunt u verkrijgen via Eudamed
door SP Medical in te voeren als wettelijke fabrikant en de basis UDI-DI: 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/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.



Eesti — Kasutusjuhend ET

Poseidon hiidrofiilne nitinoolist juhtetraat

Kirjeldus
Hiidrofiilne nitinoolist juhtetraat Poseidon on EO-steriliseeritud, mittepiirogeenne ja
saadaval allpool ndidatud variantidena.

Telje jaikus Otsa jaikus Otsa alamtiitip Saadaolevad variandid
(kuju)
« Standardne |+ Painduv « Sirge + Juhtetraadi lahimdot
« Jaik « Pehme « Painutatud « Otsakuju
- Standardne | - Topeltotsaga « Otsajdikus
+ Muudetava « Telje jéikus
kujuga + Juhtetraadi pikkus

Lisateavet vt SP Medical'i veebisaidilt.

Sihtotstarve

Hiidrofiilne nitinoolist juhtetraat Poseidon on ndidustatud iildiseks kasutamiseks
intravaskulaarselt ja koronaararterites interventsionaalsete seadmete valikulise
paigaldamise abistamiseks diagnostilistel ja/vdi terapeutilistel protseduuridel.

Vastundidustus
Ei tohi kasutada ajuveresoontes.

Hoiatused

1.

9.

UHEKORDSELT KASUTATAV. See juhtetraat on ette nahtud ainult iihekordseks
kasutamiseks. Juhtetraadi korduskasutamisega kaasneb suur oht juhtetraadi
kinnijaamiseks interventsionaalsesse seadmesse suure saastumise ja hiidrofiilse
katte kulumise tottu.

. See juhtetraat tamitakse steriilsena. Arge resteriliseerige ega korduskasutage

juhtetraati.

. Airge tommake tagasi Ibi metalindela.
. Véltige kokkupuudet metallist / kdvast plastist seadmetega, millel on teravad

servad voi kidad, mis voivad katte voi poliimeeri juhtetraadist eraldada.

. Airge kunagi liikake juhtetraati edasi ega ttmmake tagasi, kui tunnete takistust;

selle pdhjus tuleb enne fluoroskoopia abil tuvastada.

. Arge proovige juhtetraati liigutada jlgimata selle otsa reageerimist.
. Arge kasutage juhtetraadil alkoholi, antiseptilisi lahuseid ega muid lahusteid v

kuiva marlit, sest need vdivad hiidrofiilset katet kahjustada.

. Juhtetraadi sees on metallsiidamik. Arge kasutage koos sobimatute seadmetega

(nt MRI).
Kasutada enne pakendil ndidatud aegumistahtaega.

Ettevaatusabinoud

1.
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Enne avamist tuleb steriilne pakend hoolikalt iile vaadata, et veenduda selle
puutumatuses. Ulevaatus tuleb Izbi viia vahetult enne juhtetraadi kasutamist ja
heades valgustingimustes. Lahtitommatava koti labipaistva kiilje tihenduskvaliteeti
tuleb hoolikalt kontrollida kanalite ja pragude suhtes. Nii esi- kui ka tagakiilge peab
kontrollima aukude vi muude pakendi defektide nagu kriimustused véi praod
suhtes. Kasutage luupi, kui kahtlete steriilse barjaari terviklikkuses.

. Enne kasutamist veenduge hoolikalt, et juhtetraat ei oleks kahjustatud.
. Arge kasutage kahjustatud juhtetraate.
. SP Medical ei soovita kasutamiseks konkreetset tehnikat vdi seadme

konfiguratsiooni ning kdesolevas kasutusjuhendis toodud juhiste eesmérgiks on
ainult teabe edastamine.

. Juhtetraati vivad valida ja 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.

. Arst peab hindama protseduuri asjakohasust vastavalt patsiendi individuaalsele

seisundile ning oma meditsiinilisele véljadppele ja kogemusele.

. Arst vastutab alati juhtetraati kasutava protseduuri sobivuse maaramise eest

patsiendile ja selle tegemise eest.

Voimalikud kérvaltoimed
Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas:

veresoone / trakti trauma

veresoone / trakti kitsenemine / oklusioon
infektsioon ja pdletik

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 sobiva seadme valiku eest. Interventsionaalse
seadme valendiku ja juhtetraadi vahele peab ja@ma vahemalt 0,0004” (0,01 mm) vaba
ruumi.

Ettevalmistused enne kasutamist

1. Enne juhtetraadi dispenserist eemaldamist tditke dispenser 20 ml siistla abil
fiisioloogilise (steriilse) lahusega ja laske juhtetraadil vahemalt 30 sekundit
niiskuda.

2. Eemaldage juhtetraat ettevaatlikult dispenserist.

3. Kontrollige juhtetraati pdhjalikult, et veenduda kahjustuste puudumises.

4. Kontrollige juhtetraadi Iabimdddu sobivust interventsionaalse seadmega enne
nende kasutamist.

Kasutusjuhised

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

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

3. Kontrastaine kristalliseerumise/hiiiibimise véltimiseks tuleb protseduuri kestel
sdilitada pidevat fiisioloogilise lahuse voolu interventsionaalse seadme ja
juhtetraadi vahel. Valendiku loputamiseks kasutatava siistla suurus peab olema
kohandatud interventsionaalse seadme pikkuse ja labimddduga.

4. Kasutuskordade vahel sama protseduuri kestel pange juhtetraat fiisioloogilise
lahusega téidetud mahutisse voi téitke dispenser fiisioloogilise lahusega ja
sisestage juhtetraat uuesti dispenserisse, distaalne ots ees. Valtige niiskete
lappidega piihkimist, kuna riidematerjalist parinevad osakesed vdivad kleepuda
juhtetraadi pinnale. Veenduge, et osa proksimaalsest otsast jadks valjapoole
dispenserit.

5. Kui protseduur on Ioppenud, eemaldage juhtetraat ja interventsionaalne seade
vastavalt protseduuri protokollile.

6. Korvaldage seade parast kasutamist ohtlike jadtmete kohalike kditluseekirjade
jargi.

Hoiustamine

Hoiustada jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

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

Aegumiskuupdev

Juhtetraati ei tohi kasutada parast etiketil mérgitud kuupdeva.

Korvaldamine
Korvaldamisel tuleb jérgida aktsepteeritud meditsiinipraktikat ning ohtlikke jadtmeid
késitlevat kohalikku seadusandlust ja eeskirju.

Ohutusteave

Kasutusjuhend tarnitakse paberkandjal koos toodetega, seda hoitakse ajakohasena ja
see on saadaval SP Medicali veebisaidilt elektrooniliseks allalaadimiseks.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdtte saab Eudamedi kaudu, sisestades seadusliku
tootjana SP Medicali ja pohi-UDI-DI-d: 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Vastutusest loobumine

SP Medical A/S ei ole vastutav toote mittesihiparase kasutamise ega muutmise
tagajérjel tekkinud defektide / tooteomaduste halvenemise eest. Sellisel juhul muutub
toote garantii kehtetuks. SP Medical A/S ei vastuta otseste ega kaudsete vigastuste
eest, mis voivad tekkida toote muutmise voi valesti kasutamise tagajarjel.



Fl Suomi - Kayttoohje

Poseidon Hydrofiilinen nitinoliohjainlanka

Kuvaus:
Hydrofiilinen Poseidon nitinoliohjainlanka on eteenioksidilla steriloitu, pyrogeeniton
vaijeri, josta on saatavana seuraavat mallit.

Varren Karjen Karjen alatyyppi | Saatavissa olevat
jaykkyys jaykkyys (muoto) vaihtoehdot
. standardi |- taipuisa |e suora « ohjauslangan halkaisija
« jdykka « pehmed |+ kulmikas « kdrjen muoto
« standardi |- kaksipdinen « karjen jaykkyys
+ muotoiltava - varren jaykkyys
« ohjainlangan pituus

Lisdtietoja on SP Medicalin verkkosivustolla.

Kayttotarkoitus:

Hydrofiilisté Poseidon nitinoliohjainlankaa kéytetéén apuvélineend
toimenpidevalineiden selektiivisessa asettamisessa suoneen tai sepelvaltimoon
diagnostisten ja/tai hoitotoimenpiteiden aikana.

Vasta-aihe:
Ei sovellu kdytettavaksi aivoverisuonistossa.

Varoitukset:

1. KERTAKAYTTOINEN. Ohjainlanka on kertakéyttdinen. Ohjainlangan kayttiminen
uudelleen aiheuttaa suuren kontaminaatioriskin, ja ohjainlanka voi lukittua
toimenpidevalineen sisdén, jos hydrofiilinen paallyste kuluu.

2. Tama ohjainvaijeri toimitetaan steriilina. Al steriloi ohjainvaijeria tai kayta sita
uudelleen.

3. Alé veda ohjainvaijeria metallineulan lapi.

4. Valtd kosketusta metalli- tai kovamuovilaitteisiin, joissa on teravid reunoja tai
porausjdystettd, silld paallyste tai polymeeri voi irrota ohjainlangasta.

5. Alé koskaan kuljeta ohjainvaijeria eteen- tai taaksepain voimakeinoin, ennen kuin
vastuksen syy on selvitetty ldpivalaisussa.

6. Tarkkaile karjen vastetta aina ohjainvaijerin siirtamisen aikana.

7. Al Kisittele ohjainvaijeria alkoholilla, antiseptisilla liuoksilla, muilla liuottimilla tai

kuivalla harsolla, silld ne saattavat vaurioittaa hydrofiilistd pinnoitetta.

8. Ohjainlangassa on metalliydin. Sitd ei saa kdyttaa sopimattomien laitteiden kanssa
(esim. magneettikuvaus).

9. Kéytettdva ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

Varotoimet:

1. Steriilin pakkauksen eheys on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista. Tama
tarkastus on tehtava juuri ennen ohjainvaijerin kéyttoa hyvdssé valaistuksessa.
Tarkasta huolellisesti, etta repaisypakkauksen Idpinakyva puoli on tiivis eikd siind
ole aukkoja tai halkeamia. On tarkastettava, ettei pakkauksen etu- tai takapuolella
ole pienid reikid tai muita pakkausvirheitd, kuten kulumia tai halkeamia. Tarkasta
steriili este suurennusvalineelld eheyden varmistamseksi.

. Al kayta, jos pakkaus tai steriili este on rikki tai vahingoittunut.

Tarkasta ohjainlanka huolellisesti ennen kéyttoa vaurioiden varalta.

. Al kayta vaurioituneita ohjainvaijereita.

. SP Medical ei suosittele kdyttoon mitdan tiettya tekniikkaa tai laitekokoonpanoa.
Néiden ohjeiden tydvaiheet on tarkoitettu vain tiedoksi.

6. Ohjainvaijeria saavat kdyttad vain kokeneet Iddkarit, joilla on koulutus invasiivisista
tekniikoista ja ohjainvaijerien kdytdstd ja jotka tuntevat interventiotoimenpiteisiin
yleisesti liittyvét haittavaikutukset ja vaarat.

7. Ladkarin on arvioitava soveltuvuus kunkin potilaan tilan sekd oman
ladketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella.

8. Ladkdrin vastuulla on aina paattad ja varmistaa, soveltuuko potilaalle toimenpide,
jossa kdytetaan ohjainvaijeria.

Mahdolliset haittavaikutukset:

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa:

— suonen/kdytdvan vaurio

— suonen/kdytdvan kapeneminen/tukos

— infektio ja tulehdus

— allerginen reaktio.
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Vakavat tapahtumat:
Kaikki vélineen kayttdon liittyvat vakavat vaaratapahtumat on ilmoitettava viipymatté

potilas on sijoittautunut. Lisétietoa saa pyydettdessa valmistajalta.

Yhteensopivuus:

Ohjainlankaa saa kdyttaa yhdessé toimenpidevalineiden kanssa
katetrointilahoratoriossa. Loppukéyttdja on yksin vastuussa asianmukaisen valineen
valinnasta. Toimenpidevélineen luumenin ja ohjauslangan vélisen etdisyyden on oltava
vahintdan 0,0004” (0,01 mm).

Kayton valmistelu:

1. Ruiskuta annostelijaan 20 ml:n ruiskulla steriilid keittosuolaa ja anna ohjainvaijerin
kostua vahintaan 30 sekunnin ajan, ennen kuin irrotat ohjainvaijerin annostelijasta.

2. Poista ohjainvaijeri varovasti annostelijasta.

3. Tarkasta ohjainvaijerin eheys huolellisesti.

4. Varmista ohjainlangan I&pimitan yhteensopivuus toimenpidevalineen kanssa
ennen kayttod.

Kayttoohjeet:

1. Kun tyénnét ohjainlangan toimenpidevélineeseen, varmista, ettd vahintaan
2 cm ohjainvaijeria tulee ulos proksimaalisesta paastd. Tamd estad ohjainlangan
irtoamisen esimerkiksi katetrin sisaltd.

2. Kierrd toimenpidevalineen proksimaalista pdatd varovasti viedessdsi sitd eteenpain.
Tama helpottaa toimenpidevélineen selektiivistd sijoittamista tiettyyn suoneen.

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

4. Aseta ohjainlanka saman toimenpiteen eri kayttokertojen vélilla suolaliuoksella
tdytettyyn astiaan tai téyta suojus suolaliuoksella ja aseta ohjainlanka uudelleen
suojukseen distaalipda edelld. Valta pyyhkimista kostealla liinalla, koska liinasta
irtoavat hiukkaset voivat tarttua ohjainlangan pintaan. Varmista, ettd osa
proksimaalipdata jaa suojuksen ulkopuolelle.

5. Kun toimenpide on valmis, poista ohjainlanka ja toimenpidevaline
toimenpideohjeiden mukaisesti.

6. Havita tuote kdyton jalkeen vaarallisia jétteitd koskevien paikallisten maéraysten
mukaisesti.

Sailytys:

Sdilytd viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa.

Kosteusrajat: 30—70 %. Lampdtilarajat: 2-49 °C.

Viimeinen kayttopaiva:

Ohjainlankaa ei saa kdyttda etikettiin merkityn viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

Havittaminen:

Valine on havitettava hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon sekd vaarallista jtettd

koskevien paikallisten lakien ja s@é@ddsten mukaisesti.

Turvallisuustiedot:

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

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva tiivistelmd on saatavilla Eudamed-
tietokannasta. Laillinen valmistaja on SP Medical ja yksildllinen laitemallin tunniste
(basic UDI-DI) on: 5710086-GWPOLZ.
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 kéytostd tai tuotteeseen tehdyistd muutoksista. Takuu ei

ole voimassa téllaisissa tapauksissa. SP Medical A/S kieltdytyy kantamasta vastuuta
suorista tai valillisistd vahingoista, joita voi tapahtua tuotteen muuntelun tai varan
kayton seurauksena.
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Fil-guide Poseidon Nitinol hydrophile

Description:

Le fil-quide Poseidon Nitinol hydrophile, stérilisé a l'oxyde d'éthylene et apyrogene, est
disponible dans les variantes suivantes :

Incident grave :

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

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

Rigidité de Rigidité de Sous-type (forme) | Variantes disponibles
la tige I'extrémité de l'extrémité
« Standard |+ Flexible « Droite «  Diameétre du fil-guide
« Rigide + Souple « Coudée «  Forme de l'extrémité
 Standard |- Doubleextrémité | + Rigidité de I'extrémité
+ Remodelable - Rigidité de la tige
« Longueur du fil-quide

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

Utilisation prévue :

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

Contre-indications :
Ne pas utiliser dans le systeme vasculaire cérébral.

Avertissements :

1.

9.

USAGE UNIQUE. Ce fil-guide est strictement congu pour un usage unique. La réutilisation
du fil-guide augmente considérablement le risque de contamination et de blocage du
fil-guide a l'intérieur du dispositif interventionnel, en raison de I'usure du revétement
hydrophile.

. Cefil-quide est fourni a I'état stérile. Ne pas restériliser ou réutiliser le fil-quide.
. Ne pas retirer a travers une aiguille métallique.
. Eviter toute interaction avec d'autres dispositifs métalliques/en plastique dur ayant des

bords tranchants ou des bavures qui risqueraient de désolidariser le revétement ou le
polymere du fil-quide.

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

résistance n‘aura pas été déterminée sous fluoroscopie.

. Ne pas tenter de déplacer le fil-guide sans observer I'effet produit au niveau de

l'extrémité.

. Ne pas utiliser d'alcool, de solutions antiseptiques, d'autres solvants ni de gaze seche sur

le fil-guide sous peine d'endommager le revétement hydrophile.

. Lefil-guide comprend une ame métallique. Ne pas I'utiliser avec un équipement

inapproprié (p. ex. : un systéme d'IRM).
A tiliser avant la date de péremption indiquée sur l'emballage.

Précautions :

1.
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Vérifier soigneusement l'intégrité de I'emballage stérile avant de l'ouvrir. Linspection
doit étre effectuée juste avant d'utiliser le fil-quide, 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 'absence de
micro-trous ou d'autres défauts demballage tels que des abrasions ou des fissures.
Utiliser une loupe en cas de doute sur l'intégrité de la barriére stérile.

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

Vérifier attentivement 'absence de défauts du fil-guide avant utilisation.

. Ne pas utiliser de fil-quide endommagé.
. SP Medical ne recommande pas I'utilisation d'une technique ou d'une configuration

particuliére du dispositif, et les étapes contenues dans ce mode d'emploi sont fournies
uniquement a titre d'information.

. Lefil-guide doit étre sélectionné et 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.

. Le médecin doit évaluer le bien-fondé de I'utilisation du dispositif en fonction de I'état

individuel du patient et de ses propres compétences (formation et expérience médicales).

. Ilincombe au médecin de toujours déterminer et vérifier la pertinence d’une intervention

utilisant un fil-guide pour le patient.

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

dispositif dintervention et le fil-guide.

Préparatifs avant l'utilisation :

1.

Avant de retirer le fil-guide du distributeur, remplir le distributeur de solution saline
(stérile) a I'aide d’une seringue de 20 ml et laisser le fil quide s'hydrater pendant au
moins 30 secondes.

. Retirer le fil-guide de son distributeur avec précaution.
. Inspecter soigneusement I'intégralité du fil-guide pour s‘assurer qu'il n'est pas

endommagé.

. Avant utilisation, s'assurer de la compatibilité du diamétre du fil-guide avec le dispositif

interventionnel.

Mode d’emploi:

1.

Lors de Iintroduction du fil-guide dans le dispositif d'intervention, s'assurer que le
fil-guide dépasse d'au moins 2 centimétres de I'embout proximal. Cela permettra d‘éviter
que le fil-guide ne glisse a lintérieur du cathéter, par exemple.

. Pour faciliter la mise en place sélective du dispositif dintervention dans un vaisseau

particulier, faire pivoter délicatement I'extrémité proximale du fil-guide au fur et a
mesure qu'il avance.

. Afin d'éviter la coagulation/cristallisation de I'agent de contraste, un flux continu de

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

. Entre deux utilisations durant une méme procédure, placer le fil-guide dans un bain

de solution saline, ou remplir le distributeur de solution saline, et replacer le fil-quide
dans le distributeur en introduisant son extrémité distale en premier. Eviter dessuyer le
fil-guide avec des chiffons humides, car les particules du chiffon peuvent adhérer a la
surface du dispositif. Sassurer de laisser un segment de I'extrémité proximale en dehors
du distributeur.

. Une fois la procédure terminée, retirer le fil-guide et le dispositif interventionnel

conformément au protocole de la procédure correspondante.

. Jeter le produit aprés utilisation conformément aux dispositions locales en vigueur en

matiére de gestion des déchets dangereux.

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-quide doit étre utilisé au plus tard a la date indiquée sur Iétiquette.

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 régulierement,
et peut étre téléchargé par voie électronique depuis le site Web de SP Medical.

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques peut étre obtenu via Eudamed, en
spécifiant SP Medical comme fabricant Iégal et 'UDI-DI de base : 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/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.
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Deutsch - Gebrauchsanweisung

Poseidon Hydrophiler Nitinol Fithrungsdraht

Beschreibung:
Der Poseidon Hydrophile Nitinol Fiihrungsdraht ist mit Ethylenoxid sterilisiert, nicht-pyrogen
und in folgenden Varianten verfiigbar:

Schaftsteifigkeit | Spitzensteifigkeit | Spitzen-Subtyp (Form) | Erhéltliche Varianten
Standard Biegsam Gerade Fiihrungsdraht-
Steif Weich Gewinkelt Durchmesser

Standard Doppelendig Spitzenform
Verformbar Spitzensteifigkeit
Schaftsteifigkeit

Lange des
Fiihrungsdrahts

Weitere Informationen finden Sie auf der Website von SP Medical.

Verwendungszweck:

Der Poseidon Hydrophile Nitinol Fiihrungsdraht ist zur allgemeinen intravaskularen
und koronar-arteriellen Verwendung bestimmt, um die selektive Platzierung von
Interventionsprodukten 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. Die
Wiederverwendung des Fiihrungsdrahts birgt ein hohes Kontaminationsrisiko und das
Risiko einer Blockierung des Fiihrungsdrahts im Interventionsgerat durch Abnutzung der
hydrophilen Beschichtung.

2. Dieser Fiihrungsdraht wird steril geliefert. Der Fiihrungsdraht darf nicht resterilisiert oder
erneut verwendet werden.

3. Nicht durch eine Metallnadel zuriickziehen.

4. Vermeiden Sie die Interaktion mit Objekten aus Metall/hartem Kunststoff mit scharfen
Kanten oder Graten, die zu einem Abriss der Beschichtung oder des Polymers des
Fiihrungsdrahts fiihren konnen.

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

6. Achten Sie beim Bewegen das Fiihrungsdrahts immer auf dessen Spitze.

7. Verwenden Sie keinen Alkohol, keine antiseptischen Lsungen, andere Losungsmittel
oder Trockengaze auf dem Fiihrungsdraht, da dies zu einer Beschddigung der hydrophilen
Beschichtung fiihren kann.

8. Der Filhrungsdraht enthalt einen Metallkern. Verwenden Sie ihn nicht in Verbindung mit
ungeeigneten Geratschaften (z. B. MRT).

9. Haltbar bis zum auf der Packung angegebenen Verfallsdatum.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Vor dem Offnen der sterilen Verpackung sollte sichergestellt werden, dass diese
ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Kontrolle muss unmittelbar vor der Verwendung
des Fiihrungsdrahts und bei guten Lichtverhaltnissen durchgefiihrt werden. Die
Verschlussqualitét an der durchsichtigen Seite des AufreiBbeutels muss sorgfaltig auf
undichte Stellen und Risse kontrolliert werden. Vorder- und Riickseite miissen auf kleine
Locher und andere Verpackungsmangel wie Abrieb und Risse kontrolliert werden.
Verwenden Sie eine Lupe, falls Sie Zweifel an der Unversehrtheit der Sterilbarriere haben.

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

. Priifen Sie den Fiihrungsdraht vor dessen Benutzung sorgfaltig auf Beschddigungen.

. Verwenden Sie keine beschadigten Fiihrungsdrahte.

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

6. Der Fiihrungsdraht sollte nur von erfahrenen Arzten ausgewéhlt und benutzt werden, die
ininvasiven Techniken und dem Gebrauch von Filhrungsdrahten ausgebildet und mit den
Nebenwirkungen und Risiken vertraut sind, die gemeinhin mit Interventionseingriffen in
Verbindung stehen.

7. Der Arzt sollte die Eignung entsprechend dem individuellen Zustand des Patienten und
der eigenen medizinischen Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

8. Esliegtimmer in der Verantwortung des Arztes, die Eignung eines Patienten fiir eine
Behandlung fest- und sicherzustellen, bei dem der Fiihrungsdraht verwendet wird.
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Mogliche Nebenwirkungen:

Unter den maglichen Komplikationen finden sich u. a. folgende:
- GefdBtrauma / Trakttrauma

- GefdBverengung/-verschluss / Traktverengung/-verschluss

- Infektion und Entziindung
- Allergische Reaktion

Schwerwiegender Vorfall:

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte unverziiglich dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Weitere Informationen erhalten Sie vom
Hersteller.

Kompatibilitat:

Der Fiihrungsdraht kann in Kombination mit Interventionsgeréten in einer Katheterlabor-
Umgebung verwendet werden. Der Endnutzer ist fiir die Auswahl des geeigneten Produkts
allein verantwortlich. Zwischen dem Lumen des Interventionsgerats und dem Fiihrungsdraht
sollte ein Abstand von mindestens 0,01 mm (0,0004") vorhanden sein.

Vorbereitungen vor dem Einsatz:

1. Bevor Sie den Fiihrungsdraht aus dem Dispenser nehmen, fiillen Sie den Dispenser
mit einer 20-ml-Spritze mit Kochsalzldsung (steril) und lassen Sie den Fiihrungsdraht
mindestens 30 Sekunden lang hydrieren.

2. Nehmen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Dispenser.

3. Uberpriifen Sie den Filhrungsdraht sorgfaltig, um sicherzustellen, dass er nicht
beschadigt ist.

4. Uberpriifen Sie die Kompatibilitat des Fiihrungsdraht-Durchmessers mit den
Interventionsgeréten vor der Benutzung.

Anwendungshinweise:

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

2. Als Hilfe bei der selektiven Platzierung des Interventionsgerats in einem bestimmten
GefdR das proximale Ende des Fiihrungsdrahts vorsichtig drehen, wahrend er
vorgeschoben wird.

3. ZurVermeidung einer Kristallisation/Verklumpung des Kontrastmittels muss wahrend
dieses Vorgangs kontinuierlich Kochsalzlosung zwischen dem Interventionsgerat und
dem Fiihrungsdraht gespiilt werden. Die GroRe der Spritze fiir die Spiilung des Lumens
muss an die Linge und den Durchmesser des Interventionsgerats angepasst werden.

4. Legen Sie den Fiihrungsdraht zwischen den Einsétzen wahrend desselben Verfahrens
in einen mit Kochsalzlosung gefiillten Behélter oder befiillen Sie den Dispenser mit
Kochsalzlosung und setzen Sie den Fiihrungsdraht dann mit dem distalen Ende zuerst
wieder in den Dispenser ein. Vermeiden Sie das Abwischen mit feuchten Tiichern, da
Partikel vom Tuch an der Oberfléche des Fiihrungsdrahts haften bleiben kdnnen. Stellen
Sie sicher, dass ein Teil des proximalen Endes auBerhalb des Dispensers bleibt.

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

6. Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch geméR den lokalen Vorschriften fiir
Sondermill.

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 gefhrliche Abfélle erfolgen.

Informationen zur Sicherheit:

Die Gebrauchsanweisung wird in Papierform zusammen mit den Produkten geliefert

und steht auf der Website von SP Medical in stets aktualisierter Form zum elektronischen
Download bereit.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung kann iiber Eudamed
abgerufen werden. Geben Sie hierfiir SP Medical als rechtlichen Hersteller und die Basis-UDI-
DI ein: 5710086-GWPOLZ.

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

Haftungsausschluss:

SP Medical A/S haftet nicht fiir Mangel und Schéden, die durch eine unsachgemage
Benutzung oder durch Modifikationen des Produkts 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
unsachgemdBen Benutzung des Produkts eintreten konnten.
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Y5pog@ilo 0dnyo cuppa vitivone Poseidon

Meprypaepn:
To udpogiho 0dnyd abppa vitvong Poseidon amootelpavetat pie EO, eival pun mupetoyovo kat
SlariBetar otic akohoube¢ mapaMayéc:

Akapgia dSova | Akapgia dkpov | Ymotumog akpou Miabéorpec mapalayég
Tumkog Eokapmro |+ Evbo Aidpetpog 0dnyod
Akapmtog Mahako Twvindeg olppatog

Tumikd Amhov dkpou Txfjua dkpov
Enavadiapoppwotyo |« Akapyia dkpou
Akayyia déova
Mrikog 08nyou
obppatog

la meproadtepec minpogopiec, avatpégte otov Lotdtomo ¢ SP Medical.

MpoBAendpevog oKOMOG:

To udpogiho 0dnyd dppa vitvong Poseidon evdeikvutat yia yeviki xprion evioayyelaka Kat
oTe@aviaia yla umoBonBnen TG emMAeKTIKAC ToMoBETONG EMEPPATIKWY GUGKEVWV KATA TIC
Slayvwotiké f/kat Bepamevtikéc dladikaoiec.

Avtévdeién:
Na pn xpnotpomotgitat o€ eykepalikd ayyeia.

Nposidomomosig:

1. TIA MIA MONO XPHZH. Autd T0 08ny0 0Uppa mpoopiletai yia pia pévo ypron.
H emavaypnotpomoinon tou 0dnyol oUppatog evéxel uYnAd Kivouvo empodhvvong
Kal KAEWO®paTog Tou 08nyou 6UpHaTOS Péoa TNV EMePBATIKI GUOKEVH POOPAS TNG
V8pOPANG emioTpwONC.

2. Autd 10 08ny6 cUppa Statibetar o€ oTEipa KatdoTaon. Mnv ENQVAMOOTEIPGVETE Kal Uy
€navaypnotpomoleite Tov 0dnyé avppa.

3. Mnv amooUpete Siapéoou petalhikic Behovag.

4. Anogetyete v aMnenidpaon pe AAeC ouokevéq amd pétalo / okAnpd maoTik pe
aixunpd dxpa 1 pviopata mou pmopei va Saywpioovy Ty eMoTpwon 1 To ToAupiepég amo
0 08nY0 oUppa.

5. Tloté pnv wheite i} amopakpOVeTe T0 00nY6 0UPHA Qv CUVAVTGETE AVTIOTAON, TPOTOD
TpoodiopioeTe TV attia T avtiotaong pe Xpron Boplookomiag.

6. Mnv emyeiprioete va petakivijoete To 0dnyo oUppa Xwpic va mapatnpeite v
TIPOKaAOUPEV amoKpLoN TOU AKPOU.

7. Mn xpnotpomoteite owvomveupa, avionmikd dtahvpata, dMa Stahutika i oteyvi yala
10 0ny6 a0ppa, kaBwg umopei va mpokAnBei (nuid oty udpOPIN EmioTpwon.

8. To odnyo oUppa meptéyel peralhikd otethed. Mnv To xpnotpomoteite pe akatdAnlo
§omhiopo (m.y. MRI).

9. Na xpnotomoteite Tov 0dnyo mpv v npepopnvia Méng mou avaypdgetal 0Tn ouoKevaoia.

Mpogulageig:

1. NMpwv am6 to dvotypa, i AMOCTEPWHEVN CUCKEVATia mpémel va emBewpn Bl MPosEKTIKA
yia va dlamotwdei edv eivar akopa aBik. H emBewpnon mpémet va mpaypatomoleitat
aKpIB&C TIPLV amd TN Yprion Tou 08nyol oUppaToc Kat o€ GuVBIKeC kahoh PWTIOHOU.
Hnowétnta oppayiong otn dtagavi mevpd g amokoAodpevng kg mpémet va
ENEYXETAI TPOOEKTIKA Y10 OXIOLIEC Kat pwypéC. Tooo N pmpooTiviy 660 Kat 1 miow mevpd
TIpEMeL va eMBEWPOUVTAL yia PIKpOaKomIKEC TpUmeG i} GAAa ENaTTwpATA GUOKEVaaia,
omwc ydapoipata i pwypé. Xpnotpomotote éva epyaleio peyéBuvong edv éxete
apPIBONEC yia TV AKEPAIOTNTA TOU AMOGTEIPWHEVOL PpayHOD.

2. Mn xpnotpomoleite To mpoidv edv 1) GUOKEVAGIa / 0 AMOOTEIPWHEVOC PPayUOC ExeL
dlappayei / kataoTpagei.

3. Tpw amd T yprion, emOEwprioTe MPOOEKTIKA TO 08nY0 0UPHa yia {nutég.

4. Mn xpnotpomoleite KateoTpappéva odnyd olppata.

5. HSP Medical dev uviota pia ouykekpipévn Tegviki 1y SIapOpewon Tg GUOKEUI yia
N Xpion, Kai Ta Brpata mou MEPIEKOVTAL € AUTEC TIC 0dnyies xpriang £xouv povo
EVPEPWTIKO XapaKTAPa.

6. To 0dnyd oUppa mpémel va EMAEYETAL Kat va XpnoIPoToLETal HOVO amd EUmelpoug Latpoug,
eKmaIdeupévouc g EMEPPATIKEC TEVIKEC, TN XPRON 08NY®V OUPHATWV Kat ECOIKEIWLIEVOUC
HE TIC MapevEpyELeC Kat Tog Kivdhvoug mou axetiCovtat ouviiBuc e Tig mapepBatikég
dladikaoiec.

7. 01atpoc mpémet va alohoyei Ty kataAnAdTnTa avahoya pe Ty KatdoTaon Tou
JEHOVWEEVOL a6BEVOUC Kal TV LOTPIKI) TOU KATAPTION Kat Epmelpia.

8. Eivaimdvta euBlvn Tou tatpol va mpoadiopioel kat va diac@ahioel Thv kataMnétTa
Tou agBevolc yia T Sladikacia 6mou xpnatpomoteital To 0nyo opua.

MOavég mapevépyeleg:
01 mBavéc emmhokéc mephapBdvouy, peta&h AMwv, Tig mapakdto:
- Tpavpatiopoc ayyeiov / 0500

- Ztévwon ayyeiov / 0500 / amogpaén

- Noipwén kat @heypoviy

- AMépyin avtidpaon

YoBapo cupPav:

KdBe goBapo cupBav mou mpoKUTTEL O€ OYE0N (i T OUOKEUT Ba MPEMEL va avagépeTal Xuwpic
KkaBuoTépnon aTov KaTaokevaoTh kat oty appodia apyi Tou Kpdtoug péhoug aTo omoio

£xe1 €bpa o xprioTng 1y/kat 0 aoBeviic. Na meploodtepes MnPoQopies EMKOWWVIOTE e ToV
KATAOKEVAOTH.

TupBarétnra:

To 08ny6 60ppa pmopei va xpnotpomoin e o€ UVSUATHO pE EMEPPATIKES GUOKEVES OE
niepiBaMov epyaotnpiou kabetnpracyiov. O Tehkog xprRoTng ivat amokeloTikd umebBuvog
yia v emhoyn e kataMnAng ouokevric. Oa mpémel va undpyet didkevo Touldyiatov 0,0004”
(0,01 mm) petag Tov auhov TG EMEPPATIKIG OUOKELNG Kat To 0dnyou 60ppaTO.

Mposgtopacisg mpiv Tn Xprion:

1. Npwv apaipéoete 10 0dnyd 60ppa amd Tov Slavopéa, Xpnotpomotiote pia avptyya 20 mi
Y1a va yepioeTe Tov Slavopiéa e Quotohoyiko opo (0Teipo) kal agroTe To 0dny6 cuppa va
evudatwBei yia Touhdyiotov 30 deutepohenta.

2. Apaipéote mpooeKTIKG TO 00NnY6 0UpHA armé To Slavopéa.

3. E€etdote ayolaotikd o 08nyd oUppa yia va Befatwbeite 6ti dev £xel umootei {npié.

4. EmBePawote T oupBatétnTa TG SIAPETPOU TOU 08nY0D GUPHATOC HE TV eMeEPBaTIKN
GUOKEUN TIpIv amd tn xprion.

Odnyiec xpriong:

1. Katd mv eloaywyr Tov 0dnyol 60ppatog ot eneppatikn cuokeur, fefatwbeite 61t
TIpoE&EYOUV TOUAAYIOTOV 2 €KATOOTA TOU 08NY0U GUPHATOC amtd To £yyU¢ OUVOETIKO. AuTd
Ba epmodioet 1o 08ny6 oUppa va YNOTPIiGEL TO EGWTEPIKO, TL.Y. TOU KABETHpa.

2. O¢BoriBnua yia v emhekTiki TomoBETNON TNG ENEPBATIKIAE OUOKEUNC OE OUYKEKPIUEVO
ayyeio, meploTpéYte pahakd v eyydg dkpn Tou 0dnyol obppatog kaBwg mpowbeitat
eumpoc.

3. Tiava amotpépete Tv kpuatdMwan / Bpdppwan Tou akiaypagikol mapdyovta, ba
Tipémel va Slatnpeitat ouvexnc EKmhuan e QUOLONOYIKO 0p6 avApEoa TNV EMePBATIKY
GUOKEVN EMEUBATIKI GUOKEVH Kat To 00nY0 oUppa oTn didpketa g Sladikasiag.

To péyeBog TG 60PLyyag Tou ypnotpomoleitar yia ékmuon Tou aulol Ba mpémet va
TIpooappoleTal oTo PAKOG Kal T SIGETPO TNG EMEPBATIKNC OUOKEUNC.

4. Metady Twv xprioewy, otn didpketa g idlag Sladikasiac, TomoBetrote To 05ny6 cuppa
€ HoyEio YePATO P PUaLONOYIKO 0pO, 1} yepioTe Tov dlavopéa pie QuatoNoyIKO opo,

Kal £10aydyeTe €K Véou To 08ny0 0Upa 0TOV SLaVOPEX JE TO TEPLPEPIKO AKPO TPLITO.
Ano@Uyete To okoUmiopa pe vypd mavid, kabBwg cwpatidia and To mavi pmopei va
mipookoAnBouv ot em@aveia Tou 0dnyol cvppatog. BeBaiwbeite ot aproate éva
THNHa TV €yY0¢ Akpou €§w amo Tov diavopéa.

5. ‘0tav ohokAnpwbei n diadikacia, apaipéote 10 08Ny 0UppA Kat TV mepPaTiki uokeun
00pWVa e T0 S1adIkaoTik MpwToKoMo.

6. Amoppiute To mPOTOV PETA TV XPRON OUPPWVA e TIC 08NYiEC TWV TOMKGV apywV yid Ta
emikivéuva amopAnta.

®OAagn:

Na guldooetal oe 5poaepd, OKOTEWVO Kat GTEYVO [EPOC.

‘0pta vypasiac: 30% - 70%. Opta Beppokpaciag: 2°C - 49°C

Hpepopnvia Ajéne:

To 0dnyd c0ppa dev mpémet va xpnatpomoteitat petd v npepopnvia mou dnhwvetal oy
ETIKETA.

Amoppipn:
H andppwn Ba mpémet va mpaypatonoleital 6UPQWYA pE TNV AMoEKTH LATPIKI TPAKTIKA Kat
TOUG LY DOVTEC TOMKOUG VOHOUC Kat KavoviopoUg yia Ta emkivouva amdpAnta.

MAnpo@opieg yia tnv ac@daleia:

0Ot odnyieg xpriong (IFU) mapadidovrat o€ évrumm popn padi pe Ta mpoivta kat dlatnpolvtatl
evnuepwpéveg Kat dlaBéapiec yia nhektpovik Ay otov totétomo ¢ SP Medical.

H mepiAnyn Twv xapakmpioTikav as@aheiag kat KMVIKwv emodoewy pmopei va AngBei
péow e Eudamed minktpohoywvtag v SP Medical w¢ vopupo Kataokevaoti kat To Bactko
UDI-DI: 5710086-GWPOLZ.

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

Amomoinon evbuvng:

H SP Medical A/S ev evBivetar ya ehattwpata/ @Bopég mou mpokvmouv and pn
(QUGLONOYIKI) XP0M 1} TPOTIOTIOWGELS EMTi TOU TPOIOVTOG. YTTO QUTEC TI OUVOIKEC, TO

mipoidv dev kahimtetat and Ty eyyonon. H SP Medical A/S amomoteitat g evBivng yia
TUOV AEOOUG I} EHEGOUG TPAVPATIOHOUG TTOL EvaEKETaL va mpokAnBolv we amotéleopia

Tpomomoinang 1y AavBacyévng xpriong Tou mpoiovTo.
7



HU Magyar - Haszndlati utasitas
Poseidon hidrofil nitinol vezetédrot
Ismertetés: - Er/csatorna sziikiilete/elzarodésa

A Poseidon hidrofil nitinol vezetddrdt EO-dal sterilizalt, nem pirogén, és a kovetkezd
véltozatokban éll rendelkezésre:

Tengelymerevség | Hegymerevség | Hegy altipusa (alak) | Elérhetd varidnsok
« Standard + Hajlékony |+ Egyenes « Avezetddrot
« Merev + Puha « Ferditett dtmérje
. Standard |+ Duplavégii « Hegy alakja
«  Alakithato «  Hegymerevség

« Tengelymerevség
« Avezetddrot
hossza

Tovabbi informéciéért lasd az SP Medical weboldalét.

Felhasznalasi teriilet:

A Poseidon hidrofil nitinol vezetddrét intravaszkuldris és korondria-artérids altalanos
felhasznéldsra javallt diagnosztikai és/vagy terdpids eljérasok intervencids eszkdzei
szelektiv elhelyezésének eldsegitésére.

Ellenjavallat:
Nem hasznalhaté agyi vaszkulaturaban.

Figyelmeztetések:

1. EGYSZERI HASZNALATRA. Ez a vezetddrot kizarlag egyszeri hasznalatra szolgal.
A vezetddrot ismételt felhaszndldsa a szennyezddés veszélyével, valamint
a hidrofil bevonat lekopdsa miatt a vezetddrét intervencionalis eszkdzon belili
beszoruldsanak veszélyével jdr.

2. Ezavezetddrot steril dllapotban kaphato. Ne sterilizdlja Ujra és ne haszndlja fel Gjra
a vezet6drot.

3. Ne hizza vissza fém tin keresztiil.

4. Keriilje a kdlcsonhatést fém/kemény mianyag eszkozokkel, melyek széle éles vagy
érdes lehet, amely levalaszthatja a bevonatot vagy a polimert a vezetddrotrol.

5. Haellendllast észlel, soha ne tolja eldre és ne hizza vissza a vezetddrétot
mindaddig, amig képerdsitén meg nem hatérozta az ellendllds okat.

6. Ne kisérelje meg a vezetddrot mozgatasét anélkiil, hogy ne figyelné a cstics
reakcidjét.

7. Ne haszndljon alkoholt, antiszeptikus oldatokat, mds olddszereket vagy szdraz gézt
a vezetddrdton, mivel ez kérosithatja a hidrofil bevonatot.

8. Avezet6huzal fémmagot tartalmaz. Ne hasznélja nem megfeleld berendezéssel (pl.

MRI).
9. A csomagoldson feltiintetett lejarati iddn beliil hasznalanda fel.

Ovintézkedések:

1. Felnyitds el6tt alaposan ellendrizni kell a steril csomagolds sértetlenségét.
Az ellendrzést kozvetleniil a vezetddrt hasznélata eldtt kell elvégezni jol
megvildgitott korilmények mellett. A lehizhato - tasak &tlatszd oldalén a tomités
mindségét alaposan meg kell vizsgalni, hogy nincsenek-e rajta csatorndk és
repedések. Mind az els6, mind a hatsé oldalt meg kell vizsgalni tdsztrésok vagy
mas csomagoldsi hibak, példaul kopasok vagy repedések vonatkozasaban. Ha
a steril gt épségére vonatkozdan kétség meriil fel, hasznéljon nagyitot.

2. Haasteril gét torott/megsériilt, ne hasznélja fel a csomagot.

Haszndlat el6tt koriiltekintden ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések a vezetddroton.

4. Ne haszndljon sériilt vezetddrétot.

5. Az SP Medical nem javasol egyedi technikét vagy eszkdzkonfiguraciét
a haszndlathoz, és a jelen hasznélati utasitdsban szerepld lépések kizarélag
tajékoztatasként szolgalnak.

6. Avezetddrotot csak az invaziv eljarasokra, és a vezetddrétok hasznélatéra
kiképzett és a beavatkozé eljarasokkal dltaldnosan kapcsolatos mellékhatdsokat és
veszélyeket ismerd tapasztalt orvosok valaszthatjék ki és hasznalhatjék.

7. Azorvosnak értékelnie kell a megfeleldséget az adott beteg éllapota és a sajat
orvosi képzettsége és tapasztalata alapjan.

8. Mindig az orvos hataskdre annak meghatérozdsa és biztositésa, hogy a beteg
alkalmas-e arra az eljérasra, amelyben a vezetddrét felhasznéldsra keriil.

Lehetséges mellékhatasok:
A lehetséges szovédmények - nem kizdrélagosan - a kdvetkezdk:
- Er/csatorna sériilése

- Fert6zés és gyulladds

- Allergids reakcio

Sulyos esemény:

Az eszkozzel kapcsolatosan elGfordulé minden stlyos eseményt késedelem nélkiil
jelenteni kell a gyartnak és az illetékes tagllami hatosagnak, ahol a haszndlé és/vagy
a beteg van. Tovabbi informacidért, kérjiik, forduljon a gyartohoz.
Kompatibilitas:

A vezetddrot hasznalhatd intervencios eszkozokkel kombindlva CathLab kérnyezetben.
A megfeleld eszkoz kivalasztasaért kizérdlag a végfelhasznalé felel. Legalabb 0,0004”
(0,01 mm) tiirésnek kell lennie az intervencids eszkdz lumene és a vezetddrot kozott.

El6késziiletek hasznalat el6tt:

1. Miel6tt eltdvolitand a vezetédrotot az adagoldbdl, egy 20 ml-es fecskenddvel toltse
meg az adagol6t séoldattal (steril), és hagyja, hogy a vezetGdrét hidratalédjon
legalabb 30 mésodpercig.

2. Ovatosan hizza ki a vezetddrotot az eloszt6bl.

3. Alaposan vizsgdlja t a vezetddrotot, hogy nem sériilt-e meg.

4. Hasznélat el6tt gydz6djon meg réla, hogy a vezetddrét atmérdje kompatibilis-e az
intervencios eszkozokkel.

Hasznalati utasitas:

1. Amikor a vezetddrétot az intervencios eszkozhe vezeti, biztositsa, hogy a vezetddrét
legaldbb 2 centiméterrel kinydljon a proximalis elosztobél. Ez megakadalyozza,
hogy a vezetddrét belecstisszon pl. a katéterbe.

2. Azintervencids eszkoz szelektiv elhelyezésének segitéséhez egy adott csatorndba,
dvatosan forgassa a vezetGdrot proximalis végét, amint eldre halad.

3. Akontrasztanyag kristalyosoddsanak/alvaddsanak megakadalyozdsa érdekében
folyamatos séoldatos dblitést kell fenntartani a intervencids eszkoz és a vezet6drot
kozott az eljards alatt. A lumen dblitéséhez haszndlt fecskendd méretét az
intervencids eszkdz hosszahoz és dtmérdjéhez kell adaptalni.

4. Ahaszndlatok kozott, ugyanazon eljdrds alatt, tegye a vezet6drotot sooldattal
toltott tartdlyba, vagy toltse fel az adagoldt séoldattal, és helyezze vissza
a vezetddrotot az adagoldba a disztalis végével eldre. Keriilje a nedves
torlokenddvel valo torlést, mivel az abbol szarmazo részecskék a vezetddrot
feliiletéhez tapadhatnak. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a proximélis vég egy részét
kinn hagyja az adagoldbdl.

5. Amikor befejezte az eljardst, tavolitsa el a vezetddrotot és az intervenciés eszkdzt az
eljérds protokolljdnak megfelelGen.

6. Hasznélat utdn a terméket a veszélyes hulladékokra vonatkozo helyi
jogszabalyoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

Tarolas:

Hivds, sotét és széraz koriilmények kozott tarolande.

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

Felhasznalhato:
A vezetddrot legfeljebb a cimkeén jelzett ddtumig hasznalhato.

Artalmatlanitas:

Az értalmatlanités a veszélyes hulladékokra vonatkozé 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
weboldaldn folyamatosan frissitik, és elektronikus let6ltésre elérhetd.

Abiztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja az Eudamedrdl beszerezhetd az
SP Medicalt megadva torvényes gyartoként és az alap UDI-DI: 5710086-GWPOLZ
megaddsaval.

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

Felel6sség kizarasa:

Az SP Medical A/S nem felel a termék rendellenes hasznélatabol vagy médositdsabol
adddo meghibasoddsokért és mindségromlasért. llyen esetekre nem vonatkozik

a garancia. Az SP Medical A/S nem véllal felelsséget a termék médositasanak vagy
helytelen hasznalaténak kivetkeztében fellépd kozvetlen vagy kbzvetett sériilésekért.



Italiano - Istruzioni per I'uso

Filo guida in nitinol idrofilo Poseidon

Descrizione:
Il filo guida in nitinol idrofilo Poseidon é sterilizzato con EO, apirogeno e disponibile nelle
seguenti varianti:

Rigidita Rigidita della | Sottotipo della Varianti disponibili
dell'asta punta punta (forma)
« Standard |- Floppy + Dritta « Diametro del filo guida
« Rigida + Morbida |+ Angolata «  Forma della punta
+ Standard |- Doppia - Rigidita della punta
estremita « Rigidita dell'asta
« Rimodellabile |+ Lunghezza del filo guida

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

Uso previsto:

Ilfilo guida in nitinol idrofilo Poseidon & indicato per I'uso intravascolare e coronarico
generale 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. Il riutilizzo del filo guida comporta

un alto rischio di contaminazione e di blocco del filo guida stesso all'interno del

dispositivo interventistico dovuto all'usura del rivestimento idrofilo.

. Questo filo guida & fornito in condizione sterile. Non risterilizzare o riutilizzare il filo
guida.

. Non ritrarre il filo attraverso un ago di metallo.

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

. Non fare mai avanzare o ritirare il filo guida se incontra resistenza, finché la causa
della resistenza non venga determinata in fluoroscopia.

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

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

. Il filo guida contiene un‘anima metallica. Non usare con apparecchiature

inappropriate (ad esempio per la MRI).

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

Precauzioni:

1

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

. Non utilizzare se la confezione/la barriera sterile & rotta o danneggiata.

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

. Non utilizzare fili guida danneggiati.

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

. lIfilo guida deve essere selezionato e usato solo da medici esperti, formati nelle
tecniche invasive e nell’uso dei fili guida e che conoscono bene gli effetti collaterali e
i rischi comunemente associati alle procedure interventistiche.

. Il medico deve valutarne I'appropriatezza in base alla condizione del singolo paziente
e alla propria formazione ed esperienza medica.

. E sempre responsabilita del medico determinare e garantire I'idoneita del paziente
alla procedura in cui viene utilizzato il filo quida.

Potenziali effetti collaterali:
Le possibili complicanze includono, tra le altre, le sequenti:

Trauma del vaso/del tratto
Occlusione/restringimento del vaso/del tratto
Infezione e infiammazione

- Reazione allergica

Incidente grave:

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

Il filo guida puo essere utilizzato in combinazione con dispositivi interventistici in

un laboratorio di emodinamica. L'utente finale & I'unico responsabile della scelta del
dispositivo appropriato. Deve esserci uno spazio di almeno 0,01 mm (0,0004") tra il lume
del dispositivo interventistico e il filo guida.

Preparazioni prima dell'uso:

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

2. Rimuovere con cautela il filo guida dal dispenser.

. Ispezionare accuratamente il filo guida per accertarsi che non sia danneggiato.

. Verificare la compatibilita del diametro del filo guida con il dispositivo interventistico

prima dell'uso.
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Istruzioni per l'uso:

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

2. Perfadilitare il posizionamento selettivo del dispositivo interventistico un
determinato vaso, ruotare delicatamente l'estremita prossimale del filo quida mentre
viene fatto avanzare.

3. Per evitare la cristallizzazione/coagulazione dell’agente di contrasto, durante

la procedura mantenere un flusso continuo di soluzione salina tra il dispositivo
interventistico e il filo guida. La dimensione della siringa utilizzata per irrigare il lume
deve essere adatta alla lunghezza e al diametro del catetere.

. Fraun utilizzo e I'altro nel corso della stessa procedura, inserire il filo guida in un
contenitore riempito con soluzione salina o riempire con soluzione salina il dispenser
reinserendovi il filo guida a partire dall'estremita distale. Evitare di strofinare con
panni umidi perché le particelle rilasciate dal panno possono rimanere adese alla
superficie del filo guida. Assicurarsi di lasciare una parte dell'estremita prossimale
fuori dal dispenser.

5. Al'termine della procedura, rimuovere il filo guida e il dispositivo interventistico

attenendosi al protocollo previsto.

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

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

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

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.



Lv Latviesu - lietosanas instrukcija
Poseidon nitinola vaditajstiga ar hidrofilu parklajumu
Apraksts. Nopietns negadijums.

Poseidon nitinola vaditajstiga ar hidrofilu parklajumu ir ar etiléna oksidu sterilizéta,
nepirogéna, un ir pieejami sadi varianti:

Stigas Gala Gala apakstips Pieejamie varianti
stingrums stingrums (forma)
+ Standarta |- Lokans « Taisns «  Vaditajstigas diametrs
« Stingra « Miksts + lzliekts « Galaforma
« Standarta |+ Divpuséjs « Gala stingrums
+ Mainamas - Stigas stingrums
formas - Vaditajstigas garums

Sikaku informaciju skatiet SP Medical timekla vietné.

Paredzétais lietosanas meérkis.

Poseidon nitinola vaditajstiga ar hidrofilu parklajumu ir indicéta visparéjai
intravaskularai lietoanai un lieto3anai koronarajas artérijas selektivas invazivu iericu
jevieto3anas atvieglo3anai diagnostikas un/vai terapeitisku proceddru laika.

Kontrindikacijas.

Nav paredzéta izmantosanai smadzenu asinsvados.

Bridinajumi.

1. VIENREIZEJAI LIETOSANAL Si vaditajstiga paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
Atkartota vaditajstigas lietoSana ir saistita ar lielu piesarnojuma risku un
vaditajstigas iestrégsanas invaziva iericé risku hidrofila parklajuma nolieto3anas
del.

2. Sivaditajstiga tiek piegadata sterila stavoklr. Nesterilizét un neizmantot
vaditajstigu atkartoti.

3. Neizvelciet vaditajstigu caur metala adatu.

4. Nepielaujiet saskari ar metala/cietas plastmasas iericem, kam ir asas malas vai
dzelksni, jo tas var sabojat vaditajstigas parklajumu vai polimérus.

5. Nekad nevirziet $o stigu uz priekSu un neiznemiet to, ja ir jutama pretestiba, lidz ar
fluoroskopijas palidzibu netiek noteikts tas célonis.

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

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

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

9. lzlietot lidz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

Piesardzibas pasakumi.
1. Pirms atvérsanas sterilais iepakojums ir ripigi japarbauda, lai noteiktu, vai
tas nav hojats. Parbaude ir javeic laba apgaismojuma, tiesi pirms vaditajstigas
izmanto3anas. Ir ripigi japarbauda, vai atpléSamas kabatas caurspidigaja pusé
nav iespiestu rievu un plaisu. Ir japarbauda, vai priekSpusé un mugurpusé nav
iedobumu vai tadu iepakojuma defektu ka skrap&jumi un plaisas. Ja Saubaties par
sterilas barjeras veselumu, izmantojiet palielinamo stiklu.
. Nelietot, ja iepakojums/sterila barjera ir saplésta/bojata.
. Pirms lietosanas ripigi parbaudiet, vai vaditajstiga nav bojata.
. Nelietot bojatas vaditajstigas.
. SP Medical neiesaka izmantot konkrétu metodi vai ierices konfiguraciju, un 3aja
lietosanas instrukcija iek|autas darbibas ir paredzétas tikai informativos noliikos.
6. Vaditajstigu drikst izvéléties un izmantot tikai pieredzéjusi arsti, kuri ir apmaciti
invazivu metozu un vaditajstigu izmanto3ana un parzina ar invazivam procediram
bieZi saistitas blaknes un riskus.
7. Arstam ir jaizvérté piemérotiba atbilstosi katra pacienta stavoklim un savai
mediciniskajai sagatavotibai un pieredzei.
8. Kad tiek izmantota vaditajstiga, arsts vienmeér ir atbildigs par pacienta piemérotibas
$ai procedrai noteik$anu un nodrosinasanu.
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lespéjamas blaknes.

(ita starpa iespéjamas komplikacijas ir $adas:

- asinsvada/nervu kalisa trauma;

- asinsvada/nervu kilisa saSaurinasanas/oklizija;
- infekcija un iekaisums;

- alergiska reakcija.

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

Saderiba.

Vaditajstigu drikst izmantot kopa ar invazivam iericém katetrizacijas laboratorijas

apstaklos. Vienigi galalietotajs ir atbildigs par piemérotas ierices izvéli. Starp invazivas

ierices limenu un vaditajstigu ir jabat vismaz 0,0004 collu (0,01 mm) atstatumam.

Sagatavosana lietosanai.

1. Pirms vaditajstigas iznem3anas no sadalitaja ar 20 ml 8lirci uzpildiet sadalitaju
ar fiziologisko Skidumu (sterilu) un Jaujiet vaditajstigai hidratéties vismaz
30 sekundes.

2. Uzmanigi izpemiet vaditajstigu no sadalitaja.

3. Ripigi parbaudiet vaditajstigu, lai parliecinatos, vai ta nav bojata.

4. Pirms lieto3anas parliecinieties par vaditajstigas diametra atbilstibu invazivajai
ericei.

Lietosanas noradijumi:

1. levadot vaditajstigu invazivaja ierice, parliecinieties, vai vismaz 2 centimetri
vaditajstigas izvirzas no proksimalas uzmavas. Tadéjadi vaditajstiga neieslides,
pieméram, katetra.

2. Lai atvieglotu selektivu invazivas ierices ievietoSanu noteikta asinsvada, viegli
pagrieziet vaditajstigas proksimalo galu, kad ta tiek virzita uz priek3u.

3. Lainepielautu kontrastvielas kristalizaciju/sarecéanu, procediras laika zona
starp invazivo ierici un vaditajstigu ir nepartraukti javeic skalo3ana ar fiziologisko
$kidumu. Lomena skalo$anai izmantotas 3lirces izméram ir jabut piemérotam
invazivas ierices garumam un diametram.

4. Lieto3anas starplaikos vienas procediras ietvaros ievietojiet vaditajstigu tvertné ar
fiziologisko $kidumu vai piepildiet sadalitaju ar fiziologisko Skidumu un ar distalo
galu pa prieksu atkartoti ievietojiet vaditajstigu sadalitaja. Neslaukiet ar mitru
dranu, jo dalinas no dranas var piekerties vaditajstigas virsmai. Obligati atstajiet
proksimala gala dalu arpus sadalitaja.

5. Kad procedira ir pabeigta, iznemiet vaditajstigu un invazivo ierici, ievérojot
procediiras protokolu.

6. Péc lietosanas izmetiet izstradajumu saskana ar vietéjam instrukcijam par
bistamiem atkritumiem.

Uzglabasana.

Uzglabat vésa, tum3a un sausa vieta.

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

Vaditajstigu nedrikst lietot, kad pagajis uz etiketes noraditais laiks.
Likvidésana.

Izstradajums jalikvide atbilstosi pienemtajai medicinas praksei un speka eso3ajiem
vietgjiem likumiem un noteikumiem par bistamiem atkritumiem.

Informacija par drosibu.

LietoSanas instrukcija tiek piegadata izdrukata veida kopa ar izstradajumiem un ta tiek
atjauninata un ir pieejama lejupieladei elektroniska veida SP Medical timek|a vietné.
Drosibas informacijas un kliniska snieguma apkopojums ir pieejams Eudamed
datubazé, ievadot SP Medical ka registréto razotaju, ka ari pamata UDI-DI:
5710086-GWPOLZ.

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

Saistibu atruna.

SP Medical A/S nav atbildigs par neatbilsto3as izmantoSanas vai izstradajuma izmainu
izraisitiem defektiem/bojajumiem. Sados gadijumos uz izstradajumu neattiecas
garantija. SP Medical A/S neuznemas atbildibu par tieSam vai netieSam traumam, kas
var rasties nepareizas izstradajuma lietosanas vai izmainu dél.



Lietuviy k. - Naudojimo Instrukcijos

LT

»Poseidon” hidrofiliné nitinolo kreipiamoji viela

Aprasymas
,Poseidon” hidrofiliné nitinolo kreipiamoji viela yra sterilizuota EO, nepirogeniné.
Galimi Sie variantai:

ASies Galiuko Galiuko potipis Galimi variantai
standumas standumas (forma)
- Standartinis |+ Lankstus - Tiesus « Kreipiamosios vielos
« Standus « Minkstas « Kampinis skersmuo
« Standartinis |+ Dvigubas «  Galiuko forma
galiukas +  Galiuko standumas
« Keiciamos « ASies standumas
formos « Kreipiamosios vielos
ilgis

Daugiau informacijos zr.,,SP Medical” tinklavietéje.

Paskirtis:

,Poseidon” hidrofiliné nitinolo kreipiamoji viela skirta bendrosioms intravaskulinéms
ir vainikiniy arterijy proceddroms; ji padeda atlikti selektyvy intervenciniy prietaisy
ivedima atliekant diagnostikos ir (arba) terapines proceduras.

Kontraindikacijos:

Neskirta naudoti galvos smegeny kraujagyslése.

Ispéjimai:

1. VIENKARTINIO NAUDOJIMO. Si kreipiamoji viela skirta naudoti tik vieng karta.
Pakartotinai naudojant kreipiamaja viela, kyla didelis pavojus, susijes su uzkrétimu
ir vielos uzstrigimu intervencinés priemonés viduje dél hidrofilinés dangos
nusidévejimo.

2. Sikreipiamoji viela tiekiama sterili. Kreipiamosios vielos negalima sterilizuoti arba
naudoti pakartotinai.

3. Netraukite per metaling adata.

4. Saugokite nuo saveikos su metaliniais / kietais plastikiniais jtaisais, kurie yra
astriabriauniai arba ant kuriy gali susidaryti atplaisy, dél ko nuo kreipiamosios
vielos gali atsiskirti danga arba polimeras.

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

6. Neméginkite judinti kreipiamosios vielos, jeigu nematote jos galiuko atsako.

7. Kreipiamajai vielai valyti nenaudokite spirito, antiseptiniy tirpaly, kity tirpikliy arba
sausos marlés, nes galite pazeisti hidrofiling danga.

8. Kreipiamoji viela turi metaline Serdj. Nenaudokite su jokia netinkama jranga (pvz., MRI).

9. Panaudoti iki tinkamumo datos, nurodytos ant pakuotés.

Atsargumo priemoneés:

1. Pried atidarydami steriliaja pakuote atidZiai patikrinkite, ar ji nepaZeista. Patikra
btina atlikti pries pat naudojant kreipiamaja viel ir tinkamai apsviestoje
patalpoje. Batina kruopsciai apzidréti, ar kokybiskai uzsandarinta maiselio
nuplésiama juostele permatoma pusé, ar néra grioveliy ir jtrikimy. Tikrinama, ar
tiek priekinéje, tiek galinéje puséje néra mazy skyludiy ar kity pakavimo defekty,
kaip antai iSdilimas ar jtrakimai. Jei sterilumo barjero kokybé kelia abejonit,
apzitrekite per padidinamajj stikla.

. Nenaudokite, jeigu pakuoté / sterilumo barjeras pazeisti / sugadinti.

Prie$ naudodami atidziai apzitrékite, ar kreipiamoji viela niekaip kitaip nepazeista.

. Nenaudokite pazeisty kreipiamujy viely.

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

6. Kreipiamaja viela parinkti ir naudoti turéty tik patyre gydytojai, kvalifikuoti atlikti
invazines procediiras ir naudoti kreipiamasias vielas bei Zinantys intervencinéms
procediroms bidinga Salutinj poveikj bei pavojus.

7. Gydytojas turi jvertinti tinkamuma pagal individualia paciento bakle ir savo
medicininj isilavinima bei patirt;j.

8. Gydytojas visada yra atsakingas uz procediros, per kurig naudojama kreipiamoji
viela, tinkamumo pacientui nustatyma ir uztikrinima.
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Galimas Salutinis poveikis
Gali kilti Sios ir kitos komplikacijos:
- Kraujagyslés / trakto trauma

- Kraujagyslés / trakto susiauréjimas / uzakimas

- Infekcija ir uzdegimas

- Alerginé reakcija

Rimtas incidentas:

Apie kiekvieng su prietaiso naudojimu susijusj rimtg incidentg nedelsiant bitina
pranesti ir kompetentingai valstybés narés, kuri yra naudotojo arba paciento buvimo
vieta, vadovybei. Daugiau informacijos teiraukités pas gamintoja.

Kartu naudojamos priemonés:

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

Paruosimas naudoti:

1. Pries iSimdami kreipiamajq viela i$ apsauginio jtaiso, 20 ml Svirkstu pripildykite
apsauginj jtaisa fiziologinio tirpalo (sterilaus) ir leiskite kreipiamajai vielai sudrékti
bent 30 sekundziy.

2. Atsargiai iSimkite kreipiamaja vielq i$ apsauginio jtaiso.

3. Atidziai apzitrékite kreipiamaja viel, kad jsitikintuméte, jog nepazeista.

4. Prie$ naudodami patikrinkite, ar kreipiamosios vielos skersmuo tinka naudoti su
prietaisu, kuriuo atliekama intervencija.

Naudojimo nurodymai

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

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

3. Kad kontrastinis preparatas nesikristalizuoty / netirStéty, per procediira bitina
uztikrinti nenutriikstama fiziologinio tirpalo srove tarp intervencinio jtaiso ir
kreipiamosios vielos. SpindZiui praplauti naudojamo $virksto dydj reikia pritaikyti
pagal intravencinio prietaiso ilgj ir diametra.

4. Kai atlikdami ta pacia procediira jtaiso nenaudojate, laikykite kreipiamaja viela
fiziologinio tirpalo voneléje arba pripildykite apsauginj jtaisa fiziologinio tirpalo ir
jdékite j jj kreipiamaja viela distaliniu galu. Nevalykite drégna $luoste, nes $luostés
dalelés gali prilipti prie kreipiamosios vielos pavirsiaus. Palikite proksimalinio galo
dalj issikisusia i$ apsauginio jtaiso.

5. Kai procedira yra atlikta, istraukite kreipiamaja viela ir intervencinj prietaisa pagal
procedros protokola.

6. Naudota gaminj pasalinkite pagal vietos pavojingy atlieky tvarkymo instrukcijas.

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
galiojancias vietiniais pavojingy atlieky sarasais ir reglamentais.

Saugos informacija

Naudojimo instrukcijos pateikiamos popieriniu formatu kartu su gaminiais, o jy
atnaujinimus galima elektronine forma parsisiysti i3, SP Medical” tinklavietés.
Saugos ir klinikinio funkcionalumo suvesting galima gauti per, Eudamed”, jvedant
bendrove ,SP Medical’, kaip teisinj gamintoja, ir pagrinda UDI-DI: 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Atsakomybeés 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 gali sukelti modifikuotas arba
netinkamai naudojamas gaminys.



NO Norsk — Bruksanvisning
Poseidon Hydrofil nitinolledesonde
Beskrivelse: Alvorlig hendelse:

Poseidon hydrofil nitinolledesonde er EO-sterilisert, ikke-pyrogen og tilgjengelig
i folgende varianter:

Skaftets Spissens Spissundertype Tilgjengelige varianter
stivhet stivhet (form)
- Standard |- Beyelig |+ Rett « Ledesondens diameter
. Stiv .« Myk « Boyd « Spissform
. Standard |- Dobbeltendet |- Spissens stivhet
+ Formbar «  Skaftets stivhet
« Ledesondens lengde

Se SP Medicals nettsted for mer informasjon.

Tiltenkt formal:

Poseidon hydrofil nitinolledesonde er indisert for generell intravaskular bruk og
bruk i koronararterien for hjelp til selektiv plassering av intervensjonsenheter under
diagnostikk og/eller terapeutiske prosedyrer.

Kontraindikasjon:
Skal ikke brukes i cerebral vaskulatur.

Advarsler:

1. ENGANGSBRUK. Denne ledesonden er kun tiltenkt for engangsbruk. Gjenbruk av
ledesonden medfarer hoy risiko for kontaminasjon og l&sing av ledesonden inne
iintervensjonsenheten pd grunn av slitasje pa det hydrofile belegget.

2. Denne ledesonden leveres steril. Ledesonden md ikke resteriliseres eller brukes pa
nytt.

3. Ikke trekk ut ved bruk av en metallnal.

4. Unngd samhandling med utstyr i metall eller hard plast som har skarpe kanter eller
fliser som kan separere belegget eller polymeren fra ledesonden.

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

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

7. Ikke bruk alkohol, antiseptiske lgsninger, andre lgsemidler eller tert gashind pa
ledesonden, da dette kan skade det hydrofile belegget.

8. Ledesonden inneholder en metallisk kjerne. Ma ikke brukes med uegnet utstyr
(f.eks. MR).

9. Skal brukes for utlopsdatoen pa pakningen.

Forsiktighetsregler:

1. For dpning ber den sterile pakningen undersgkes ngye for a kontrollere om den
fremdeles er intakt. Inspeksjonen ma utfores rett for ledesonden brukes og
under gode lysforhold. Forseglingens kvalitet pa den gjennomsiktige siden av
riveposen ma underskes ngye for kanaler og sprekker. Bdde fram- og baksiden ma
undersgkes med tanke pa sma hull eller andre pakningsdefekter som slitasje eller
sprekker. Bruk et forstgrrelsesglass hvis du er usikker pa om den sterile barrieren er
intakt.

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

Far bruk, undersgk ledesonden ngye for skader.

. Bruk ikke skadde ledesonder.

. SP Medical anbefaler ikke en bestemt teknikk eller enhetskonfigurasjon for bruk, og

trinnene i denne bruksanvisningen er kun ment som informasjon.

6. Ledesonden skal kun velges og brukes av erfarne leger med opplaring innen
invasive teknikker, bruk av ledesonder og kjennskap til bivirkninger og farer
vanligvis forbundet med intervensjonsprosedyrer.

7. Legen skal evaluere egnetheten ut fra den enkelte pasientens tilstand og sin egen
medisinske opplaring og erfaring.

8. Deteralltid legens ansvar & avgjere og sikre pasientens egnethet for prosedyren
der ledesonden blir brukt.
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Mulige bivirkninger:

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

- Innsnevring/okklusjon av kar/kanal

- Infeksjon og betennelse

- Allergisk reaksjon

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 hjemmehgrende. Kontakt produsenten for mer
informasjon.

Kompatibilitet:

Ledesonden kan brukes i kombinasjon med intervensjonsenheter i et kateteriseringsla

boratoriemiljg. Slutthrukeren har eneansvar for & velge riktig enhet. Det ma vaere minst
0,01 mm (0,0004") klaring mellom hulrommet i intervensjonsenheten og ledesonden.

Forberedelser for bruk:

1. For ledesonden tas ut av dispenseren, bruk en 20 ml sprayte for & fylle dispenseren
med saltlgsning (steril) og la ledesonden hydreres i minst 30 sekunder.

2. Fjern ledesonden forsiktig fra dispenseren.

3. Undersgk ledesonden grundig for & forsikre at den ikke er skadet.

4. Bekreft kompatibiliteten til ledesondens diameter med intervensjonsenheten for
bruk.

Bruksanvisning:

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

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

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

4. Mellom anvendelser, i lopet av samme prosedyre, plasser ledesonden i en beholder
fylt med saltlosning, eller fyll dispenseren med saltlosning og sett ledesonden inn
i dispenseren igjen med den distale enden farst. Unngd & torke med en fuktig klut,
siden partikler fra kluten kan feste seg til ledesondens overflate. Sorg for & etterlate
den proksimale enden utenfor dispenseren.

5. Nér prosedyren er fullfert, fiern ledesonden og intervensjonsenheten i samsvar med
prosedyremessig protokoll.

6. Kast produktet etter bruk ifglge lokale instruksjoner for farlig avfall.

Oppbevaring:

Skal oppbevares under kalde, marke og terre 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 & angi

SP Medical som lovlig produsent og grunnleggende UDI-DI: 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Ansvarsfraskrivelse:

SP Medical A/S er ikke ansvarlig for defekter/forringelse som oppstar fra unormal
bruk eller endringer 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 oppstd pa grunn av at produktet ble endret eller feilaktig brukt.
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Hydrofilowy prowadnik nitinolowy Poseidon

Opis:
Hydrofilowy prowadnik nitinolowy Poseidon jest wyrobem sterylizowanym tlenkiem
etylenu, niepirogennym dostepnym w nastepujacych wariantach:

Sztywnos$¢ trzonu | Sztywnosc Podtyp (ksztatt) | Dostepne warianty
korncowki koricowki
standardowy floppy prosty $rednica prowadnika
sztywny miekka zakrzywiony ksztatt koricowki
standardowy zdwoma sztywnos$¢ kocowki
koricami Sztywnos¢ trzonu
plastyczna dtugos¢ prowadnika

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej SP Medical.

Przeznaczenie:

Hydrofilowy prowadnik nitinolowy Poseidon przeznaczony jest do ogdlnego stosowania
wewnatrznaczyniowego i w naczyniach wiericowych przy wybidrczym wprowadzeniu
wyrobdw interwencyjnych podczas diagnostyki i/lub zabiegow leczniczych.

Przeciwwskazania:
Nie stosowac w obrebie uktadu naczyniowego mézgu.

Ostrzezenia:

1. WYROB PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Prowadnik jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wiaze sie z wysokim ryzykiem
zakazenia i zablokowania sie prowadnika wewnatrz wyrobu interwencyjnego
z powodu starcia powtoki hydrofilowej.

2. Ten prowadnik jest dostarczany w stanie sterylnym. Prowadnika nie wolno
sterylizowac ponownie ani powtornie uzywac.

3. Nie wyjmowac przez metalowa igte.

4. Unikac oddziatywar z innymi wyrobami z metalu/twardych tworzyw sztucznych
majacych ostre krawedzie lub zadziory, ktore moga spowodowac oddzielenie powtoki
lub polimeru od prowadnika.

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

6. Nie nalezy przesuwac prowadnika, jesli nie mozna zaobserwowac ruchu koricéwki.

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

8. Prowadnik sktada sie zwykonanego z metalu rdzenia. Nie uzywac w Srodowisku
z niezgodnymi urzadzeniami (np. w poblizu aparatéw do obrazowania metoda RM).

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

Srodki ostroznosci:

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

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

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy na prowadniku nie wystepuja uszkodzenia.

. Nie nalezy uzywac uszkodzonych prowadnikow.

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

a czynnosci opisane w niniejszej instrukcji maja charakter wytacznie informacyjny.

6. Wyboru prowadnika powinni dokonywac i uzywac go wyfacznie doswiadczeni lekarze
wyszkoleni w zakresie technik inwazyjnych i stosowania prowadnikéw, znajacy
dziatania niepozadane i zagrozenia zwigzane z zabiegami interwencyjnymi.

7. Lekarz powinien ocenic stosownos$¢ zgodnie ze stanem pacjenta oraz na podstawie
swojego wyksztatcenia i doswiadczenia medycznego.

8. Decyzja o kwalifikacji pacjenta do zabiegu operacyjnego z wykorzystaniem
prowadnika nalezy do lekarza.
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Potencjalne dzialania niepozadane:
Mozliwe powikfania obejmuja migedzy innymi:

- Uraznaczynia / drég z6tciowych

— Iwezenie/skurcz naczynia / drég zétciowych

— Zakazenie lub zapalenie

— Reakja alergiczna

Powazne incydenty:

Kazdy powazny incydent, ktdry zaistniat w zwiazku z wyrobem, nalezy niezwtocznie
zgtosi¢ wytwdrcy i wrasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym ma
siedzibe uzytkownik i/lub pacjent. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skontaktowac sie z producentem.

Zgodnos¢:

Prowadnik moze by¢ uzywany w potaczeniu z wyrobami interwencyjnymi w pracowniach
cewnikowania. Uzytkownik koricowy ponosi wytaczna odpowiedzialnos¢ za wybor
odpowiedniego wyrobu. Nalezy zachowac co najmniej 0,0004" (0,01 mm) odstepu
miedzy $wiattem urzadzenia interwencyjnego a prowadnikiem.

Przygotowanie do uzycia:

1. Przed wyjeciem prowadnika z dozownika za pomoca strzykawki o pojemnosci 20 ml
napetni¢ dozownik sola fizjologiczna (sterylng) i pozostawic prowadniki do nawilzenia
na co najmniej 30 sekund.

2. Ostroznie wyjac prowadnik z dozownika.

3. Dokfadnie sprawdzi¢ prowadnik, zeby upewnic sie, ze nie jest uszkodzony.

4. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ srednicy prowadnika z wyrobem
interwencyjnym.

Instrukcja obstugi:

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

2. Aby utatwic selektywne wprowadzenia wyrobu interwencyjnego do danego
przewodu/drogi, nalezy delikatnie obréci¢ proksymalny koniec prowadnika,
jednoczesnie wsuwajac go do przodu.

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

4. Pomiedzy kolejnymi zastosowaniami w trakcie tego samego zabiegu prowadnik
nalezy umieszcza¢ w pojemniku wypetnionym sol3 fizjologiczna lub nalezy napetnic
dozownik sol3 fizjologiczna i ponownie wprowadzi¢ prowadnik do dozownika,
zaczynajac od korcowki dystalnej. Unikac wycierania wilgotnymi Sciereczkami,
poniewaz ich czasteczki moga przywierac do powierzchni prowadnika. Fragment
koricéwki proksymalnej nalezy pozostawic poza dozownikiem.

5. Po zakoriczeniu procedury usuna¢ prowadnik i wyrdb interwencyjny zgodnie
z procedurg zahiegowa.

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

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 podang na etykiecie.

Utylizacja:

Wyréh nalezy poddac utylizacji zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi

i stosownym prawem oraz regulacjami lokalnymi dotyczacymi odpadéw stanowiacych
zagrozenie.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa:

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej wyrobu mozna
uzyskac za posrednictwem portalu Eudamed, podajac firme SP Medical jako
legalnego producenta, oraz niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu Basic UDI-DI:
5710086-GWPOLZ.

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

Wyltaczenie odpowiedzialnosci:

Firma SP Medical A/S nie odpowiada za wady / pogorszenie jakosci powstate w wyniku
niewfasciwego uzycia lub modyfikacji produktu. W tych okolicznosciach produkt nie jest
objety gwarancja. Firma SP Medical A/S nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie lub
posrednie obrazenia powstate w wyniku modyfikagji lub niewfasciwego uzycia produktu.
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Fio-guia de nitinol hidrofilico Poseidon

Descricao:
0 fio-guia de nitinol hidrofilico Poseidon € esterilizado por OE, é apirogénico e
encontra-se disponiveis nas sequintes variantes:

Rigidez do Rigidez da Subtipo de ponta | Variantes disponiveis
corpo ponta (forma)
« Padrdo + Maledvel |- Reta « Didmetro do fio-guia
« Rigida + Suave « Curvo « Formato da ponta
« Padréo + Dupla ponta « Rigidez da ponta
+ Remolddvel « Rigidez do corpo
« Comprimento do fio-guia

Para mais informacdes, consulte o website da SP Medical.

Finalidade prevista:

0 fio-guia de nitinol hidrofilico Poseidon estd indicado para uso intravascular geral e
nas artérias corondrias para ajudar na colocacao seletiva de dispositivos de intervencao
durante procedimentos de diagndstico e/ou terapéutica.

Contraindicacao:
Este dispositivo nao deve ser utilizado na vascularizacao cerebral.

Avisos:

1. UTILIZACAO UNICA. Este fio-guia s6 pode ser utilizado uma vez. A reutilizagdo do
fio-guia envolve um elevado risco de contaminacdo e blogueio do fio-guia no interior
do dispositivo de intervencdo devido ao desgaste do revestimento hidrofilico.

2. Estefio-quia é disponibilizado esterilizado. Nao reesterilize nem reutilize o fio-quia.

3. Nao recue o fio-quia através de uma agulha metalica.

4. Bvite ainteracdo com dispositivos de metal/plastico rigido com arestas vivas ou
rebarbas que possam separar o revestimento ou o polimero do fio-guia.

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

6. Nao tente mover o fio-guia sem verificar a resposta da ponta.

7. Nao utilize dlcool, solugdes antisséticas, outros solventes ou gaze seca no fio guia,
uma vez que pode danificar o revestimento hidrofilico.

8. 0fio-guia contém um ndcleo metdlico. Nao utilize com equipamento inapropriado
(por ex., com IRM).

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

Precaugbes:

1. Antes de abrir, a embalagem estéril deve ser cuidadosamente examinada para
verificar se ainda estd intacta. Deverd ser realizada uma examinacdo do fio-guia em
boas condicdes de iluminacdo, antes da utilizagdo do mesmo. 0 estado da selagem
no lado transparente da saqueta deve ser cuidadosamente examinado, em busca de
sinais de canais e fissuras. Deverdo ser examinadas as faces dianteira e posterior em
busca de orificios ou outros defeitos de embalagem, tais como abrasdes ou fissuras.
Em caso de duvida a respeito da integridade da barreira estéril, use uma lupa.

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

3. Antes de utilizar o fio-guia, inspecione-o cuidadosamente para verificar se esta
danificado.

4. Nao utilize fios-guia danificados.

5. A 'SP Medical ndo recomenda uma técnica ou configuracao particular de utilizacdo
do dispositivo, e os passos contidos nestas instrugdes de utilizacdo sdo fornecidos
a titulo meramente informativo.

6. 0fio-guia deve ser selecionado e utilizado apenas por médicos experientes,
formados nas técnicas invasivas, na utilizacdo de fios-quia, e que estejam
familiarizados com os efeitos secunddrios e os riscos normalmente associados aos
procedimentos de intervencdo.

7. 0 médico deve avaliar a adequagdo de acordo com a condicao individual do
paciente e a sua formacdo e experiéncia clinica.

8. 0 médico é responsdvel por determinar e assegurar a adequagdo do paciente ao
procedimento em que se pretende utilizar o fio-quia.

Potenciais efeitos secundarios:

As possiveis complicagdes 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 informacdes, contacte o fabricante.

Compatibilidade:

0 fio-guia pode ser usado em combinagao com dispositivos de intervencao, num
ambiente CathLab. 0 utilizador final é o Uinico responsavel pela selecao do dispositivo
apropriado. Deverd ser garantida uma folga de pelo menos 0,01 mm (0,0004") entre
0 limen do dispositivo de intervencdo e o fio-guia.

Preparativos antes da utilizacao:

1. Antes de remover o fio-quia do dispensador, use uma seringa de 20 ml para encher
o dispensador com soro fisioldgico (esterilizado) e deixe o fio-quia hidratar durante
pelo menos 30 sequndos.

2. Retire cuidadosamente o fio-guia do dispensador.

3. Examine cuidadosamente o fio-quia para se certificar de que nao esta danificado.

4. Confirme a compatibilidade do didgmetro do fio-guia com o dispositivo de
intervencdo antes de o utilizar.

Instrugdes de utilizacao:

1. Ao introduzir o fio-guia no dispositivo de intervencdo, assegure que o fio-quia
ressai pelo menos 2 centimetros em relacdo ao eixo proximal. Isto ird impedir que
o fio-guia deslize para dentro de, nomeadamente, o cateter.

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

3. Paraimpedir que o produto de contraste cristalize/coagule, deve ser mantida
airrigacdo continua com soro fisioldgico entre o dispositivo de intervencdo e o fio-
guia durante o procedimento. 0 tamanho da seringa utilizado para irrigar o limen
deve ser adaptado ao comprimento e didgmetro do dispositivo de intervengdo.

4. Entre utilizagdes, durante o mesmo procedimento, cologue o fio-guia num
recipiente cheio de soro fisioldgico ou encha o dispensador com soro fisioldgico e
volte a inserir o fio-guia no dispensador, com a parte distal primeiro. Evite limpar
com panos molhados, dado que as particulas do pano podem aderir a superficie do
fio-quia. Certifique-se de que deixa a parte proximal do corpo fora do dispensador.

5. Quando concluir o procedimento, retire o fio-guia e o dispositivo de intervencdo de
acordo com o protocolo de procedimento.

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

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

A eliminagdo devera ser realizada de acordo com as boas praticas médicas e

a legislagdo e requlamentos locais aplicaveis em matéria de residuos perigosos.

Informagées de seguranca:

Asinstrugdes de utilizaao (IFU) em papel acompanham os produtos, estando igualmente
disponiveis em formato eletrénico para transferéncia no website da SP Medical.

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

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

Limitagao de responsabilidade:

A SP Medical A/S néo se responsabiliza por defeitos ou deterioracao resultantes do uso
indevido ou de modificades 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
da ma utilizacdo do dispositivo.
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Fir de ghidaj hidrofil din nitinol Poseidon

Descriere:
Fir de ghidaj hidrofil din nitinol Poseidon este sterilizat cu oxid de etilend, este apirogen si
este disponibil in urmdtoarele variante:

Rigiditatea Rigiditatea Subtipul varfului Variante disponibile
axului varfului (forma)
« Standard |+ Flexibil + Drept « Diametrul firului de ghidaj
«  Rigid + Moale + Curbat « Forma varfului
. Standard |+ Cudoudcapete |- Rigiditatea varfului
+ Remodelabil « Rigiditatea axului

« Lungimea firului de ghidaj

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

Utilizarea prevazuta:

Fir de ghidaj hidrofil din nitinol Poseidon este recomandat pentru utilizare generala

intravasculara siin arterele coronare, pentru a facilita pozitionarea selectiva

a dispozitivelor de interventie in timpul procedurilor de diagnosticare si/sau de

tratament.

Contraindicatii:

A nu se utiliza pentru sistemul vascular cerebral.

Avertizari:

1. DEUNICA FOLOSINTA. Acest fir de ghidaj este doar de unica folosinta. Reutilizarea
firului de ghidaj implica un risc ridicat de contaminare si de blocare a firului in
dispozitivul de interventie din cauza uzurii invelisului hidrofil.

2. Acest fir de ghidaj este furnizat in stare sterila. Nu resterilizati si nu reutilizati firul de
ghidaj.

3. Nu retrageti firul de ghidaj printr-un ac metalic.

4. Evitati interactiunea cu alte dispozitive metalice/din plastic dur cu muchii ascutite sau
cu risc de bavuri care pot separa invelisul sau polimerul de firul de ghidaj.

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

6. Nuincercati sa deplasati firul de ghidaj fara a lua in considerare reactia care rezultd
avarfului.

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

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

9. Anusse utiliza dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Precautii:

1. Tnainte 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 buna. Calitatea etansarii de pe partea transparentd a pungii exfoliabile
trebuie verificatd cu atentie sa nu existe canale sau crapaturi. Atat partea din fata
cat si cea din spate trebuie verificate sd nu prezinte intepaturi 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 Tnainte de utilizare, inspectati cu atentie firul de ghidaj pentru a vedea daca prezintd
deteriorari.

4. Nu utilizati fire de ghidaj deteriorate.

5. SP Medical nu recomanda o anumitd tehnicd sau configuratie a dispozitivului pentru
utilizare, iar pasii prezentati in aceste instructiuni de utilizare au doar scop informativ.

6. Firul de ghidaj trebuie selectat i 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.

7. Medicul ar trebui sd evalueze caracterul adecvat in functie de starea individuald
a pacientuluisi de pregatirea si experienta sa medicala.

8. Esteintotdeauna responsabilitatea medicului sd determine si sa se asigure ca
pacientul poate suporta procedura in care este utilizat firul de ghidaj.

Efecte secundare posibile:

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

- Tngustarea/ocluzia vasului/tractului

- Infectie si inflamare

- Reactie alergicd

Incidente grave:

Fiecare incident grav care a apdru in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat fara
intarziere producétorului dispozitivului sau autoritatii competente a statului membru in
care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul. Pentru informatii suplimentare, va rugam sé
contactati producdtorul.

Compatibilitate:

Firul de ghidaj poate fi utilizat in combinatie cu dispozitive de interventie in mediul de
laborator de cateterism. Utilizatorul final este singurul rdspunzétor pentru selectarea
dispozitivului adecvat. Trebuie sa existe un spatiu liber de cel putin 0,0004" (0,01 mm)
intre lumenul dispozitivului de interventie si firul de ghidaj.

Pregatirile inainte de utilizare:

1. Tnainte de a scoate firul de ghidaj din dozator, utilizati o seringa de 20 ml pentru
a umple dozatorul cu ser fiziologic (steril) si ldsati firul s se hidrateze cel putin 30 de
secunde.

2. Scoateti cu atentie firul de ghidaj din dozator.

. Inspectati firul de ghidaj cu atentie, pentru a vd asigura ca nu este deteriorat.

4. Confirmati compatibilitatea diametrului firului de ghidaj cu dispozitivul de
interventie, inainte de utilizare.
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Instructiuni de utilizare:

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

2. Pentru a ajuta la pozitionarea selectiva a dispozitivului de interventie intr-un anumit
tract, rotiti usor capatul proximal al firului de ghidaj pe masura ce acesta inainteazd.

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

4. Tntre utilizari, in timpul aceleiasi proceduri, puneti firul de ghidaj intr-un recipient cu
ser fiziologic, sau umpleti dispenserul cu ser fiziologic si reintroduceti firul de ghidaj
in dispenser, mai intai cu capatul distal. Evitati stergerea cu lavete umede, deoarece
particulele din laveta pot adera la suprafata firului de ghidaj. Asigurati-va ca lasati
o parte a capatului proximal in afara dispenserului.

5. Dupd finalizarea procedurii, scoateti firul de ghidaj si dispoxzitivul de interventie in
conformitate cu protocolul procedural.

6. Aruncati produsul dupd utilizare, conform instructiunilor locale privind deseurile
periculoase.

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

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

Eliminarea:

Eliminarea trebuie efectuatd in conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile si
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 descarcate de pe site-ul
web al SP Medical.

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

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

Limitarea raspunderii:

SP Medical A/S nu raspunde de defectiunile / deteriordrile care rezulta din folosirea
anormala sau din modificrile aduse produsului. n aceste conditii, produsul nu este
acoperit de garantie. SP Medical A/S nu fsi asuma rdspunderea pentru leziunile directe
sau indirecte care pot apdrea ca urmare a modificarii produsului sau a folosirii gresite
aacestuia.



SK Slovencina - Navod na pouZitie
Poseidon Hydrofil nitinol vodiaci drot
Opis: Zavazna nehoda:

Hydrofil nitinol vodiaci drot Poseidon je sterilizovany etylénoxidom, nepyrogénny
a dostupny v nasledujucich variantoch:

Tuhost drieku | Tuhost hrotu | Podtyp hrotu (tvar) | Dostupné varianty
. Standard |- Pruzny + Rovny «  Priemer vodiaceho dr6tu
« Tuhy « Makky « Zahnuty « Tvarhrotu
- Standard |+ Sdvoma « Tuhost hrotu
koncami « Tuhost drieku
« Tvarovatelny « Dizka vodiaceho drétu

Dal3ie informacie najdete na webovyich strankach spolocnosti SP Medical.

Urcené pouzivanie:

Hydrofil nitinol vodiaci drdt Poseidon je indikovany na vieobecné intravaskuldme pouZitie
a na pouitie v korondrnych artériach ako pomacka pri selektivnom umiestrovani
interven¢nych pomadcok pocas diagnostickych a/alebo terapeutickych postupov.

Kontraindikacie:
Pomacka nie je urcena na pouZitie vmozgovych cievach.

Upozornenia:

1. POMOCKA NA JEDNO POUZITIE. Vodiaci drét je urceny len na jedno pouitie.
Opakované poutzitie pomdcky znamend vysoké riziko kontamindcie a zablokovania
vodiaceho drotu vnutri intervencnej pomdcky v désledku opotrebovania
hydrofilného povlaku.

2. Tento vodiaci drdt sa dodava v sterilnom stave. Vodiaci drot znovu nesterilizujte
a nepouZivajte opakovane.

3. Nevytahujte ho cez kovovi ihlu.

4. Zabrénte interakcii s pomdckami z kovu/tvrdého plastu s ostrymi okrajmi alebo
hranami, zabraite aj riziku kontaktu s vy¢nelkami, ktoré mozu oddelit povlak alebo
polymér od vodiaceho drotu.

5. Vodiaci drot nepostivajte dopredu ani nevytahuijte nasilu, kym nezistite pricinu
odporu skiaskopicky.

6. Nepokusajte sa pohybovat vodiacim drotom bez toho, Ze by ste pozorovali vyslednd
odozvu hrotu.

7. Vodiace droty neosetrujte alkoholom, antiseptickymi roztokmi, inymi
rozpustadlami ani suchou gazou, pretoze by sa tym poskodil hydrofilny povlak.

8. Vodiaci drot obsahuje kovové jadro. NepouZivajte so Ziadnym nevhodnym
zariadenim (napr. MRI).

9. Pomdcku treba pouzit pred uplynutim doby exspirdcie, ktord je uvedend na obale.

Preventivne opatrenia:

1. Pred otvorenim je nevyhnutné starostlivo skontrolovat, ¢i je obal neporuseny.
Kontrolu treba urobit tesne pred pouZitim vodiaceho drétu, pri dobrom osvetleni.
Treba pozorne skontrolovat kvalitu zatavenia na priehladnej strane puzdra s féliou,
(i na zataveni nie st nejaké kanaliky alebo trhliny. Predn aj zadnu stranu musite
skontrolovat, i nie st prepichnuté, odreté alebo natrhnuté. Ak by ste mali nejaké
pochybnosti o naruseni sterilnej bariéry, pouZite lupu.

. Pomdcku nepouzivajte, ak je poskodeny obal alebo narusend sterilnd bariéra.
Vodiaci drdt pred pouZitim dokladne skontrolujte, i nie je poskodeny.

. NepouZivajte poskodené vodiace droty.

. Spolocnost SP Medical neodportica na pouzitie Ziadnu konkrétnu techniku ani
konfiguraciu pomacky, kroky uvedené v tomto ndvode sliiZia len na informacné tcely.

6. Vodiaci drot sma vyberat a pouzivat iba skaseni lekari, vyskoleni v invazivnych

technikdch a pouzivani vodiacich drdtov, ktori poznajui neziaduce tcinky
a nebezpedenstva bezne sivisiace s intervencnymi postupmi.

7. Lekdr by mal posudit vhodnost podla individudineho stavu pacienta a svojho

lekdrskeho vzdelania a skisenosti.

8. Zaurcenie vhodnosti postupu pouzitim vodiaceho drotu pre daného pacienta

zodpoveda vzdy lekdr.
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Mozné vedlajsie ucinky:

K moznym komplikécidm, okrem iného, patria:
- trauma cievy/traktu,

- zlizenie/okluzia cievy/traktu,

- infekcia a zdpal,

- alergické reakdia.

Kazdu zdvaznu nehodu, ktord by sa vyskytla v svislosti s pomdckou, treba
bezodkladne nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom je
sidlo pouZivatela a/alebo trvalé bydlisko pacienta. DalSie informacie si vyZiadajte od
vyrobcu.

Kompatibilita:

Vodiaci drét sa moze pouzivat spolu s intervencnymi pomdckami pouzivanymi

v katetrizacnom laboratdriu. Za vyber vhodnej pomdcky zodpoveda vyhradne koncovy

pouzivatel. Medzi limenom intervencnej pomacky a vodiacim drotom by mala byt

vzdialenost aspoii 0,0004” (0,01 mm).

Pripravy pred pouzitim:

1. Pred vybratim vodiaceho drotu zo zsobnika pouZite 20 ml striekacku na naplnenie
zésobnika fyziologickym (sterilnym) roztokom a nechajte vodiaci drét namoceny
v roztoku aspoii 30 sekdnd.

2. Vodiaci drot opatrne vyberte zo zdsobnika.

3. Vodiaci drdt dokladne skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze nie je poskodeny.

4. Pred skutocnym pouzitim potvrdte kompatibilitu priemeru vodiaceho drotu
s intervencnou pomadckou.

Pokyny na pouzitie:

1. Privstvani vodiaceho drétu do intervenénej pomdcky sa uistite Ze z proximalneho
ndboja vyénievaji aspori 2 centimetre vodiaceho drdtu. Tym sa zabrni vkiznutiu
vodiaceho drotu dovnutra, napr. do katétra.

2. Selektivnemu umiestneniu intervencnej pomdcky do konkrétnej cievy
Selektivnemu umiestneniu intervencnej pomdcky do konkrétnej cievy napomaha,
ak pri postvani vodiaceho drétu dopredu budete opatrne otacat'jeho proximalnym
koncom.

3. Aby sa predislo kry3talizacii/zrazaniu kontrastnej latky, pocas postupu treba medzi
intervencnou poméckou a vodiacim drotom udrZiavat nepretrZité preplachovanie
fyziologickym roztokom. Velkost injekénej striekacky pouZitej na preplachovanie
ldmenu treba prispdsobit dizke a priemeru intervenénej pomacky.

4. Medzi jednotlivymi pouZitiami pocasMedzi jednotlivymi pouzitiami pocas toho
istého zakroku vloZte vodiaci drot do nddoby naplnenej fyziologickym roztokom
alebo napliite zasobnik fyziologickym roztokom a vodiaci drot vlozte spat do
zasobnika, pricom najprv vlozte distalny koniec. Vyhnite sa utieraniu vihkymi
utierkami, pretoZe Ciastocky z utierky by sa mohli prilepit na povrch vodiaceho
drétu. Uistite sa, Ze cast proximalneho konca ostane mimo zésobnika.

5. Po ukonceni postupu vodiaci drét a intervenénti pomdcku vyberte podla protokolu
proceddry.

6. Produkt po poutZiti zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi pre likvidaciu
nebezpecného odpadu.

Skladovanie:

Treba uskladnit na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Limity vlhkosti: 30 % — 70 %. Teplotné limity: 2 °C — 49 °C

Datum exspiracie:

Vodiaci drét sa musi pouzit pred ddtumom uvedenym na stitku.

Likvidacia:

Pomacka sa musi zlikvidovat v sdlade s prijatymi zdsadami platnymi v zdravotnickom
stredisku a platnymi miestnymi predpismi pre nebezpecny odpad.
Bezpecnostné informacie:

Vytlacok ndvodu na poufitie sa dodava s produktmi a aktualizuje sa a ostdva k dispozicii
na stiahnutie v elektrickom formate na webovej stranke spolocnosti SP Medical.
Stihm parametrov bezpecnosti a klinického vykonu ziskate prostrednictvom Eudamed
po prihldseni sa na stranky SP Medical ako zdkonny vyrobca a zadanim zakladného
UDI-DI: 5710086-GWPOLZ.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Obmedzenie zaruky:

Spolocnost SP Medical A/S nepreberd Ziadnu zodpovednost za chyby/znehodnotenie
spdsobené abnormélnym pouzivanim alebo Gpravami produktu. Za takych okolnosti sa na
produkt nevztahuje zaruka. SP Medical A/S odmieta zodpovednost za priame alebo nepriame
zranenia, ku ktorym by doslo v ddsledku dpravy alebo nespravneho poutitia produktu.



Slovenscina - Navodila za uporabo
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Hidrofilna nitinolna vodilna Zica Poseidon

Opis:
Hidrofilna nitinolna vodilna Zica Poseidon je sterilizirana z EO, ni pirogena in je na voljo
v naslednjih razlicicah:

Togost bata Togost konice | Podvrsta konice Razpolozljive razlicice
(shafta) (po obliki)
- standardna |+ upogljiva |+ ravna «premer vodilne Zice
. toga « mehka + upognjena « oblika konice
« standardna |+ zdvema « togost konice
koncema « togost bata (shafta)
«fleksibilna + dolZina vodilne Zice

Ve informacij lahko najdete na spletiscu druzbe SP Medical.

Predviden namen:

Hidrofilna nitinolna vodilna Zica Poseidon je indicirana za splosno uporabo pri
intravaskularnem in koronarnem arterijskem oZilju kot pripomocek za selektivno
name3canje 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.
Ponovna uporaba vodilne Zice je povezana z velikim tveganjem kontaminacije in
blokade vodilne Zice znotraj intervencijske naprave zaradi obrabe hidrofilnega
premaza.

2. Tavodilna Zica je ob dobavi sterilna. Vodilne Zice ne sterilizirajte in ne uporabljate
ponovno.

3. Neizvlecite skozi kovinsko iglo.

4. Preprecite interakcijo s kovinskimi napravami/napravami iz trde plastike z ostrimi
robovi ali odrgninami, ker lahko ti locijo premaz ali polimer od vodilne Zice.

5. Ce pride pri napredovanju ali izvle¢enju vodilne Zice do zatikanja, s postopkom ne
nadaljujte, dokler ne ugotovite vzroka zatikanja s fluoroskopijo.

6. Ne poskusajte premikati vodilne Zice, ne da bi spremljali odziv konice.

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

8. Vodilna Zica vsebuje kovinsko jedro. Ne uporabljajte je z neustrezno opremo (npr.
MR-slikanjem).

9. Uporabiti do datuma roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.

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 prozomni 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.

. lzdelka ne uporabite, e je ovojnina/sterilna pregrada pretrgana/poskodovana.
Pred uporabo skrbno preglejte, ali je vodilna Zica poskodovana.

. Ne uporabljajte poskodovanih vodilnih Zic.

. Druzba SP Medical ne priporoca dolocene tehnike ali konfiguracije naprave za
uporabo, zato so koraki v teh navodilih za uporabo zgolj informativnega znacaja.

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

7. Idravnik mora na osnovi svoje medicinske izobrazbe in izkusen; ter na stanje
posameznega bolnika sam oceniti ustreznost uporabe.

8. Zdravnik je vedno odgovoren, da ugotovi in zagotovi primernost bolnika za
postopek, pri katerem se uporablja vodilna Zica.
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Mozni stranski ucinki:

Mozni zapleti vkljucujejo, vendar niso omejeni na:
- poskodbe Zilja/trakta,

- zoZitev/zaprtje Zilja/trakta,

- okuzbe in vnetje,

- alergijska reakcija.

Resen zaplet:

0 vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, morate nemudoma
obvestiti proizvajalca in pristojni organ drZave ¢lanice, v kateriima 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. Koncni uporabnik je sam odgovoren za izbiro ustreznega pripomocka. Med
lumnom intervencijskega pripomocka in vodilno Zico mora biti vsaj 0,0004" (0,01 mm)
odmika.

Priprave pred uporabo:

1. Preden odstranite vodilno Zico iz razdeljevalnika, z 20 ml brizgo napolnite
razdeljevalnik s fiziolosko raztopino (sterilno) in pocakajte, da se vodilna Zica vlazi
vsaj 30 sekund.

2. Previdno odstranite vodilno Zico iz razdeljevalnika.

3. Vodilno Zico skrbno preglejte in se prepricajte, da ni poskodovana.

4. Pred uporabo se prepricajte, da premer vodilne Zice ustreza intervencijskemu
pripomocku.

Navodila za uporabo:

1. Privstavljanju vodilne Zice v intervencijski pripomocek poskrbite, da iz
proksimalnega konca moli najmanj 2 cm vodilne Zice. Tako preprecite, da bi vodilna
Zica zdrsnila, npr. v kateter.

2. Zapomot pri selektivni namestitvi intervencijskega pripomocka v doloceno Zilo,
med vstavljanjem nezno vrtite proksimalni konec vodilne Zice.

3. Da preprecite kristalizacijo/strjevanje kontrastnega sredstva je treba med
postopkom v prostor med intervencijskim pripomockom in vodilno Zico zagotavljati
stalen pretok fizioloSke raztopine. Velikost brizge, ki se uporablja za spiranje
svetline, je treba prilagoditi dolZini in premeru intervencijskega pripomocka.

4. Med uporabami v teku istega postopka odloZite vodilno Zico v posodo s fiziolosko
raztopino ali s pomocjo prilozenega luer lock prikljucka napolnite razdeljevalnik
s fiziolosko raztopino in ponovno vstavite vodilno Zico vanj z distalnim koncem
naprej. |zogibajte se brisanju z viazno krpo, saj se lahko delci s krpe prilepijo
na povrsino vodilne Zice. Poskrbite, da del proksimalnega konca ostane zunaj
razdelilnika.

5. Ko je postopek zakljucen, odstranite vodilno Zico in intervencijski pripomocek
v skladu s protokolom postopka.

6. lzdelek po uporabi zavrzite v skladu z lokalnimi navodili za odstranjevanje nevarnih
odpadkov.

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) so dostavljena v tiskani obliki skupaj z izdelki ter se
posodabljajo in so na voljo za prenos v elektronski obliki na spletni strani druzbe

SP Medical.

Povzetek o varnosti in klinicnem delovanju je mogoce pridobiti prek sistema Eudamed
zvnosom druzbe SP Medical kot zakonitega proizvajalca in osnovnega UDI-DI:
5710086-GWPOLZ.

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

Omejitev odgovornosti:

Druzba SP Medical A/S ne odgovarja za napake in poslabsanja, ki so posledica
nepravilne uporabe ali sprememb izdelka. V taksnih 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.



ES Espanol - Instrucciones de uso
Alambre guia hidrofilo de nitinol Poseidon
Descripcion: Incidente grave:

El Alambre guia hidréfilo de nitinol Poseidon estd esterilizado con éxido de etileno, es
apirégeno y se encuentra disponible con las siguientes variantes:

Rigidez del Rigidezdela | Subtipodepunta | Variantes disponibles
cuerpo punta (forma)

«+ Estdndar |+ Flexible |- Recta « Didmetro del alambre
« Rigido + Blanda + Angular guia

. [Estandar |+ Puntadoble
- Conformable

Forma de la punta
Rigidez de la punta
« Rigidez del cuerpo
« Longitud del alambre guia

Encontrard més informacion en el sitio web de SP Medical.

Uso previsto:

El Alambre guia hidréfilo de nitinol Poseidon estd indicado para uso general intravascular
y coronario como ayuda en la colocacion selectiva de dispositivos intervencionistas en
procedimientos diagndsticos o terapéuticos.

Contraindicaciones:
No se debe utilizar en el sistema vascular cerebral.

Advertencias:

1. PRODUCTO DE UN SOLO USO. Este alambre guia se ha concebido exclusivamente para
un solo uso. La reutilizacion del alambre guia supone un alto riesgo de contaminacion
y bloqueo del alambre guia en el interior del dispositivo intervencionista por el
desgaste del revestimiento hidrdfilo.

2. Este alambre guia se suministra estéril. No reesterilice ni reutilice el alambre guia.

3. No se debe retirar a través de una aguja metdlica.

4. Bvite la interaccion con dispositivos de metal o pléstico duro que tengan bordes afilados
o rehabas que puedan separar el revestimiento o el polimero del alambre guia.

5. Sinota resistencia, no empuje ni retraiga el alambre guia hasta que haya
determinado su causa mediante radioscopia.

6. Nointente mover el alambre guia sin observar la respuesta del extremo.

7. No utilice alcohol, soluciones antisépticas, otros disolventes o una gasa seca sobre el
alambre guia, pues esto puede dafiar el revestimiento hidrofilico.

8. Elalambre guia contiene un nticleo metdlico. No lo utilice con equipos inadecuados
(por ejemplo, de RM).

9. Utilicelo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Precauciones:

1. Antes de abrirlo, examine detenidamente el envase estéril para comprobar que
contintia intacto. Este examen se debe realizar con buena iluminacién, justo antes
de utilizar el alambre guia. Inspeccione detenidamente la calidad del sellado del
lado transparente por si hubiera grietas o rajas. Debe examinar las caras anterior y
posterior por si el envase tuviera agujeros u otros defectos, como abrasiones o grietas.
Utilice una lupa si duda de la integridad de la barrera estéril.

. No utilice el producto si el envase o la barrera estéril estan abiertos o dafiados.

. Antes de utilizarlo, examine detenidamente el alambre guia por si estd dafiado.

. No utilice alambres guia dafiados.

. SP Medical no recomienda ninguna técnica de uso ni configuracion del dispositivo
concretas, y los pasos de estas instrucciones de uso se incluyen solo a modo de
informacién.

6. Elalambre guia debe ser seleccionado y empleado por profesionales sanitarios
expertos, con formacion en técnicas invasivas, en el uso de alambres guia, y
familiarizados con los efectos secundarios que estan comtnmente asociados
a procedimientos intervencionistas.

7. Elmédico debe evaluar la idoneidad particular del producto segun el estado del
paciente y su propia experiencia y formacion médica.

8. Esresponsabilidad del médico determinar y garantizar la idoneidad del paciente para
las intervenciones en las que se utilice el alambre guia.
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Efectos colaterales posibles:

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
- Lesiones de vasos/vias

- Estenosis u oclusion de vasos/vias

- Infeccion e inflamacion

- Reaccién alérgica

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 usuarioy
el paciente. Para obtener més informacion, pongase en contacto con el fabricante.

Compatibilidad:

El alambre guia se debe utilizar combinado con dispositivos intervencionistas en un
entorno de sala hemodinamica. El usuario final es el tinico responsable en cuanto
ala seleccion del equipo adecuado. Debe haber una separacion minima de 0,01 mm
(0,0004 pulg.) entre la luz del dispositivo intervencionista y el alambre guia.

Preparacion antes el uso:

1. Antes de extraer el alambre guia del dispensador, utilice una jeringa de 20 cc para
llenar el dispensador de solucion salina (estéril) y dejar que se hidrate el alambre guia
durante 30 segundos como minimo.

2. Retire con cuidado el alambre guia del dispensador.

3. Examine el alambre guia detenidamente para asegurarse de que no esta deteriorado.

4. Antes del uso, compruebe la compatibilidad del didmetro del alambre guia con el
dispositivo intervencionista.

Instrucciones de uso:

1. Cuando introduzca el alambre guia en el dispositivo intervencionista, asegirese
que sobresalgan como minimo 2 centimetros del alambre guia desde el casquillo
proximal. Esto evitaré que el alambre guia se deslice dentro de, por ejemplo, el
catéter.

2. Para facilitar la colocacién selectiva del dispositivo intervencionista en una vena en
particular, gire con cuidado el extremo proximal del alambre guia a medida que lo
avanza.

3. Para evitar la cristalizacion o coagulacion del medio de contraste, debe mantenerse
lairrigacion continua de solucién salina entre el dispositivo intervencionista y el
alambre guia durante el procedimiento. El tamafio de la jeringa empleada para irrigar
la luz debe adaptarse a la longitud y didmetro del dispositivo intervencionista.

4. Entre los distintos usos en una misma intervencion, cologue el alambre guia en un
recipiente lleno de solucién salina o llene el dispensador con solucion salina y vuelva
a colocar en él el alambre guia con el extremo distal por delante. Evite limpiar con
un pafio himedo ya que las particulas del pafio pueden adherirse a la superficie del
alambre guia. Asegurese de dejar parte del extremo proximal fuera del dispensador.

5. Alacabar la intervencion, retire el alambre guia y el dispositivo intervencionista
conforme a las instrucciones del protocolo.

6. Tras el uso, deseche el producto conforme a las normas locales para residuos
peligrosos.

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.
Eliminacién:

Para desecharlo, se debe manipular conforme a las practicas 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 electrénico en el sitio web de SP Medical, desde donde las
puede descargar.

Puede obtener un resumen del funcionamiento clinico y de sequridad a través de
Eudamed, introduciendo SP Medical como fabricante legal y el cddigo UDI-DI bésico:
5710086-GWPOLZ.

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

Descargo de responsabilidad:

SP Medical A/S no serd responsable del deterioro o los defectos ocasionados por el uso
incorrecto o la modificacion 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

Y

Poseidon hydrofil nitinolledare

Beskrivning:
Den hydrofila nitinolledaren Poseidon ér EO-steriliserad, icke-pyrogen och finns att fa
i foljande varianter:

Skaftets Spetsstyvhet | Spetsens undertyp | Tillgéngliga varianter
styvhet (form)
« Standard |- Bdjlig + Rak « Ledarens diameter
« Styvt + Mjuk « Vinklad « Spetsens form
. Standard |- Dubbeldndad | Spetsstyvhet
+ Formbar « Skaftets styvhet
« Ledarens langd

For ytterligare information, se SP Medicals webbplats.

Avsedd anvédndning:

Den hydrofila nitinolledaren Poseidon dr indicerad for allman intravaskular
anvandning och anvandning i kranskarl for att underlatta selektiv placering av
interventionsenheter under diagnostiska och/eller terapeutiska forfaranden.

Kontraindikation:
Far ej anvandas i det cerebrala karlsystemet.

Varningar:

1. ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna ledare ar endast avsedd for engangsbruk.
Rteranvandning av ledaren innebér en stor risk for kontaminering och lasning
av ledaren inuti interventionsenheten pa grund av slitage av den hydrofila
beldggningen.

2. Denna ledare levereras steril. Ledaren far ej omsteriliseras eller dteranvandas.

3. Frinte dras ut genom en metallnal.

4. Undvik interaktion med anordningar av metall eller hard plast som kan ha vassa
kanter eller grader som skulle kunna separera beldggningen eller polymeren fran
ledaren.

5. Foraldrig fram eller dra tillbaka ledaren vid motstand forran orsaken till
motstandet har bestamts med fluoroskopi.

6. Forsok inte flytta ledaren utan att observera den pafdljande spetsresponsen.

7. Anvénd inte alkohol, antiseptiska [6sningar, andra l6sningsmedel eller torr gasvav
pa ledaren eftersom detta kan skada den hydrofila beldggningen.

8. Ledaren innehdller en metallkérna. Fér inte anvéindas med oldmplig utrustning
(t.ex. MRT).

9. Enheten maste anvéndas fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Forsiktighetsatgarder:

1. Fore oppnandet ska du noggrant kontrollera att den sterila forpackningen &r
obruten. Inspektionen ska utforas precis innan ledaren anvénds och under goda
ljusforhallanden. Forseglingskvaliteten pa den genomskinliga sidan av skalpasen
ska noggrant inspekteras for att upptacka kanaler och sprickor. Bade fram- och
baksidan maste inspekteras s att sma hal eller andra forpackningsdefekter kan
upptdckas, t.ex. notningar eller sprickor. Anvand ett forstoringsverktyg om du ar
osaker pd den sterila barridrens integritet.

2. Anvénd inte enheten om forpackningen/den sterila barridren &r 6ppnad eller
skadad.

3 Fore anvandning ska du noggrant kontrollera att ledaren inte har skador.

4. Anvdnd inte skadade ledare.

5. SP Medical rekommenderar inte en sérskild teknik eller enhetskonfiguration for
anvandningen och de procedurer som finns i denna bruksanvisning aterges endast
iinformativt syfte.

6. Ledaren far endast véljas och anvandas av erfarna lékare som ar utbildade i invasiva
tekniker, anvandning av ledare och medvetna om de biverkningar och risker som &r
allmdnt associerade med interventionsingrepp.

7. Lakaren maste bedoma lampligheten enligt sin medicinska utbildning, tréning och
erfarenhet samt patientens tillstdnd.

8. Det dralltid Idkarens ansvar att faststélla och sakerstélla patientens Iamplighet for
det ingrepp dar ledaren anvands.

Potentiella biverkningar:

Méjliga biverkningar inkluderar men dr inte begransade till foljande:
- Skadaikérl/system

- Fortrangning/ocklusion i kérl/system

- Infektion och inflammation
- Allergisk reaktion

Allvarlig incident:

Varje allvarlig incident som intraffat i samband med produkten ska utan drojsmal
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten &r etablerad. For ytterligare information, kontakta
tillverkaren.

Kompatibilitet:

Ledaren kan anvandas i kombination med interventionsutrustning i CathLab-miljo.
Slutanvéndaren dr ensam ansvarig for valet av lamplig anordning. Det ska finnas minst
0,0004” (0,01 mm) avstand mellan interventionsenhetens lumen och ledaren.

Forberedelser infor anvandning:

1. Innan ledaren tas ut fran dispensern, anvénd en 20 ml-spruta for att fylla
dispensern med koksaltlosning (steril) och &t ledaren hydratisera i minst 30
sekunder.

2. Taforsiktigt bort ledaren frén dispensern.

3. Inspektera ledaren noggrant for att sékerstélla att den inte &r skadad.

4. Kontrollera ledardiameterns kompatibilitet med interventionsenheten innan den
anvands.

Anvisningar for anvandning:

1. Setill att minst 2 centimeter av ledaren sticker ut ur den proximala fattningen nér
ledaren fors in i interventionsenheten. Detta kommer att hindra ledaren fran att
glida in i katetern t.ex.

2. Foratt underlatta selektiv placering av interventionsenheten i ett visst karl kan
ledarens proximala dnde forsiktigt vridas medan den fors framat.

3. Foratt forhindra kristallisering/koagulering av kontrastmedel ska en kontinuerlig
spolning med saltlosning uppratthallas mellan interventionsinstrumentet och
ledaren under ingreppet. Storleken pa sprutan som anvands for att spola lumen ska
anpassas till interventionsinstrumentets Iangd och diameter.

4. Mellan anvandningar under samma ingrepp ska du placera ledaren i en behallare
fylld med koksaltldsning eller fylla dispensern med koksaltldsning och sétta in
ledaren i dispensern igen med den distala dnden forst. Undvik att torka med fuktiga
trasor eftersom partiklar fran trasan kan fastna pa ledarens yta. Se till att [imna en
del av den proximala @nden utanfor dispensern.

5. Nar proceduren dr avslutad, dra ut ledaren och interventionsenheten enligt normal
rutin.

6. Kassera produkten efter anvandning enligt géllande lokala bestammelser for
biologiskt riskavfall.

Forvaring:

Forvaras svalt, morkt och torrt.

Luftfuktighetsgranser: 30 %—70 %. Temperaturgrénser: 2 °C—49 °C

Utgangsdatum:
Ledaren fér inte anvéndas senare an vad som anges pa etiketten.

Kassering:
Bortskaffandet ska ske i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga
lokala lagar och foreskrifter for riskavfall.

Sakerhetsinformation:

Bruksanvisning i pappersform tillhandahalls tillsammans med produkterna och
halls uppdaterad och finns tillganglig for elektronisk nedladdning pa SP Medicals
webbplats.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda kan erhallas via Eudamed
genom att ange SP Medical som legal tillverkare och grundldggande UDI-DI:
5710086-GWPOLZ.

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.



TR Turkge - Kullanim talimatlari

Poseidon Hidrofilik Nitinol Kilavuz Tel

Tanim:
Poseidon Hidrofilik Nitinol Kilavuz Teli, Etilen Oksit ile sterilize edilmistir, pirojenik
dedgildir ve asagidaki modelleri mevcuttur:

Saftsertligi | U sertligi Ugalt tiirii (bigimi) | Mevcut modeller

« Standart |- Floppy + Diiz « Kilavuz tel capi
« Sert « Yumusak |- Agh « Ugsekli
. Standart |- Ciftuclu « Ugsertligi

« Sekillendirilebilir

.

Saft sertligi
« Kilavuz tel uzunlugu

Daha fazla bilgi almak icin, SP Medical'in web sitesine bakin.

Kullanim amaci:

Poseidon Hidrofilik Nitinol Kilavuz Tel, tanisal ve/veya terapdtik prosediirler sirasinda
girisimsel cihazlarin secici sekilde yerlestirilmesine yardimci olmasi amaciyla, genel
intravaskiiler ve koroner arteriyel kullanim icin tasarlanmistr.

Kontrendikasyon:
Serebral vaskiilatiirde kullanilmaz.

Uyarilar:

1. TEKKULLANIMLIK. Bu kilavuz tel yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
Kilavuz telin tekrar kullanilmasl, hidrofilik kaplamanin aginmasina bagli olarak
miidahale cihazinin icinde kilavuz telin yiiksek kontaminasyonu ve kilitlenmesi
riskini icerir.

2. Kilavuz tel, steril halde temin edilir. Kilavuz teli yeniden sterilize etmeyin ya da
yeniden kullanmayin.

3. Metal bir igne ile cekmeyin.

4. Keskin kenarli metal/sert plastik cihazlarla temasindan ya da kilavuz telin
kaplamasindan veya polimerden ayrimasina neden olabilecek kenar piriizleri ile
temasindan kaginin.

5. Birdireng olustugunda, direng nedeni floroskopi tarafindan belirlenene kadar
kilavuz teli asla ilerletmeyin yada geri cekmeyin.

6. Olusan ug tepkisini gozlemlemeden kilavuz teli hareket ettirmeye calismayin.

7. Hidrofilik kaplamaya zarar verebileceginden kilavuz tel iizerinde alkol, antiseptik
sollisyonlar, baska coziiciiler veya kuru gazli bez kullanmayin.

8. Kilavuz tel metal bir ekirdek icerir. Uygun olmayan ekipmanla (6r. MRI) kullanmaymn.

9. Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce kullanilmasi
gerekmektedir.

Onlemler:

1. Agmadan dnce, steril ambalajin saglam olup olmadigi dikkatlice kontrol edilmelidir.

Kontrol, kilavuz tel kullaniimadan hemen 6nce ve 1sigin iyi oldugu ortamlarda
yapiimalidir. Siynilarak agilan pogetin seffaf tarafindaki sizdirmaziik 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 biiyiite
kullanin.

. Ambalaj/steril bariyer kirik/hasarli ise kullanmayn.

Kilavuz teli kullanmadan 6nce hasara karsi dikkatlice inceleyin.

. Hasar gormiis kilavuz telleri kullanmayin.

. SP Medical, kullanim icin belirli bir teknik veya cihaz yapilandirmasi Gnermez ve

kullanim talimatlarinda yer alan adimlar sadece bilgi amaglidir.

6. Kilavuz tel sadece invaziv teknikler ve kilavuz tellerin kullanimi konusunda egitimli
ve girisimsel prosediirlerle yaygin sekilde iliskilendirilen yan etkiler ve tehlikeler
konusunda bilgili, deneyimli hekimler tarafindan seilmeli ve kullaniimalidir.

7. Hekim, hastanin bireysel durumuna ve kendi tibbi egitim ve deneyimine gore
uygunlugu degerlendirmelidir.

8. Kilavuz telin kullanildigi islem igin hastanin uygunlugunu belirlemek ve saglamak
her zaman hekimin sorumlulugundadir.
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Olasi yan etkiler:

Olusabilecek komplikasyonlar, asagidakileri icerip bunlarla sinirli degildir:
- Damar/ trakt travmasl

- Damar/ trakt daralmasi / okliizyon

- Enfeksiyon ve inflamasyon

- Alerjik reaksiyon

Ciddi olay:

Cihaza iliskin meydana gelen her tiirlii ciddi olay, gecikmeksizin iireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Daha fazla bilgi almak icin, liitfen diretici ile iletisime gein.

Uyumluluk:

Kilavuz Tel, CathLab ortaminda girisimsel cihazlarla birlikte kullanilabilir. Uygun cihazin
seciminden yalnizca son kullanici sorumludur. Girisimsel cihazin limeni ile kilavuz tel
arasinda en az 0,01 mm (0,0004") bosluk olmalidir.

Kullanim 6ncesi hazirhiklar:

1. Kilavuz teli dagiticidan ¢ikarmadan dnce, dagiticiyr tuz soliisyonu (steril) ile
doldurmak iin 20 m!'lik bir siringa kullanin ve kilavuz telin en az 30 saniye
1slanmasina izin verin.

2. Kilavuz teli dagiticidan dikkatlice gikarin.

3. Hasar grmedidinden emin olmak icin kilavuz teli dikkatlice inceleyin.

4. Kullanmadan dnce girisimsel cihaz ile kilavuz tel capinin uyumlu oldugunu
dogrulayin.

Kullanim talimat::

1. Kilavuz teli girisimsel cihaza yerlestirirken kilavuz telin proksimal gbekten en az
2 cm uzakta oldugundan emin olun. Boylelikle kilavuz telin, or. kateter icerisinde
kaymas dnlenir.

2. Girisimsel cihazin belli bir damardaki hedef yere yerlesimine yardima olmak icin,
ileri dogru yonlendirirken kilavuz telin proksimal ucunu hafifce dondiiriin.

3. Kontrast ajanin kristallesmesini / pihtilasmasini 6nlemek icin prosediir sirasinda
girisimsel cihaz ile kilavuz tel arasinda siirekli olarak tuz soliisyonuyla yikama
saglanmalidir. Liimeni yikamak icin kullanilan enjektriin boyutu girisimsel cihazin
boyu ve apina uygun olmalidir.

4. Ayni prosediir sirasindaki kullanimlar arasinda, kilavuz teli tuz soliisyonuyla
doldurulmus bir kaba yerlestirin veya dagtictyr tuz soliisyonuyla doldurun ve 6nce
distal ucu girecek sekilde kilavuz teli dagiticiya yeniden yerlestirin. Bez iizerindeki
parcaciklar kilavuz telin yiizeyine yapisabileceginden nemli bezle silmekten kaginin.
Proksimal ucun bir béliimini dagitianin disinda biraktiginizdan emin olun.

5. Islem tamamlandiginda, kilavuz teli ve girisimsel cihazi iglem protokoliine uygun
olarak ¢ikarin.

6. Kullandiktan sonra iiriinij, tehlikeli atiklara yonelik yerel talimatlara uygun olarak
atin.

Saklama:
Serin, karanlik ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
Nem sinirlan: %30 - %70. Sicaklik sinirlan: 2°C - 49°C

Son kullanma tarihi:
Kilavuz tel, etikette belirtilen tarihten sonra kullanilmamalidir.

imha etme:

Kabul edilen tibbi uygulamalara ve tehlikeli atiklar icin gecerli, yiiriirliikteki yerel
yasalara ve yonetmeliklere uygun olarak imha edilir.

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 bilgilere, yasal iiretici olarak SP Medicalin
kayith oldugu Eudamed iizerinden ve temel UDI-DI: 5710086-GWPOLZ kodu ile
girilebilir.

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

Sorumluluk reddi:

SP Medical A/S, iiriiniin oladan disi kullanimi ya da iiriin iizerinde yapilan
degisikliklerden kaynaklanan kusurlar/bozulmadan sorumlu tutulamaz. Bu tiir
durumlarda, iiriin garanti kapsaminda degildir. SP Medical A/S, iiriiniin degistirilmesi
ya da hatalt kullanimi sonucunda meydana gelebilecek dogrudan ya da dolayli
zararlara iliskin yikiimlilik kabul etmemektedir.
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