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EN

English - Instructions for use

Accoat Standard Guide Wire

Caution:

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

Description:
Guide wire. The device is sterile and non-pyrogenic.

Indications for use:

The Accoat Standard Guide Wire is indicated for:

1) General intravascular use to aid in the selective placement of medical devices
as catheters in the peripheral and visceral vasculature during diagnostic and/
or therapeutic procedures.

2) General non vascular use within Urology to aid in the selective placement of
medical devices as catheters (e.g. PTC procedures).

Contraindications:

Not for use in the cerebral vasculature, cardiac or central
circulatory system.

Itis always the physician’s responsibility to determine and ensure the patient’s
suitability for the procedure where the Accoat Standard Guide Wire is used.

Warning:

SINGLE USE. This device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse
the device. Reusing the guide wire involves high risk of contamination and
locking of the wire inside the catheter or human body due to guide wire kinking.
Discard the product after use according to local instructions for hazardous waste.
Do not withdraw PTFE coated guide wire through a metal cannula.

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

Precautions:

Prior to opening, the sterile package should be checked to see if it is still intact.
Prior to use, carefully inspect the guide wire for bends, kinks or other damages.
Do not use if the package is broken. Do not use damaged guide wires.

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

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

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

Potential side-effects:

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

- Thrombus formation

- Infection

- Haematoma at puncture site

- Vasospasm

- Ischemia

Compatibility:

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

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

Preparations for use:

1) Carefully remove the guide wire from the dispenser.

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

Directions for use:

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

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

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

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

Liability:

SP Medical A/S is not liable for defects/ deterioration resulting from abnormal use

or modifications made to the product and under these circumstances not covered

by the guarantee. SP Medical A/S disclaims liability for direct or indirect injuries
that may occur as a consequence of the product being modified or wrongly used.

Explanation of the symbols used on the package labels:

Caution

Guide wire length and diameter

Contents

Reference number

Lot number

Single use only

Do not use if pack is open or damaged

Sterilized by ethylene oxide gas

Expiry date

Manufacturing date

Manufactured by

Keep away from sunlight
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Keep dry
Tip shape: Straight
Tip shape:J



Bulgarian/bbnrapckn e3uk - IHCTpyKumm 3a ynoTtpeb BG

Accoat Standard Bopau

BHumaHue:

Oepepannute 3akonu (CALL]) orpaHiyaBar ToBa U3aenue Aa ce NPoAaBa camo oT WM
110 HapeX/aHe Ha fiekap.

lpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba npeau Aa U3non3sare
YCTPOIACTBOTO. MHTEPBEHLIMOHANHIUTE TEXHUKI BUHArW BKNIOYBAT PUCK 1
0bopynBaHeTo TpAGBa Aa e U3NON3BA CAMO KAKTO € OMUCAHO B MHCTPYKLMUTE 33
ynotpe6a. HecnasgaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE, NpeAynpex/ieHnATa v npeanasHuTe
MepKy MoXe Aa KOMNpOMeTIpa GyHKLMOHUPaHETO Ha BOZiaya v A loBeAe A0
(epYI03HI NOCNEACTBYA UNN HAPaHABAHE Ha NaLiVeHTa.

OnuncaHue:
Bogay. YcTpoiAcTBOTO € CTEPUNHO U HeMMPOTeHHO.

MokasaHusn 3a ynorpe6ba:

Bogauwr Ha Accoat Standard e npeaiHa3HaueH 3a:

1) 06w nHTpaBackynapHa ynotpeda 3a noanomaraxe Ha ceneKTUBHOTO N0CTaBAHe
Ha MeJMLMHCKI YCTPOICTBa, KaTo KaTeTpu, B lepudepHata 1 BicliepanHata
CbJI0Ba CUCTeMa M0 BPeMe Ha arHOCTYHY W/Uk TepaneBTHYHY NPoLieAypu.
061ua HeBacKynapHa ynoTpe6a B yponoruaTa 3a nognomaraxe Ha ceneKTBHOTO
M0CTaBAHE Ha MeANLIMHCKM YCTPOIACTBA, KaTo KaTeTpu (Hanpumep PTC
npoueaypw).

MNpoTuBonokasaHunA:

&~

He ce usnonssa B uepe6panHara cbA0Ba cucTema,
CcbpAeyHaTa Unu LeHTpasHaTa KpbBOHOCHA cucTemMa.
JleKapaT e 0TrOBOPEH BCEKW BT 1 ONPEAENA v rapaHTUPa roAHOCTTA Ha NALMeHTa 3a
npoLiezypara, nput KOATO Ce M30/138a BofaybT Ha Accoat Standard.

MpepynpexpeHne:

3A EJHOKPATHA YNIOTPEBA. ToBa yCTpoiicTBO € NpeHa3HaueHo Camo 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a. Toa u3genue He TpAGBa Aa e CTepUU3MpPa AW U3NON3BA NOBTOPHO. Mpy
MoBTOpHa ynoTpe6a Ha BoZiaya iMa BUCOK PUCK OT 3aMbPCABAHE UK 3aKNiouBaHe
Ha BO/jaua BLTPe B KaTeTbpa Wiy YoBeLLKOTO TANO NOpaz NpeyynBaHe Ha BOAAYa.
V3xBbpneTe npoaykTa Cef ynotpe6a CbracHo MeCTHUTE MHCTPYKLMM 33 ONacHK
oTnagbLu. He usrernaiite nokputua ¢ PTFE Bogay npe3 meTanHa kaxiona.

Hukora He npuaBWXBaViTe U He U3TernAiite BoAaYa, ako MMa CbPOTUBNEHNE, [0KaTO
NpUYMHaTA 3a CbNPOTUBNEHNETO He GbAe ycTaHoBeHa upe3 nyopockonua. He ce
onuTBaiiTe ia ABIKUTE Boflaya Ge3 Aa HabnioaaBaTe NPOM3THYALLMA OT HaKpaitHWKa
0TroBOp. [la e U3non13Ba Npefy AataTa Ha U3TMYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT, NOCOYEHa
Ha onakoBKata.

MpepnasHu mepKu:

Mpeav oTBapAHe CTepiHaTa onakoBKa TpstBa Aa Gbae NpoBepeHa, 3a Aa ce BUAN
[Nk BCe OLL€ € HeNoKbTHATa.

Mpeav ynotpe6a BHUMATENHO NPOBEpeTe BOAAYA 33 OrbBaHMA, NPeUyNBaHA uin
ApYry noBpean.

[la He ce 13071383, aKo OMaKoBKaTa e
BOAAUM.

YCTpoiiCTBOTO TPAGBA A4 Ce U3M0A3BA CAMO OT OMUTHY NIeKapH, 0ByueHn B UHBA3UBHM
TEXHUKW, YNOTPe6aTa Ha BOJAYM 1 3aM03HATH CbC CTPAHUYHUTE EOEKTH 1 PUCKOBETE,
acouNMpaHy CHHTep poueaypu.

BogaunT Ha Accoat Standard cbabpia MeTanHo xuno, Aa He ce U3non3ga
CHenogxoAALLo 06opyaBaHe (Hanp. AMP).

pefeHa. [la He ce TNoBp

CbxpaHeHne:
[la ce CbxpaHABa Ha XNaZiHO, THMHO U CyX0 MACTO. [1a ce nasi Aarney oT TonuHa.

MoTeHUManHN cTpaHNYHN edeKTh:

Bb3MOXHUTe YCNOXHEHNA BKIIKOYBAT, HO HE (a OTPaHIYeHt [0 CNIeSHOTO:
- [lepopauys Ha cTeHaTa Ha Cbaa

- 06pa3yBaHe Ha Tpombu

- Vndekunsa

- XemaroMm Ha MACTOTO Ha MyHKLUATa

- Basocnazbm

- Noxemna

CbBMeCTMMOCT:

Mpeaw peanHata ynotpeba noTBbpAETE CbBMECTUMOCTTA Ha AVaMeTbpa Ha BOAAua ¢
JIHTEPBEHLMOHANHOTO YCTPOMCTBO.

TpA6Ba 4a uma note 0,0004” (0,01 MM) Npa3Ho NPOCTPAHCTBO MeXAY NyMeHa

Ha KaTeTbpa 1 BOZlaya, HE3aBUCUMO OT TUNA HA U3NON3BAHNA Haj BOJAYa
MUKpOKaTeTHp.

MoaroToeka 3a ynorpe6a:

1) BHuMaTenHo u3Baete BOAAUA OT pasnpeaenuTens.

2) VHcnekTvpaiite BoAaua LaTenHo, 3a ia Ce yBepUTe, Ye He e MpeyyneH i
13061140 NOBpefeH.

YkasaHus 3a ynotpeba:

1) Korarto BbBex/jaTe BOAaua B kaTeTbpa v IHTPOAIOCEPHOTO Ae3uine, yBepeTe ce, ue
TIOHe 2 CAHTUMETPa 0T BOaua ce MoJlaBar oT NPOKCUMANHHA XbO.

ToBa Luje B3NPENATCTBA MNIb3raHETO Ha BOJYa BLTPE B KaTeTbpa.

3a MonOMarae npit CeNeKTUBHOTO MOCTABAHE Ha KaTeTbpa B KOHKPETEH (b,
BHUMATENHO 3aBbPTETe NPOKCUMANHIA Kpait Ha BOAAYa, [JOKATO ce NPUABIXBA
Hanpeq.

3a npepjoTBPaTABAHE Ha KPUCTANN3ALNATA/CCUPBAHETO HA KOKTPACTHOTO
BeLLeCTBO, 110 BpeMe Ha NpoLie/iypaTa TpAGBa Aa e MOAABPKE NOCTOAHHO
NPOMUBaHE C PU3UONOTUYEH Pa3TBOP MEXAY KaTeTbpa/MHTEPBEHLIMOHANHOTO
YCTPOICTBO 1 Bofjaua. PasmepbT Ha cny Ta, 3anp Ha
NyMeHa Ha kateTbpa, TpABBa f1a Ce aanTupa KbM AbMKUHaTa U AUaMeTbpa Ha
KareTbpa.

Meszy oTAenHUTe yioTpe6y B pamkuTe Ha eHa U Cbluia NPoLie/lypa nocTassiite
BO/IAYa B b/l C QU3VONOTYIYEH Pa3TBOP, WM HAMTIHETE PasnpenentTend ¢
(M3MONOrMYEH PasTBOP, KaTo M3MON3BaTE NyepOBOTO Kanaue, NPeAOCTaBeHO B
0NaKoBKaTa, U BbBe/ieTe NOBTOPHO BOAAYA B PasnpeenuTens ¢ AUCTanHuA kpait
Hanpef. YBepere e, Ye CTe OCTABIN CeTMEHT OT MPOKCUMANHIA Kpaii U3BbH
pasnpesienTend, 3a fja ynecHie UAEHTUQUKALUATA.

2

3

£

OTroBopHoCT:

SP Medical A/S He HOCAT 0TrOBOPHOCT 3a leheKTi/BNOLIABAHE B Pe3ynTar Ha
aHOMarHa ynotpe6a unu MoAUQUKaLIY, HanpaBeHu Ha NPOAYKTa, U NpK Te3u
06cToATeNCTBA He Ce NOKpUBAT 0T rapaHuyATa. SP Medical A/S oTxBbpAAT 0TrOBOPHOCT
3 NPV U Henpeky HapaHABaHIS, KOUTO MOXe Aa HaCTBINAT KaTo NOCNIeACTBME OT
MoZULMpaHe UK HenpaBuHa ynoTpe6a Ha NpozyKTa.

06scHeHMe Ha ¢ Te, Ha eTKeTNTe Ha
onakoBKara:

A BHumate

——L  [IbmkuHa 1 AMameTbp Ha Bogava

*#% CoAbpxKanue

[ReF| Pedepenten Homep

Maptupen Homep

(amo 3a efiHoKkpaTHa ynotpeba

[la He ce u3non3Ba, ako ONakoBKaTa e 0TBOPEHa WM NOBPe/eHa
LEIEO]  (Tepunu3upaHo upe3 eTineH okauz

[lata Ha cpoka Ha roHoCT

[lata Ha npou3BoACTBO

Mpou3BeseHo ot

[la ce by Aaneye oT UTbHYEBA CBETMHA
[la ce nasu cyxo

(opma Ha Bbpxa: lpas

RS

(Dopma Ha Bbpxa: J-06paseH
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Croatian/Hrvatski - Upute za uporabu HR

Accoat Standard Zica vodilica

Pozor:

Savezni zakon (SAD) dozvoljava prodaju ovog uredaja iskljucivo posredstvom

lijecnika ili po lijecnikovu nalogu.

Pazljivo procitajte uputu prije uporabe uredaja. Intervencijske tehnike uvijek su

povezane s rizikom i instrumenti se trebaju uporabljati sukladno opisu uputa

za uporabu. Nepostovanjem uputa i neprimjenjivanjem mjera opreza mozete

negativno utjecati na djelovanje Zice vodilice i dovesti do ozbiljnih posljedica ili

ozljede pacijenta.

Opis:

Zica vodilica. Uredaj je sterilan i apirogen.

Preporuke za uporabu:

Zica vodilica Accoat Standard indicirana je u sljedecim slucajevima:

1) Opca intravaskularna primjena kao pomoc u selektivnom uvodenju
medicinskih uredaja poput katetera u perifernoj i visceralnoj vaskulaturi
tijekom dijagnostickih i/ili drugih terapijskih postupaka.

2) Opca nevaskularna uroloska primjena kao pomoc pri selektivnom uvodenju
medicinskih uredaja poput katetera (npr. PTC zahvati).

Kontraindikacije:

Nije namijenjeno primjeni u cerebralnoj vaskulaturi,
sréanom ili sredi$njem cirkulacijskom sustavu.

Odluku o pogodnosti pacijenta za operativni zahvat uporabom Zice vodilice
Accoat Standard uvijek mora donijeti lijecnik.

Upozorenja:

PROIZVOD JE NAMIJENJEN ZA JEDNOKRATNU UPORABU. Uredaj je namijenjen
iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte resterilizirati niti ponovno koristiti
uredaj. Ponovna uporaba Zice vodilice povezana je s velikim rizikom od
kontaminacije i blokiranja vodilice u kateteru zbog savijanja Zice. Nakon uporabe
proizvod se mora zbrinuti sukladno uputama vezanim za opasne tvari. Nemojte
izvladiti zicu vodilicu s PTFE oblogom kroz metalnu kanilu.

Vodilica se nikada se ne smije uvoditi i izvlaciti u slucaju osjetnog otpora dok se
ne otkrije uzrok pojave otpora uz pomo¢ fluoroskopije. Ne pokusavajte pomicati
Zicu vodilicu bez pracenja odgovarajuce reakcije vrha. Upotrijebite prije isteka
roka upotrebe navedenog na pakiranju.

Mjere opreza:

prije otvaranja treba provjeriti Gjelovitost sterilnog pakiranja.

Prije upotrebe pazljivo provjerite nalaze li se na vodilici tragovi savijanja ili druga
ostecenja.

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. Zabranjena je upotreba
ostecenih vodilica.

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

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

Cuvanje:

Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu. Izbjegavajte dodir s toplinom.
Moguce nuspojave:

Moguce komplikacije obuhvacaju, ali se ne ogranicavaju na:

- perforacija stijenke krvne Zile

- stvaranje tromba

- infekdija

- hematom na mjestu uboda

- vazospazam

- ishemija

Kompatibilnost:

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

Sve vrste mikrokatetera koji se koriste preko Zice (over the wire) moraju imati
razmak od najmanje 0,0004" (0,01 mm) izmedu lumena katetera i vodilice.

Priprema za uporabu:

1) Pazljivo izvadite Zicu vodilicu iz dozatora.

2) Temeljito pregledajte Zicu vodilicu da nije presavijena li bilo kako drugacije
ostecena.

Upute za uporabu:

1) Pobrinite se da pri uvodenju Zice vodilice u kateter i uvodnu ovojnicu najmanje
2 cm Zice vodilice izlazi iz proksimalnog ¢vorista.

Time e se izbje¢i upadanje vodilice u kateter.

2) Da biste lakse uveli kateter pri selektivnom uvodenju u odredenu krvnu Zilu,
lagano okrecite proksimalni kraj Zice vodilice dok ga pomicete prema naprijed.

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

4) Izmedu dviju upotreba za vrijeme jednog zahvata Zica vodilica mora se
stavljati u posudu s fizioloskom otopinom ili se pomocu luer-lock prikljucka
dozator mora napuniti fizioloskom otopinom te se vodilica mora vracati
u njega pocevsi od distalnog kraja. Treba voditi racuna o tome da se djeli¢
proksimalnog kraja ostavi van dozatora radi lakeg prepoznavanja.

Odgovornost:

Turtka SP Medical A/S nije odgovorna za nedostatke koji su nastali uslijed

neodgovarajuce upotrebe ili izmjena na proizvodu, te u takvim 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
upotrebe proizvoda.

Objasnjenja simbola koji se koriste na naljepnici na

pakiranju:

Oprez

Duljina i promjer Zice vodilice

Sadraj

Referentni broj

Broj serije

Iskljucivo za jednokratnu uporabu

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno

Sterilizirano etilen oksidom

Rok upotrebe

Datum proizvodnje

Proizvodi:

Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti

B

Proizvod se mora odrZavati suhim

Oblik vrha: ravan

AT+ HERJOREEE |

Oblik vrha: J



CsS Czech/Cesky - Navod k pouziti

Accoat Standard vodici drat

Upozornéni:

Federdlni zdkony (USA) omezuiji prodej tohoto prostiedku na Iékafe nebo

na lékafsky predpis.

Pfed pouZitim prostiedku i peclivé prectéte pokyny. Intervenéni techniky

vidy predstavuji riziko, a proto je nutné prostfedek pouzivat vyhradné tak, jak

je popsano v tomto névodu k pouziti. Nebudou-li fadné dodrZovany pokyny,

vystrahy a bezpecnostni opatfeni, miize dojit k naruseni funkce vodiciho dratu a

vzniku zévaznych disledk ¢ poranéni pacienta.

Popis:

Vodici drét. Produkt je sterilni a nepyrogenni.

Indikace k pouziti:

Vodici drat Accoat Standard se pouziva v nésledujicich indikacich:

1) VSeobecné intravaskuldmi pouiti jako pomocny ndstroj pfi selektivnim
zavadéni zdravotnickych prostiedkd, jako jsou katetry, do perifernich a
visceralnich cév béhem diagnostickych a/nebo lécebnych procedur.

2) Vseobecné nevaskuldmi pouziti v urologii jako pomocny néstroj pfi
selektivnim zavadéni zdravotnickych prostiedkd, jako jsou katetry
(napf. PTC procedury).

Kontraindikace:

Neni urcen pro pouziti v cévach mozku, srdec¢nich
cévach a centrélnim obéhovém systému.

Za stanoveni vhodnosti pacienta k zsahu, pii kterém se pouziva vodici drét
Accoat Standard, nese vZdy odpovédnost Iékaf.

Varovani:

PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek je ur¢en pouze

k jednorézovému pouZiti. Prostfedek nelze resterilizovat ani opakované pouzivat.
Opakované poutziti vodiciho dratu s sebou nese vysoke riziko kontaminace a
zablokovéni dratu uvnitf katetru nebo lidského téla z diivodu zalomeni vodiciho
drétu. Prostiedek po pouZiti zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy jako
nebezpecny odpad. Nevytahujte vodici drét potazeny PTFE skrz kovovou kanylu.
Nikdy neposunuijte ani nevytahujte vodici drét proti odporu, dokud nezjistite
pfi¢inu odporu pomoci skiaskopie. Nepohybujte vodicim drétem, aniz byste
pozorovali vyslednou odezvu hrotu. Prostfedek poutijte pred uplynutim expiracni
doby vyznacené na obalu.

Bezpecnostni opatieni:

Pfed otevienim je nutné zkontrolovat neposkozenost sterilniho obalu.

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vodici drét, zda neni ohnuty, zalomeny nebo
jinak poskozeny.

Nepoutzivejte jej, pokud je poskozeny jeho obal. NepouZivejte poskozené vodici dréty.
Prostfedek smi pouZivat pouze zku3eni Iékafi, ktei jsou proSkoleni v invazivnich
technikach a pouziti vodicich dratdi a jsou obezndmeni s nezadoucimi ticinky a
riziky, jeZ jsou bézné spojena s intervencnimi postupy.

Vzhledem k tomu, Ze vodici drdt Accoat Standard obsahuje kovové jadro,
nepouZivejte jej v kombinaci s jakjmkoli nekompatibilnim zafizenim (napf.
magnetickou rezonanci).

Uchovavani:

Prostredek uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté. Chraiite jej pred
teplem.

Potencialni nezadouci Gcinky:

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:

- Perforace cévni stény

- Tvorba trombu

- Infekce

- Hematom v misté vpichu

- Vasospasmus

- Ischémie

Kompatibilita:

Pred vlastnim poutitim zkontrolujte kompatibilitu priméru vodiciho drdtu

s ndstroji pro intervencni zakrok.

Mezi lumenem katetru a vodicim drétem by mél byt volny prostor alespofi

0,0004" (0,01 mm) bez ohledu na druh pouzivaného mikrokatetru typu,,over-

the-wire”.

Priprava k pouziti:

1) Opatrné vyjméte vodici drdt ze zdsobniku.

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

Pokyny k pouziti:

1) Pfizavadéni vodiciho drétu do katetru a zavadéciho sheathu zajistéte, aby

alesponi 2 centimetry vodiciho dratu presahovaly proximalni dsti.

Tim zabranite vklouznuti celého vodiciho dratu do katetru.

Za tcelem selektivniho umisténi katetru do konkrétni cévy jemné otdcejte

proximalnim koncem vodiciho drétu za soucasného posunu vpred.

Aby se zabranilo krystalizaci kontrastni latky / srazeni, mélo by byt béhem

procedury zajisténo nepfetrzité proplachovani fyziologickym roztokem

prostoru mezi katetrem / zafizenim pro zdkrok a vodicim drétem. Velikost

stiikacky pouzivané k proplachovani lumen katetru je tieba piizplsobit délce

a priiméru katetru.

Mezi pouzitimi béhem téze procedury dejte vodici drat do nddobky napInéné

fyziologickym roztokem nebo napliite zasobnik fyziologickym roztokem

(pouzijte konektor Luer Lock obsazeny v baleni) a znovu vsuiite vodici drét

do zdsobniku distalnim koncem napied. Z dlvodu usnadnéni identifikace

zajistéte, abyste nechali segment na proximalnim konci mimo zésobnik.
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Odpovédnost:

Spolecnost SP Medical A/S nepfebira odpovédnost za vady ¢i poskozeni vyplyvajici
zneobvyklého pouZiti nebo tprav provedenych na prostredku. V téchto pfipadech
neni prostiedek kryt zarukou. Spolecnost SP Medical A/S se zfika odpovédnosti

za pfima ¢ nepiimé poranéni, kterd mohou vzniknout v ddsledku Gpravy
prostiedku nebo jeho nespravného pouziti.

Vysvétleni symbolt pouzitych na stitcich obal:
Upozornéni

Délka a priimér vodiciho dratu

Obsah

Referencni ¢islo

Cislo 3arze

Pouze k jednordzovému poufziti

NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny

Sterilizovano plynnym ethylenoxidem

Datum exspirace

Datum vyroby
Vyrobce
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Chraite pred slune¢nim svétlem

Uchovdvejte v suchu

Tvar $picky: Rovnd

Line

Tvar $picky: Zakfivena



Danish/Dansk - Brugsanvisning

DA

Accoat Standard guidewire

Bemaerk:

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun szlges af en lege eller
pa ordination af en laege.

Las denne brugsanvisning grundigt inden brug af enheden.
Interventionsteknikker indebaerer altid en risiko, og udstyret ma udelukkende
anvendes som beskrevet i denne brugsanvisning. Hvis anvisningerne, advarslerne
og forholdsreglerne ikke overholdes korrekt, kan guidewirens funktion blive
pavirket, hvilket kan fore til alvorlige lesioner eller konsekvenser for patienten.

Beskrivelse:
Guidewire. Enheden er steril og ikke-pyrogen.

Indikation for brug:

Accoat Standard guidewire er indiceret til:

1) Generel intravaskuler hjalp til selektiv placering af medicinsk udstyr som
for eksempel katetre i perifere og viscerale kar under diagnostiske eller
terapeutiske procedurer.

2) Generel ikke-vaskular brug til urologi til at hjalpe ved selektiv placering af
for eksempel katetre (f.eks. PTC-procedurer).

Kontraindikationer:

Ma ikke anvendes til kar i hjernen, hjertet eller det
centrale kredslgbssystem.

Det er altid legens ansvar at bestemme og sikre, at patienten er velegnet til en
procedure, hvor Accoat Standard guidewire anvendes.

Advarsel:

ENGANGSBRUG. Denne enhed er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden
ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse af guidewiren medfarer
hgj risiko for kontaminering samt for fastlasning af quidewiren i kateteret eller
patientens krop pga. guidewirekinkning. Kasser produktet i overensstemmelse
med gaengs praksis for farligt affald. Traek ikke en PTFE-beklaedt quidewire
igennem en metalkanyle.

For aldrig guidewiren frem eller tilbage mod modstand, far arsagen til
modstanden er fastslaet ved hjalp af rantgengennemlysning. Forsag ikke at
bevaege guidewiren uden at holde gje med, hvordan spidsen reagerer. Skal
anvendes inden udlgbsdatoen, der er angivet pa emballagen.

Forholdsregler:

Inden den sterile emballage abnes, skal det kontrolleres, at den er intakt.
Kontrollér quidewiren omhyggeligt for bajninger, kink eller anden beskadigelse
inden anvendelsen.

Guidewiren md ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Beskadigede
guidewirer md ikke anvendes.

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

Accoat Standard guidewire indeholder en kerne af metal, og den ma derfor
ikke anvendes sammen med uhensigtsmassigt udstyr (f.eks. udstyr anvendt til
MR-scanning).

Opbevaring:

Opbevares koligt, morkt og tort. Ma ikke udsttes for varme.
Mulige bivirkninger:

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begranset til, falgende:
- Perforation af karvaeg

- Trombedannelse

- Infektion

- Hamatom pa indstiksstedet

- Karspasmer

- Iskaemi

Kompatibilitet:

Kontroller inden den faktiske anvendelse, at quidewirens diameter passer til
interventionsenheden.

Der ber vaere mindst 0,01 mm fri plads mellem kateterets lumen og guidewiren
uanset hvilken type over-the-wire mikrokateter, der anvendes.

Klargering til brug:

1) Tag forsigtigt guidewiren ud af holderen.

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

Anvisninger i brug:

1) Nar guidewiren fores ind i katetret og introducersheathen, skal der serges for,
at mindst 2 centimeter af guidewiren stikker ud af den proksimale ende.
Dette vil forhindre, at quidewiren glider helt ind i katetret.

2) Som en hjalp ved selektiv placering af katetret i et bestemt kar, drejes den
proksimale ende af guidewiren forsigtigt, mens den fores fremad.

3) For at forhindre kontrastmidlet i at krystallisere/klotte til skal der opretholdes

en konstant strem af sterilt saltvand mellem Katetret/interventionsenheden

og guidewiren under proceduren. Starrelsen af sprajten, der bruges til at
skylle kateterets lumen, skal tilpasses lngden og diameteren af katetret.

Mellem brug i Igbet af den samme procedure placeres guidewiren i en

beholder med sterilt saltvand, eller holderen fyldes med sterilt saltvand via

den luerlock, der findes i pakken, hvorefter guidewiren sxttes i holderen igen
med den distale ende forrest. Sorg for at efterlade en del af den proksimale
ende uden for holderen for at lette identifikationen.

=

Ansvar:

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

Forklaring af symboler anvendt pa emballagens
etiketter:

A Forsigtig

——=  Guidewirens lengde og diameter
& Indhold

REF Referencenummer

[oT] Partinummer

@ Kun til engangsbrug

® Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget
Steriliseret med tylenoxid

« Udlabsdato

jaaal Fremstillingsdato

| Fremstillet af

Holdes vaek fra sollys

Opbevares tort
Spidsform: Lige

Spidsform: J-formet
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NL Dutch/Nederlands - Gebruiksaanwijzing

Accoat Standard voerdraad

Opgelet:

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

van een arts worden verkocht.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig alvorens het product te gebruiken.

Interventietechnieken houden altijd een risico in en de apparatuur mag

alleen gebruikt worden zoals omschreven in de gebruiksaanwijzing. Het niet

nauwkeurig opvolgen van de aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgen

kan de werking van de voerdraad aantasten en leiden tot ernstige gevolgen of
persoonlijk letsel bij de patiént.

Beschrijving:

Voerdraad. Het product is steriel en pyrogeenvrij.

Gebruiksindicatie:

De Accoat Standard voerdraad is geindiceerd voor:

1) Algemeen intravasculair gebruik ter ondersteuning van de selectieve
plaatsing van medische hulpmiddelen zoals katheters in de perifere en
viscerale vasculatuur tijdens diagnostische en/of therapeutische procedures.

2) Algemeen niet-vasculair gebruik in de urologie ter ondersteuning van de
selectieve plaatsing van medisch hulpmiddelen zoals katheters (bijv. PTC-
procedures).

Contra-indicaties:

Niet bestemd voor gebruik in de cerebrale vasculatuur,
of in de cardiale of centrale bloedsomloop.

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

Waarschuwingen:

EENMALIG GEBRUIK. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Het product mag niet opnieuw gesteriliseerd of opnieuw gebruikt worden.
Opnieuw gebruiken van de voerdraad houdt een hoog risico in op besmetting en
op vastlopen van de draad in de katheter of het menselijk lichaam door knikken
van de voerdraad. Gooi het product na gebruik weg in overeenstemming met
de plaatselijke verordeningen voor gevaarlijk afval. Trek de met PTFE gecoate
voerdraad niet terug door een metalen canule.

Schuif wanneer u weerstand voelt de voerdraad nooit voor- of achteruit voordat
de oorzaak van de weerstand via fluoroscopie is vastgesteld. Probeer de positie
van de voerdraad niet te wijzigen zonder naar het effect aan de tip te kijken. Te
gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum vermeld op de verpakking.

Voorzorgsmaatregelen:

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

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

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

Het product mag alleen gebruikt worden door ervaren artsen die opgeleid

zijn in invasieve technieken, het gebruik van voerdraden en die vertrouwd

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

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

Opslag:

Koel, donker en droog bewaren. Verwijderd houden van warmtebronnen.
Mogelijke bijwerkingen:

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

- Perforatie van de vaatwand

- Thrombusvorming

- Infectie

- Hematoom in punctiegebied

- Vasospasme

- Ischemie

Compeatibiliteit:

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

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

Voorbereidingen voor gebruik:

1) Trek de voerdraad voorzichtig uit de dispenser.

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

Aanwijzingen voor gebruik:

1) Zorg er bij het invoeren van de voerdraad in de katheter en inbrenghuls voor
dat er minstens 2 centimeter voerdraad uit de proximale hub steken.

Dit voorkomt dat de voerdraad in de katheter gaat schuiven.

0m de selectieve plaatsing van de katheter in een bepaald bloedvat te
ondersteunen, draait u voorzichtig aan het proximale uiteinde van de
voerdraad terwijl u de voerdraad opvoert.

Om kristallisatie of klontervorming van contrastmiddel te voorkomen, moet
er tijdens de procedure continu gespoeld worden met zoutoplossing tussen
de katheter/het interventie-instrument en de voerdraad. De grootte van de
spuit die gebruikt wordt voor het spoelen van het katheterlumen moet zijn
aangepast aan de lengte en diameter van de katheter.

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

bak gevuld moet zoutoplossing of vult u de dispenser met zoutoplossing
met de meegeleverde luer-aansluiting en plaatst u de voerdraad terug in
de dispenser, met het distale uiteinde eerst. Zorg ervoor dat u een deel van
het proximale uiteinde buiten de dispenser houdt, zodat u de voerdraad
gemakkelijk kunt herkennen.
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Aansprakelijkheid:

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

Verklaring van de symbolen op de
verpakkingsetiketten:

B

Letop

Lengte en diameter voerdraad
Inhoud

Referentienummer
Partijnummer

Slechts voor eenmalig gebruik
Niet gebruiken indien verpakking geopend of beschadigd is
] Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Uiterste gebruiksdatum
Fabricagedatum

Geproduceerd door

Lo LRELL
8]

Niet blootstellen aan zonlicht

Droog houden
Vorm van de tip: Recht

Vorm van de tip: J

A



Estonian/Eesti — Kasutusjuhend ET
Accoat Standard Juhtetraat

Ettevaatust!

USA foderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti tellimusel.
Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit. Interventsionaalsete
tehnikate kasutamisega kaasneb alati oht. Seadet tohib kasutada ainult
kasutusjuhendi juhiste kohaselt. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude
tditmata jétmine vdib ohtu seada juhtetraadi toimivuse ning pohjustada
patsiendile tosiseid tagajargi vi vigastada teda.

Kirjeldus

Juhtetraat. Seade on steriilne ja mittepiirogeenne.

Nédidustused kasutamiseks

Accoat standardi juhtetraat on ndidustatud jargmisteks otstarveteks:

1) Uldine intravaskulaame kasutamine meditsiiniseadmete nagu kateetrid,
valikuliseks paigaldamiseks perifeersetesse ja vistseraalsetesse veresoontesse
diagnostilistel ja/vdi raviprotseduuridel.

2) Uldine mittevaskulaarne kasutamine uroloogias meditsiiniseadmete nagu
kateetrid, valikuliseks paigaldamiseks (nt PTC protseduurid).

Vastundidustused
Ei sobi kasutamiseks tserebraalsetes veresoontes,
siidame- véi tsentraalses vereringesiisteemis.

Arst vastutab alati Accoati standardjuhtetraati kasutava protseduuri sobivuse
maddramise eest patsiendile ja selle tegemise eest.

Hoiatus!

UHEKORDNE KASUTAMINE. See seade on mdeldud ainult iihekordseks
kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage seadet teist korda. Juhtetraadi
taaskasutamisel tekib suur saasteoht ja juhtetraadi keerdumise tottu kateetrisse
vdi inimkehasse traadi kinnijad@mise risk. Kdrvaldage seade parast kasutamist
ohtlike jaétmete kohalike kaitluseekirjade jrgi. Arge tommake PTFE-kattega
juhtetraati Iabi metallist kaniiiili.

Arge kunagi liikake juhtetraati edasi ega tommake tagasi, kui tunnete takistust;
selle pohjus tuleb enne fluoroskoopia abil tuvastada. Arge proovige liigutada
juhtetraati ilma selle otsa reageerimist jalgimata. Kasutada enne pakendil
ndidatud aegumistahtaega.

Ettevaatusabinoud

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

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

Airge kasutage, kui pakend on katki. Arge kasutage kahjustatud juhtetraate.
Seadet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes on saanud invasiivsete
tehnikate ja juhtetraatide kasutamise alase koolituse ning tunnevad
kdrvaltoimeid ja ohte, mis on iildiselt seotud interventsionaalsete
protseduuridega.

Accoati standardjuhtetraat koosneb metallsiidamikust; arge kasutage
ebasobivate seadmetega (nt MRI).

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

Véimalikud kérvalméjud

Voimalike tisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:
- veresooneseina perforatsioon;

- trombi moodustumine;

- infektsioon;

- hematoom punktsioonikohas;

- vasospasm;

- isheemia;

Sobivus

Kontrollige juhtetraadi I&himdddu sobivust interventsionaalse seadmega enne
nende tegelikku kasutamist.

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

Ettevalmistamine kasutamiseks

1) Eemaldage juhtetraat ettevaatlikult dispenserist.

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

Kasutusjuhised

1) Juhtetraadi sisestamisel kateetrisse ja sisestushiilssi veenduge, et juhtetraat
ulatuks proksimaalsest jaoturist vahemalt 2 cm vorra vélja.

See véldib juhtetraadi kateetrisse libisemist.

Kateetri valikulise paigaldamise abistamiseks kindlasse veresoonde pddrake
ettevaatlikult juhtetraadi proksimaalset otsa selle ettepoole nihutamise ajal.
Kontrastaine kristallumise / hiiiibimise véltimiseks tuleb protseduuri kestel
sdilitada pidevat fiisioloogilise lahuse voolu kateetri / interventsionaalse
seadme ja juhtetraadi vahel. Kateetri valendiku loputamiseks kasutatava
siistla suurus peab olema kohandatud kateetri pikkuse ja Iabimaaduga.
Kasutamiskordade vahel sama protseduuri kestel paigutage juhtetraat
fiisioloogilise lahusega taidetud kanistrisse, kasutades pakendis olevat luer
locki, ja sisestage juhtetraat uuesti dispenserisse, distaalne ots ees. Veenduge,
et jataksite osa proksimaalsest otsast identifitseerimise lihtsustamiseks
dispenserist valja.

2

A

=

Vastutus

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

Pakendite etikettidel kasutatavate siimbolite selgitus

B

Ettevaatust!

Juhtetraadi pikkus ja |dhimdét

Sisu

Viitenumber

Partii number

Ainult Gihekordseks kasutamiseks

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

Valmistamiskuupdev

Valmistaja

Hoidke eemal péikesevalgusest

Hoidke kuivana

Ots: sirge

(8]
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Fl Finnish/Suomi - Kayttdohjeet
Accoat Standard -ohjainvaijeri

Huomautus:

Yhdysvaltain liittovaltiolaki rajoittaa timan tuotteen myyntioikeuden lddkareille
tai ladkérin valtuuttamille henkilgille.

Lue kdyttoohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttda. Interventiotekniikoihin
liittyy aina riski, ja laitteita tulee kdyttda vain kayttoohjeiden mukaisesti.
Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien noudattamatta jattaminen saattaa
heikentdé ohjainvaijerin suorituskykya ja johtaa vakaviin seurauksiin tai potilaan
loukkaantumiseen.

Kuvaus:

Ohjainvaijeri. Laite on steriili ja ei-pyrogeeninen.

Kéyttoaiheet:

Accoat Standard -ohjainvaijerin kyttotarkoitus:

1) Yleinen intravaskulaarinen kéyttd terveydenhuollon laitteiden, kuten
katetrien, selektiivisen sijoittamisen helpottamiseksi dareis- ja sisaelinten
verisuonistoon diagnostisten ja/tai hoitotoimenpiteiden aikana.

2) Yleinen ei-vaskulaarinen kayttd urologiassa terveydenhuollon laitteiden,
kuten katetrien, selektiivisen sijoittamisen helpottamiseksi (esim.
perkutaaninen transhepaattinen kolangiografia, PTC).

Vasta-aiheet:

Ei ole tarkoitettu kdytettaviaksi aivoverisuonistossa eika
syddamen tai keskusverenkiertojdrjestelmassa.

Laakarin vastuulla on aina paéttda ja varmistaa, soveltuuko potilaalle
toimenpide, jossa kaytetdan Accoat Standard -ohjainvaijeria.

Varoitus:

KERTAKAYTTOINEN. Valine on tarkoitettu kertakdyttoiseksi. Ald steriloi

tai kdyta sitd uudelleen. Ohjainvaijerin uudelleen kdyttamisessa on suuri
kontaminaatioriski ja vaara vaijerin lukittumisesta katetrin sisaan tai elimistoon
vaijerin vadntymisen seurauksena. Havitd tuote kayton jalkeen vaarallisia jatteitd
koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti. Al veda PTFE:Il3 pinnoitettua
ohjainvaijeria metallikanyylin ldpi.

Al koskaan kuljeta ohjainvaijeria eteen- tai taaksepéin vastusta vastaan, ennen
kuin vastuksen syy on selvitetty lapivalaisussa. Al yrité liikuttaa ohjainvaijeria
ilman, ettd tarkkailet katetrin pdan vastetta. Kéytettéva ennen pakkaukseen
merkittyd viimeistd kayttopaivad.

Varotoimet:

Steriili pakkaus on tarkastettava ennen avaamista ja varmistettava, ettd se on
vahingoittumaton.

Tarkasta ohjainvaijeri huolellisesti ennen kdyttdé taipumien, vadntymien tai
muiden vaurioiden varalta.

Al kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut. Al kéyté vaurioituneita
ohjainvaijereita.

Valinettd saavat kdyttdd vain kokeneet l&akarit, joilla on koulutus

invasiivisista tekniikoista ja ohjainvaijerien kaytdstd ja jotka tuntevat
interventiotoimenpiteisiin yleisesti liittyvat sivuvaikutukset ja vaarat.

Accoat Standard -ohjainvaijerissa on metallinen ydinlanka. Al kayta sita
minkdan yhteensopimattoman laitteen kanssa (esimerkiksi MR-kuvauksessa).
Sailytys:

Sailytd viiledssd, pimeéssé ja kuivassa paikassa. Ald altista kuumuudelle.
Mahdolliset sivuvaikutukset:

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa:

- Suonen seindman perforaatio

- Trombin muodostuminen

- Infektio

- Verenpurkauma punktiokohdassa

- Vasospasmi

- Iskemia

Yhteensopivuus:

Varmista ohjainvaijerin [apimitan yhteensopivuus interventiolaitteen kanssa
ennen kayttoa.

Katetrin luumenin ja ohjainvaijerin vélin on oltava véhintdn 0,01 mm (0,0004")
riippumatta vaijeria pitkin vietévan mikrokatetrin tyypistd.

Kéyton valmistelu:
1) Ota ohjainvaijeri varovasti pakkauksesta.
2) Tarkasta ohjainvaijeri huolellisesti va@ntymien ja muiden vaurioiden varalta.

Kéyttoohjeet:

1) Kun tyonnét ohjainvaijerin katetrin ja sisaanvientiholkin siséan, varmista, etté
vahintdan 2 cm ohjainvaijeria tulee ulos proksimaalisesta padsta.
Tama estaa ohjainvaijerin irtoamisen katetrin sislta.

2) Voit helpottaa katetrin selektiivistd sijoittamista tiettyyn suoneen kiertdmalla
varovasti ohjainvaijerin proksimaalipadta viedessdsi sitd eteenpain.

3) Voit estdd varjoaineen kiteytymisen/paakkuuntumisen pitdmalld jatkuvan
suolaliuoshuuhtelun katetrin/interventiolaitteen ja ohjainvaijerin valissé
toimenpiteen aikana. Katetrin luumenin huuhtelussa kaytettavan ruiskun
koko on sovitettava katetrin pituuden ja halkaisijan mukaisesti.

4) Aseta ohjainvaijeri saman toimenpiteen eri kdyttokertojen valilla
suolaliuoksella taytettyyn astiaan tai tayta pakkaus suolaliuoksella
kéyttaen pakkauksessa olevaa luer-lukkoa ja aseta ohjainvaijeri uudelleen
pakkaukseen, distaalipda edelld. Varmista, ettd osa proksimaalipdata jaa
pakkauksen ulkopuolelle tunnistamisen helpottamiseksi.

Vastuu:

SP Medical A/S ei ole vastuussa tuotteen heikkenemisestd tai vioista, jotka
ovat seurausta epatavallisesta kdytostd tai tuotteeseen tehdyistd muutoksista,
eikd takuu télldin vastaa niistd. SP Medical A/S ei vastaa suorista tai valillisista
vahingoista, joita voi esiintya tuotteeseen tehtyjen muutosten tai virheellisen
kdyton seurauksena.

Pakkauksen etiketeissa olevien merkkien selitykset:

A Huomio

L Ohjainvaijerin pituus ja halkaisija
& Sisalts

Viitenumero

Erinumero

@ Kertakayttdinen

® Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut
Steriloitu eteenioksidikaasulla

2 Viimeinen kéyttopéiva

el Valmistuspaiva

ol Valmistaja

f/_&\ Séilytd auringonvalolta suojattuna

Séilytettava kuivassa

Kérjen muoto: suora

A

Kérjen muoto: J



French/Francais - Mode d'emploi FR

Fil-guide Accoat Standard

Avertissement :

La législation fédérale américaine restreint la vente de ce matériel aux médecins
ou aux personnes disposant d'une prescription médicale.

Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif. Toute technique
interventionnelle comporte un risque et ce matériel doit étre utilisé selon les
instructions du mode d'emploi. Le non-respect des instructions, avertissements et
précautions d'emploi peut altérer les performances du fil-guide et entrainer des
conséquences graves ou des blessures chez le patient.

Description :
Fil-quide. Le dispositif est réutilisable et non pyrogéne.

Indications d'utilisation :

Le fil-quide Accoat Standard est indiqué pour les usages suivants :

1) Utilisation intravasculaire générale destinée a faciliter la mise en place
sélective de dispositifs médicaux en tant que cathéters dans le systéme
vasculaire périphérique et viscéral au cours de procédures diagnostiques et/ou
thérapeutiques.

2) Utilisation générale non vasculaire en urologie destinée a faciliter la mise
en place sélective de dispositifs médicaux en tant que cathéters (p. ex. :
procédures de CTP).

Contre-indications :

Ne pas utiliser dans le systeme de vascularisation
cérébrale, le systéme circulatoire cardiaque ou central.
Ilincombe au médecin de toujours déterminer et vérifier la pertinence d'une
procédure utilisant le fil-guide Accoat Standard sur le patient.

Mises en garde :

USAGE UNIQUE. Ce matériel est congu pour un usage unique. Ne pas le restériliser
ni le réutiliser. La réutilisation du fil-guide augmente considérablement le risque
de contamination et de blocage du fil a 'intérieur du cathéter ou de I'organisme
en raison de la torsion du fil. Jeter le produit aprés utilisation conformément aux
dispositions locales en vigueur en matiére de gestion des déchets dangereux. Ne
pas retirer le fil-guide imprégné de PTFE a travers une canule métallique.

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

la cause de la résistance n‘aura pas été déterminée par une fluoroscopie. Ne

pas tenter de déplacer le fil-quide sans observer l'effet produit au niveau de
Iextrémité. A utiliser avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Précautions:

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

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

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

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

Le fils-quide Accoat Standard comprend une d&me métallique. Ne pas I'utiliser
avec un équipement incompatible (p. ex. : un systeme d'IRM).

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

Effets secondaires indésirables potentiels :
Liste non-exhaustive des complications possibles :

- Perforation de la paroi d'un vaisseau

- Formation d’un thrombus

- Infection

- Hématome au site de ponction

- Vasospasme

- Ischémie

Compatibilité :

Avant utilisation, s‘assurer de la compatibilité du diamétre du fil-quide avec le

matériel d'intervention.

Un espace d'au moins 0,0004 po (0,01 mm) doit étre laissé entre la lumiére

du cathéter et le fil-quide, quel que soit le type de micro-cathéter monté sur

fil-quide utilisé.

Préparation a l'utilisation :

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

2) Inspecter I'intégralité du fil-quide pour s'assurer qu'il n'est ni tordu, ni
endommagé d'une quelconque maniére.

Mode d'emploi :

1) Sassurer que le fil-guide dépasse d'au moins 2 centimétres de 'embout
proximal lors de I'introduction du fil-guide dans le cathéter et la gaine
d'introduction.

Cela permettra d‘éviter que le fil-guide ne glisse a lintérieur du cathéter.

Pour faciliter la mise en place sélective du cathéter dans un vaisseau
particulier, faire pivoter délicatement I'extrémité proximale du fil-quide au fur
etamesure 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 cathéter/dispositif
d'intervention et le fil-guide durant la procédure. La taille de la seringue
utilisée pour rincer la lumiére du cathéter doit étre adaptée a la longueur et
au diamétre du cathéter.

Entre deux utilisations, durant une méme procédure, placer le fil-quide

dans un bain de solution saline ou remplir le distributeur de solution saline
en utilisant le raccord Luer Lock fourni, et replacer le fil-guide dans le
distributeur en introduisant son extrémité distale en premier. Un segment de
I'extrémité proximale doit étre laissé en dehors du distributeur pour faciliter
Identification.
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Responsabilité :

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

Signification des symboles utilisés sur les étiquettes
d'emballage:

A Avertissement

——=  Longueur et diamétre du fil-quide
<> Contenu

REF Numéro de référence

Lot Numéro de lot

A usage unique

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Date de péremption

Date de fabrication

Fabriqué par

Ne pas exposer a la lumiére du soleil
Conserver au sec

Forme de I'extrémité : droite

j}@ﬂ;'&}é[@mﬁ@@

Forme de I'extrémité : en J
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German/Deutsch - Gebrauchsanweisung

Accoat Standard-Fiithrungsdraht

Achtung:

GemaB den Bundesgesetzen (USA) darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf
Bestellung eines Arztes gekauft werden.

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung des Geréts vor dessen Benutzung sorgféltig durch.
Interventionstechniken bergen immer ein Risiko und das Gerét sollte ausschlieBlich
gemaB der Beschreibung in der Gebrauchsanleitung benutzt werden. Wenn diese
Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBregeln nicht ordnungsgemag befolgt
werden, kann die Funktion des Fiihrungsdrahtes beeintréchtigt werden und dies kann
zu ernsthaften Folgen oder zur Verletzung des Patienten fiihren.

Beschreibung:
Fiihrungsdraht. Das Produkt ist steril und nicht Fieber erzeugend.

Anwendungsgebiete:

Der Accoat Standard-Fiihrungsdraht ist angezeigt fiir:

1) Den allgemeinen intravaskuldren Gebrauch als Hilfe bei der selektiven Platzierung
medizinischer Vorrichtungen wie Katheter in der periphéren und viszeralen
GefdBanordnung bei diagnostischen und/oder therapeutischen Vorgangen.

2) Generell kein vaskuldrer Gebrauch in der Urologie als Hilfe bei der selektiven
Platzierung medizinischer Vorrichtungen wie Katheter (wie etwa PTC-Vorgéngen).

Gegenanzeigen:

Nicht geeignet fiir den Einsatz in der zerebralen
GefaBanordnung, im Herz oder im zentralen
Kreislaufsystem.

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

Warnung:

EINMALGEBRAUCH. Das Gerét ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Verwenden
Sie das Produkt nicht mehrmals und fiihren Sie keine erneute Sterilisation durch. Die
Wiederverwendung des Fiihrungsdrahtes birgt aufgrund von Knicken im Fiihrungsdraht
ein hohes Kontaminationsrisiko und das Risiko einer Blockierung des Drahtes im
Katheter oder im Korper des Patienten. Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch
gemaB den lokalen Vorschriften fiir Sondermill. Ziehen Sie einen PTFE-beschichteten
Fiihrungsdraht nicht durch eine Metallkaniile zuriick.

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

VorsichtsmaBBnahmen:

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

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

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschddigt ist. Verwenden Sie keine
beschddigten Drahte.

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

Der Accoat Standard-Fiihrungsdraht enthélt einen Metallkern und sollte nicht in
Verbindung mit ungeeigneten Gerétschaften (z. B. MRT) eingesetzt werden.

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

Mégliche Nebenwirkungen:

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

- Entstehung einer Thrombose

- Infektion

- Hamatom an der punktierten Stelle

- Vasospasmus

- Ischdmie

Kompatibilitat:

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

Zwischen dem Lumen des Katheters und dem Fiihrungsdraht sollte ein Mindestabstand
von 0,01 mm bestehen, unabhéngig vom Typ des verwendeten Over-the-wire-
Mikrokatheters.

Vorbereitung fiir den Einsatz:

1) Nehmen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Dispenser.

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

Anwendungshinweise:

1) Stellen Sie bei der Einfiihrung des Fiihrungsdrahts in den Katheter und

das Einfiihrschutzhiillensystem sicher, dass mindestens 2 Zentimeter des
Fiihrungsdrahts iiber den proximalen Ansatz hinaus stehen.

Dies verhindert, dass der Fiihrungsdraht in den Katheter hinein rutscht.

Als Hilfe bei der selektiven Platzierung des Katheters in ein bestimmtes Gefaf3 das
proximale Ende des Fiihrungsdrahts vorsichtig drehen, wahrend er vorgeschoben
wird.

Zur Vermeidung einer Kristallisation/ Verklumpung des Kontrastmittels muss
wahrend dieses Vorgangs eine kontinuierliche Kochsalzlosung zwischen dem
Katheter/der Eingriffsvorrichtung und dem Fiihrungsdraht gespiilt werden. Die
GroBe der Spritze fiir die Spiilung des Katheterlumens muss an die Lange und den
Durchmesser des Katheters angepasst werden.

Platzieren Sie bei Nichtgebrauch wéhrend der gleichen Prozedur den
Fiihrungsdraht in einen mit Kochsalzlosung gefiillten Behalter, oder befiillen

Sie den Dispenser mit Kochsalzlosung mit Hilfe des Luer-Lock-Anschlusses, der

in der Verpackung mitgeliefert ist, und setzen Sie den Filhrungsdraht dann mit
dem distalen Ende zuerst wieder in den Dispenser ein. Stellen Sie sicher, dass ein
Segment des proximalen Endes zur Erleichterung der Identifikation auBerhalb des
Dispensers bleibt.

=
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Haftung:

SP Medical A/S haftet nicht fiir Mé&ngel und Schéden, die durch eine unsachgeméBe
Benutzung oder durch Modifikationen des Produktes entstanden sind und die
deshalb nicht von der Garantie abgedeckt werden. SP Medical A/S lehnt die Haftung
fiir direkte oder indirekte Vierletzungen ab, die in Folge der Modifizierung oder der
unsachgemaBen Benutzung des Produktes eintreten konnten.

Erlauterung der auf der Verpackung verwendeten Symbole:

A Vorsicht
L Fiihrungsdraht, Linge und Durchmesser
& Inhalt

Bestellnummer

Chargennummer

Nur zum einmaligen Gebrauch

Wenn Verpackung gedffnet oder beschédigt, nicht verwenden
Mit Ethylenoxid sterilisiert

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

Hergestellt von

%E&WE@@EE”
(8]
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Trocken halten

Spitzenform: Gerade
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Greek/EN\nvikd - Odnyieg xpriong EL

Tuppativoc 0dnyoc Accoat Standard

Mpocoxn:

H opoomovdia vopodeaia twv HMA empénel v mMANGN TG GUOKEUNC AUTC HOVO
amd 1atpd 1 Katomy evioic latpod.

NaBdote pe mpogoy TIC 08nyie¢ xprong mpwv TV xprion T 6uokeurc. Ot mapeppatiké

TEYVIKEC TTAVTOTE EMQUN S0voug Kat o e€omMopdC TpémeL va xpnotp

TupBarotnra:

BeBaiweite yia m ovpBatétnta e Slapétpou Tou uppdTIvou 0dnyou pe T
TapepBatiki 6UoKeun mpwv T Xprion.

Mpémet va undpyet 1dkevo Touldytatov 0,0004" (0,01 mm) avapeoa oTov auld Tou
KkaBetrpa kal Tov suppdtivo odnyd, aveSaptnta amd Tov TOmo Tou pIkpoKabeTpa mou

AmoKAELOTIKG i€ ToV TpOTO MoV TEplypd@eTal oTig 0dnyieg Xpriong. H un ouppopewon
L€ TIC 00N Yieg, TIC MPOEIGOMOINOELC Kal Ta HETPa TPOOTAGIAC UOPE VAl PEIDOEL TV
amo80oon ToU CUPPATIVOL 08NY0D Kal va Xl 0BapéC OUVEMELEC Ty va TPOKAAEEL ToV
TPAUPATIONO TOU 0BV,

Neprypapn:

Tuppdivog 0dnyoc. H ouokeur €ival amooTelpwpévn Kal in TUpEToyovoc.
Evéeieig xpriong:

0 Zuppdrivog 0nydc Accoat Standard evdeikvutat yia:

1) Tevikn evdoayyelakn xprion we BonBnpa yia v emAekTiki TomoBETnon WOTPIKGY
GUOKEV@Y, OTTWG KABETPWY, 0TO MEPIPEPEIAKE Kal OTAAXVIKO ayyelakd o0oTnHa
Kata  Siapketa Slayvwotikav f/kat Bepamevtikwv Sladikaotwv.

Teviki) pn ayyelakn xprion aTov Topiéa Tg oupodoyiag w¢ oriBnpa yia v
€MAEKTIKI) TOMOBETNON 1ATPIKWY OUOKEVWY, Omw¢ KabBethpwy (Y. Stadikaoieg PTC).

&~

Avtevéeieaig:

Agv gvSgiKvuTal YIa XPIOTN OTO EYKEPAAIKO AYYEIAKO
GUOTNHA, OTO KAPSIAKO I} TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO
clvoTnMa.

Eivat mévtote euBovn tov Bepdmovta tatpo va mpoodiopioet kat va empePawoel v
KkataNAnAoTnTa Tou acBevi yia T Stadikacia ot omoia ypnotpomoteitat o Zuppdtivog
08nydg Accoat Standard.

Mposidomomoeic:
T1A MIA MONO XPHZH. Autr n suokeur) mpoopidetat yia pia pévo pron. Mnv

{ta1mave amo tov 0dnyo.

Mposgtopacia yia xprion:

1) AgaipéaTe mPOOEKTIKA TOV GUPATIVO 08nY0 and To dlavopiéa.

2) Eetdote oxohaoTikd Tov ouppativo 0dnyo yia va BefaiwBeite ot Sev éxel
0U0TPaQEi 1) éxel umoaTei pBopég e do Tporo.

Obnyigc xprionc:

1) Kata my eisaywyn Tov ouppdtivou odnyol otov kabetipa kat 1o Bnkdapt Tou

loaywyég, PePatwbeite 0Tt e€€xouv TouhdyioTov 2 cm Tou GuppdTIvoU 0dnyou amd

TOV €yY0¢ Oppard.

Auto Ba epmodioet To ouppdtivo odnyd va yliotprioel péoa otov kabetrpa.

¢ BoriBnpa yta v emhekTikn Tomodétnon Tou kabetripa o€ OUYKEKPIPEVO ayyeio,

TIEPLOTPEYTE pahakd TV yyug dkpn Tou cuppdTIivou 08nyol KaBwg mpowbeital

EUmpoc.

la va anotpéyete Ty kpuatdMwon/Bpoppwon Tov okiaypagikol mapdyovta,

Ba mpémel va Slatnpeitar ouvexrc ékmhuon pe GuatoAoyIKO 0p6 avapEoa oTov

KkaBetpa/enepParikr ouokevr kat o GUPHATIVO 05NY6 0TN SidpKela TG

Sladikaciag. To péyeBog T abptyyag mou xpnatpomoleitat yia éKmiuon Tou

avhot Tou kaBetpa Ba mpénel va mpooappdleTal aTo PiiKog Kat T SLapETpo Tou

Kkabetrpa.

Meta&l Twv xpriogwvy, otn didpketa g idlag dadikaciac, Tomodetrote To

ouppdTIvo 08ny6 oe Soeio yepdTo pe Puotohoyikd opo, 1 yepioTe To dlavopéa

L1 puatohoyikd 0po, XpnatHomoIvVTag TV ac@dNion luer mou mapéyeTat pe
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EMAVATTOOTEIPWVETE 1) HNV EMAVaYPNOIHOTOLE(TE TN GUOKeUN. H emavaypnatpomoinon

PIPEPIKO akpo. BeBatwBeite 6Tt aproate éva TpRpa Tou eyydg dkpou £€w amd To

TOU GUPHATIVOU 0NY0U Evéxel LPNAG KivEuvo poAuveng kat KAEWGWHATOC TOV aUpy

s

péa yla va S1EuKoADVETE TV avayvaplon.

Jéoa oTov KaBeTpa 1 To avBpamvo owpa Ayw GUOTPOYNC TOU GUPUATIVOU 05NYOU.
Amoppiyte T0 MPOTOV HETA TNV XPoN CUPPWVA HE TIC 08NYiE TV TOMKWV apywv yia
Ta emkivéuva anoBAnta. Mnv amoolpete ouppdtivo o8nyo pie emiotpwon PTFE péow
petalhikol owAnviokov.

Moté pnv wBeite f amopakpOVETe ToV GUPPATIVO O8N0 v oLVAVTHOETE avTioTaon,
TipoToU mPoadlopioeTe Ty attia TG avtiotaong pe xprion eBoploskomiac. Mnv
EMIKEIPOETE VA PETAKIVAOETE TOV GUPUATIVO 08NY0 XWpiC va éxeTe e€eTdoel TV
TIPOKANOUHEVN amoKpLan TOU akpoaTopiov. Na Xpnatpomoleite Tov 0dnyo mpw Ty
nuepopnvia Aféng mou avaypd@etal 0T oucKevaoia.

Mpo@uAageig:

Mpw avoidete v amootelpwpiévn ouokevaoia, eAéyEe av eivat ABIKT.

Mpwv ™ Xprion, emBewpriaTe MPOTEKTIKA TOV GUPHATIVO 08Ny Yla KUPTWOELS,
0U0TPOPEC 1} AMNEC PBOPEC.

Mn xpnotponotroete Tov 6uppdtivo 08ny6 av n cuskevasia epgpavidel popéc. Mn
Xpnotponoleite aAholwpévoug GuppdTIvoug 08nyou.

H guokeun mpénel va ypnatpomoleital povo amo éumelpou Latpolg, EKMaIdEupévoug og

Nopukr evuvn:

H SP Medical A/S dev euBivetal yia ehattwpata/pBopég Mo mpokUITouY amoé pin
(QUGLONOYIKT Xpron 1} Tpomomoinan Tou MPoidvTog Kat ou, um’ AUTES TIG GUVOIKEC, Sev
kahvrrovtat amé Ty eyyonon. H SP Medical A/S amomoteitat g uBivng yia tyov
(peaoug 1 éijieoug TPAVATIOOUG Tou evbéxeTat va mpokAnBolv w¢ amotéheopia
Tpormonoinang 1y AavBaapévng xprong Tou mpoiovTog.

Ene€lynon Twv cupBOAwv OTIG ETIKETEG TNG CUOKEVAGIAG :

B

Mpoooxi
Mrikog kat d1dpeTpog Guppdtivou 08nyol
Meprexopeva

ApiBd¢ avagopag

ApBpoc maptidag

Ta pia pdvo xprion

Na pnv xpnatponoteitat av n cuokevacia £xet avottei 1y umooTei pBopéc
Anootelpwpévo pe aéplo o&eidiou aBuleviov

EMeEPBATIKEC TEVIKEC, TN XPII0T CUPHATIVWV 08NV Kat €& UEVOUG i€ TIC TTaPEVEPY
Kat Toug Kivduvoug mou axetiCovtat ouviBwg e Tig mapepBatikés Sladikaoieg.

0 Zuppdtivog 0dnydc Accoat Standard mepiéxet petaliko aTuled, yI' auto pn Tov
Xpnotporotoete pe akatdMnho e§omhiopo (.. MRI).

®uAaén:

Na gudooetal o€ 5pooepd, oKoTEWD Kat 0TeyVO pépog. Aatnpeite pakptd amo myég
Beppotnra.

MOavég mapevépyeieg:

T evdeyopeves mapevépyetes mephapPavoval, petagd dMwv, ot akohouBec:

- Aidtpnon ayyelakol TolwpaTog

- Ixnpatiopoc Bpoppou

- Noipwén

- Apdtwpa oto onpeio Tpwong

- Ayysi6omacpog

- loyawpia

Huepopnvia Mgng
Huepopnvia kataokevrg
Kataokevaotig

Mpootatevete amé 1o Y Tou oy
Natnpeite oteyvo

Ixijua dkpou: Euboypappo

TynHa akpov: J
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Hungarian/Magyar - Hasznalati utasitas

Accoat Standard vezetddrot

Figyelem:

A szovetségi torvények (USA) értelmében ezt az eszkdzt csak orvos dltal, vagy
orvosi rendelvényre szabad eladni.

A eszkoz hasznélata el6tt kériiltekinten olvassa el ezt a haszndlati utasitast. A
beavatkoz0 eljarasok mindig kockdzattal jarnak egyiitt és a berendezést csak a
hasznlati utasitasban leirtaknak megfelelden szabad haszndlni. Az utasitdsok,
figyelmeztetések és Gvintézkedések be nem tartdsa csokkentheti a vezetGdrot
miikodési teljesitményét és stlyos kivetkezményekhez vagy a beteg sériiléséhez
vezethet.

Ismertetés:
Vezetddrot. Az eszkoz steril és nem pirogén.

Alkalmazasi javallatok:

Az Accoat Standard vezetddrot javallata:

1) Altalanos intravaszkularis alkalmazas az orvosi késziilékek, példaul
katéterek szelektiv elhelyezésének segitésére a periférids és zsigeri erekben
diagnosztikai és/vagy terapias eljérasok alatt.

2) Altaldnos nem vaszkularis alkalmazas urolégian beliil az orvosi késziilékek,
példaul katéterek szelektiv elhelyezésének segitésére (pl. PTC eljarasok).

Ellenjavallatok:

Nem hasznalhat6 az agyi erekben, a sziv- vagy kézponti
keringési rendszerben.

Mindig az orvos hatéskdre annak meghatarozasa és biztositasa, hogy a

beteg alkalmas-e arra az eljérasra, amelyben az Accoat Standard vezetddrot
felhasznalasra keriil.

Figyelem:

EGYSZERI HASZNALATRA. Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.
Ne sterilizdlja jra és ne hasznélja fel djra az eszkdzt. A vezetGdrot ismételt
felhasznaldsa a szennyezGdés veszélyével, valamint a vezetddrot megtorése
miatt a drét katéteren vagy pacienstesten beliili beszoruldsénak veszélyével
jér. Haszndlat utén a terméket a veszélyes hulladékokra vonatkozd helyi
jogszabalyoknak megfelelen kell megsemmisiteni. Ne hizza vissza PTFE
bevonatos vezetGdrétot a fém kaniildn at.

Ha ellendllast észlel, soha ne tolja eldre és ne hiizza vissza a vezetddrotot
mindaddig, amig képerdsitén meg nem hatérozta az ellenéllds okét. Ne kisérelje
meg a vezetddrot mozgatasat anélkil, hogy ne figyelné a cstics reakcidjat. A
csomagoldson feltiintetett lejérati idén belil hasznalando fel.

Ovintézkedések:

Felnyitds el6tt ellendrizni kell a steril csomagolds sértetlenségét.

Felhasznalds eldtt koriiltekintden ellendrizze, hogy nincsenek-e meghajlasok,
megtorések vagy més sériilések a vezetddrton.

Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt. Ne hasznéljon sériilt vezetdrotot.

Az eszkdzt csak az invaziv eljérdsokra, és a vezetddrétok haszndlatdra kiképzett és
a beavatkoz6 eljarasokkal dltalanosan kapcsolatos mellékhatasokat és veszélyeket
ismerd tapasztalt orvosok hasznélhatjak.

Az Accoat Standard vezetddrot fém huzaleret tartalmaz, ezért ne haszndlja nem
osszeférhetd berendezésekkel (pl. MRI).

Tarolas:
Hiivds, sotét és szaraz koriilmények kozott tarolando. H6tdl tévol tartandé.

Potencialis mellékhatéasok:

Alehetséges szovédmények - nem kizdrdlagosan - a kovetkezdk:
- Erfal perforaciéja

- Trombusképzddés

- Fertézés

- Aszirds helyének bevérzése

- Vasospazmus

- Ischaemia

Kompatibilitas:

A tényleges hasznlat el6tt gydz6djon meg réla, hogy a vezetddrot dtmérdje

kompatibilis-e az intervencids eszkozzel.

Legaldbb 0,0004” (0,01 mm) hézagnak kell lennie a katéter lumenje és a

vezetddrat kozott, fiiggetleniil a felhasznalt vezetddrétra fiizott (over-the-wire)

mikrokatéter tipusatol.

Elokészités:

1) Ovatosan hiizza ki a vezetddrotot az elosztobol.

2) Alaposan vizsgélja at a vezetddrtot, hogy nincs-e megcsavarodva vagy mds
mddon karosodva.

Hasznalati utasitas:

1) Amikor a vezetGdrétot a katéterbe és a bevezetd hiivelybe vezeti, biztositsa a
vezetddrot legalabb 2 centiméteres tdInyulasat a proximalis elosztétol.

Ez megakadalyozza, hogy a vezetddrét belecsiisszon a katéterbe.

A katéter szelektiv elhelyezésének segitéséhez egy adott érbe, Gvatosan
forgassa a vezetddrot proximalis végét, amint eldre halad.

Akontrasztanyag kristélyosodasanak/alvadésanak megakadalyozasa
érdekében folyamatos sdoldatos dblitést kell fenntartani a katéter/
intervencids eszkoz és a vezetddrot kozott az eljaras alatt. A katéter
oblitéséhez hasznalt fecskendd méretét a katéter hosszahoz és dtmérdjéhez
kell adaptdlni.

A hasznalatok kozott, ugyanazon eljérds alatt, tegye a vezetddrétot sdoldattal
toltott tartalyba, vagy toltse fel az adagolét sdoldattal, a csomaghan kapott
luer-zér segitségével, és helyezze vissza a vezetGdrétot az adagoldba a
disztalis végével eldre. Gydzddjon meg arrdl, hogy a proximalis vég eqy részét
kinn hagyja az adagolobdl, hogy az azonosités kannyebb legyen.

L)
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Felel6sség:

Az SP Medical A/S nem felel a termék rendellenes hasznélatabdl vagy
médositdsabdl adédé meghibasodasokért és mindségromlasért, és ilyen esetekre
nem vonatkozik a garancia. Az SP Medical A/S nem vallal feleldsséget a termék
médositdsanak vagy helytelen hasznélatanak kbvetkeztében fellépd kozvetlen
vagy kozvetett sériilésekért.

A csomagolas cimkéjén hasznalt szimbolumok
magyarazata:

A Figyelem

L Vezet6dr6t hossza és stmérdje
&= Tartalom

Hivatkozési szdm

Tételszam

@ Csak egyszeri hasznlatra!

® Ne haszndlja, ha a csomagolds ki van nyitva vagy megsérilt!
Etilén-oxidgazzal sterilizalt

2 Lejarat napja

el Gyartési id6

ol Gyarto

2% Napfénytl tavol tartando

Szdrazon tartandé

Vég alakja: Egyenes

A

Vég alakja: J



Italian/Italiano - Istruzioni per |'uso IT

Filo guida Accoat Standard

Attenzione:

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo a un
medico o su prescrizione medica.

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo.

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

Descrizione:
Filo quida. Il dispositivo & sterile e apirogeno.

Indicazioni per l'uso:

IIfilo guida Accoat Standard & indicato per:

1) Luso intravascolare generale per facilitare il posizionamento selettivo di
dispositivi medici quali i cateteri, nei vasi periferici e viscerali nel corso di
procedure diagnostiche e/o terapeutiche.

2) L'uso non vascolare generale in ambito urologico per facilitare il
posizionamento selettivo di dispositivi medici quali i cateteri (ad es.
procedure PTC).

Controindicazioni:

Non destinato all’uso nella vascolarizzazione cerebrale,
cardiaca o nel sistema circolatorio centrale.

E sempre responsabilita del medico determinare e garantire |'idoneita del
paziente alla procedura in cui viene utilizzato il filo guida Accoat Standard.

Avvertenze:

MONOUSO. Il dispositivo € esclusivamente monouso. Non risterilizzare o
riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo del filo guida comporta un alto rischio di
contaminazione e di blocco del filo all'interno del catetere o del corpo umano a
causa dell'attorcigliamento del filo guida. Smaltire il prodotto dopo I'uso secondo
le vigenti normative locali in materia di rifiuti pericolosi. Non ritirare il filo guida
con rivestimento in PTFE attraverso una cannula metallica.

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

Precauzioni:

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

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

Non utilizzare se la confezione non € intatta. Non utilizzare fili guida danneggiati.
Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti, addestrati alle tecniche
invasive e all'uso dei fili guida e che conoscono bene gli effetti collaterali e i rischi
comunemente associati alle procedure interventistiche.

Ilfilo guida Accoat Standard ha un'anima metallica, non utilizzare con
apparecchiature inadeguate (ad esempio la RMI).

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

Potenziali effetti collaterali:

Possibili complicanze includono, ma non si limitano a, quanto seque:
- Perforazione della parete del vaso

- Formazione di trombi

- Infezione

- Ematoma nella sede diiniezione

- Vasospasmo

- Ischemia

Compatibilita:

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

Trail lume del catetere e il filo guida deve esserci uno spazio di almeno 0,0004”
(0,01 mm), indipendentemente dal tipo di microcatetere su filo guida utilizzato.

Preparativi per l'uso:

1) Rimuovere con attenzione il filo guida dal dispenser.

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

Istruzioni per l'uso:

1) Quando siintroduce il filo guida nel catetere e nella guaina dell'introduttore,
verificare che dal connettore prossimale fuoriescano almeno 2 centimetri di
filo quida.

In tal modo si evitera che il filo guida scivoli allinterno del catetere.

Per facilitare il posizionamento selettivo del catetere in un particolare vaso,
ruotare delicatamente I'estremita prossimale del filo guida mentre viene fatto
avanzare.

Per evitare che I'agente di contrasto si cristallizzi/coaguli, & necessario
mantenere un'irrigazione continua con soluzione fisiologica fra il catetere/
dispositivo interventistico e il filo guida durante la procedura. La misura della
siringa impiegata per l'irrigazione del lume del catetere deve essere adattata
alla lunghezza e al diametro del catetere.

Fra un utilizzo e I'altro, nel corso della stessa procedura, inserire il filo

guida in un contenitore riempito con soluzione fisiologica oppure riempire
con soluzione fisiologica il dispenser, utilizzando il connettore luer lock
contenuto nella confezione e reinserire il filo guida nel dispenser, iniziando
con 'estremita distale. Verificare che un segmento dell'estremita prossimale
rimanga fuori dal dispenser per facilitare I'identificazione.

L)
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Responsabilita:

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

Spiegazione dei simboli utilizzati sulle etichette della
confezione:

B

Attenzione

Lunghezza e diametro del filo guida
Contenuto

Numero di riferimento

Numero di lotto

Solo monouso

Non usare se la confezione € aperta o danneggiata
Sterilizzato con ossido di etilene
Data di scadenza

Data di fabbricazione

Prodotto da

Tenere lontano dalla luce del sole

Mantenere asciutto

Forma della punta: Diritta

AT+ HERJOREEE |
8

(98 Forma della punta: A)



LV Latvian/Latviedu - Lieto3anas instrukcija

Accoat Standard vaditajstiga

Uzmanibu!

Saskana ar ASV federalo likumdo3anu 3o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc to
pasitijuma.

Pirms ierices izmanto3anas ripigi iepazistieties ar lieto3anas instrukciju.
Invazivas metodes vienmer ir saistitas ar risku, un iekarta ir jalieto tikai saskana
ar lietosanas instrukciju. Instrukcijas, bridinajumu un piesardzibas pasakumu
neievérosana var apdraudét vaditajstigas veiktspéju un izraisit smagas sekas vai
traumas pacientam.

Apraksts.

Vaditajstiga. Sierice ir sterila un nepirogéna.

Lietosanas indikacijas.

Accoat Standard vaditajstiga ir indicéta:

1) visparéjai intravaskularai lieto3anai, lai palidzétu selektivi ievietot tadas
mediciniskas ierices ka katetrus periférajos un visceralajos asinsvados
diagnostikas un/vai terapeitisku procedru laika;

2) visparéjai nevaskularai lietosanai urologija, lai palidzétu selektivi ievietot
tadas mediciniskas ierices ka katetrus (piem., PTK procedru laika).

Kontrindikacijas.

Nav paredzéta izmantosanai cerebralajos asinsvados vai
centralaja asinsrites sistema.

Ja tiek izmantota Accoat Standard vaditajstiga, arsts vienmér ir atbildigs par
pacienta piemérotibas 3ai procedirai noteikSanu un nodrosinasanu.
Bridinajums.

VIENREIZEJAI LIETOSANAL Si ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizét un neizmantot ierici atkartoti. Atkartota vadrtajstigas lietosana ir
saistita ar augstu piesarnojuma un stigas iestrég3anas katetra vai cilvéka kerment
risku tas saliek$anas del. Izmetiet izstradajumu péc izmantosanas saskana ar
vietéjam instrukcijam par bistamiem atkritumiem. Neiznemiet ar PTFE parklatu
stigu, izmantojot metala kanulu.

Nekad nevirziet $o stigu uz prieku un neiznemiet to, ja ir jitama pretestiba,

[idz ar fluoroskopijas palidzibu netiek noteikts tas célonis. Neméginiet virzit
vaditajstigu, nenemot véra novéroto gala reakciju. Jaizlieto lidz uz iepakojuma
noraditajam deriguma terminam.

Piesardzibas pasakumi.

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

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

Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Nelietot bojatas vaditajstigas.

So ierici drikst izmantot tikai pieredzgjis arsts, kas ir apmacits invazivu metozu
un vaditajstigu izmantosana un parzina ar invazivam procediram bie7i saistitas
blaknes un riskus.

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

Uzglabasana.
Uzglabat vésa, tums3a un sausa vieta. Sargat no karstuma.

lespéjamas blaknes.

(ita starpa iesp&jamas komplikacijas ir $adas:
- asinsvada sieninas perforacija;

- trombu veidoSanas;

- infekdija;

- hematoma punkdijas vieta;

- vazospazma;

- isemija.

Saderiba.

Pirms lieto3anas parliecinieties par vaditajstigas diametra atbilstibu invazivajai
iericei.

Neatkarigi no izmantota mikrokatetra veida starp katetra limenu un vaditajstigu
ir jabait vismaz 0,0004 collu (0,01 mm) lielam attalumam.

Sagatavosana lietosanai:

1) uzmanigi iznemiet vaditajstigu no izvaditaja;

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

Lietosanas noradijumi:

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

2 cm vaditajstigas atrodas arpus proksimalas uzmavas.

Tas noveérss vadrtajstigas ieslidésanu katetrd;

lai veicinatu selektivu katetra ievietoSanu noteikta asinsvada, viegli pagrieziet

vaditajstigas proksimalu galu, kad ta tiek virzita uz prieksu;

lai novérstu kontrastvielas kristalizaciju/sarecésanu, procedras laika zona

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

fiziologisko Skidumu. Katetra limena skalosanai izmantotas Slirces izméram ir

jabit piemérotam katetra garumam un diametram;

lietosanas starplaikos vienas procediras ietvaros ievietojiet vaditajstigu

tvertné ar fiziologisko Skidumu vai piepildiet izvadtaju ar fiziologisko

$kidumu, izmantojot komplekta ieklauto Luéra savienojumu, un ar distalo

galu pa prieksu atkartoti ievietojiet vaditajstigu izvaditaja. Parliecinieties, ka

proksimala gala dala paliek neievadita izvaditaja, lai butu iesp&jams veikt

identifikaciju.

Atbildiba.

SP Medical A/S nav atbildigs par neatbilstosas izmantosanas vai izstradajuma

izmainu izraisitiem defektiem/bojajumiem, un uz $adiem gadijumiem neattiecas

garantija. SP Medical A/S neuznemas atbildibu par tieSam vai netiesam traumam,

kas var rasties nepareizas izstradajuma lietosanas vai izmainu dé|.

&

&
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lepakojuma markéjuma izmantoto simbolu atsifréjums:

A Uzmanibu!

= Vaditajstigas garums un diametrs
<\‘&§ Saturs

Atsauces numurs

Lot Partijas numurs

@ Tikai vienreizéjai lietosanai

® Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats
Sterilizéts ar etiléna oksida gazi
a Deriguma termins

jaaal Razo3anas datums

"] Razotajs

?7_&\ Sargat no gaismas

Glabat sausa vieta

Uzgala forma: taisns

Line

Uzgala forma: J veida



Lithuanian/Lietuviy k. - Naudojimo Instrukcijos LT

~Accoat Standard” kreipiamoji viela

Atsargiai

Pagal JAV federalinius jstatymus 3 jtais3 galima parduoti tik gydytojams arba

pagal gydytojo recepta.

Pries naudodami jtaisa atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas. Skvarbiosios

(intervencinés) procediiros visada pavojingos, todél jranga privaloma naudoti

tik taip, kaip aprasyta naudojimo instrukcijose. Tinkamai nesilaikant instrukcijy,

jspéjimy ir atsargumo priemoniy kreipiamoji viela gali veikti netinkamai ir sukelti

rimtas pasekmes pacientui arba jj suZaloti.

Aprasymas

Kreipiamoji viela. Jtaisas yra sterilus ir nepirogeniskas.

Naudojimo paskirtis

,Accoat Standard” kreipiamoji viela skirta naudoti toliau nurodytais tikslais.

1) Bendrasis intravaskulinis naudojimas, siekiant palengvinti tam tikry
medicinos prietaisy, pvz., kateteriy, jvedima j periferines ir visceralines
kraujagysles atliekant diagnostines ir (arba) terapines procediras.

2) Bendrasis su kraujagyslémis nesusijes naudojimas urologijos srityje, siekiant
palengvinti tam tikry medicinos prietaisy, pvz., kateteriy, jvedima (pvz.,
atliekant PTC procedaras).

Kontraindikacijos

Neskirta naudoti smegeny kraujagyslése, Sirdies arba
centrinés kraujotakos sistemoje.

Gydytojas visada yra atsakingas uz procediros, per kurig naudojama,, Accoat
Standard” kreipiamoji viela, tinkamumo pacientui nustatyma ir uztikrinima.
Ispéjimai

VIENKARTINIO NAUDOJIMO. Sis jtaisas skirtas naudoti tik viena karta. S jtaisa
kartotinai sterilizuoti arba kartotinai naudoti draudziama. Kartotinai naudojant
kreipiamaja viela kyla didelé rizika, susijusi su vielos uzkrétimu ir uzstrigimu
kateterio viduje arba Zmogaus organizme kreipiamajai vielai susisukus. Naudota
gaminj pasalinkite pagal vietos pavojingy atlieky tvarkymo instrukcijas.
Netraukite PTFE dengtos kreipiamosios vielos per metaling kaniule.

Jokiu bidu nestumkite ir netraukite kreipiamosios vielos esant pasipriesinimui,
kol nenustatysite pasipriesinimo priezasties fluoroskopijos biidu. Neméginkite
judinti kreipiamosios vielos, jeigu nematote jos virsiinés atsako. Panaudoti iki
tinkamumo datos, nurodytos ant pakuotés.

Atsargumo priemonés

PrieS atidarydami steriligja pakuote patikrinkite, ar ji nepazeista.

Pries naudodami atidziai apziarékite, ar kreipiamoji viela nejlenkta, nesusisukusi
arba kitaip nepazeista.

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista. Nenaudokite pazeisty kreipiamujy viely.
Jtais turi naudoti tik patyre gydytojai, iSmokyti atlikti invazines procediras ir
naudoti kreipiamasias vielas bei Zinantys intervencinéms procedaroms hiidinga
Salutinj poveikj bei pavojus.

,Accoat Standard” kreipiamoji viela yra su metaline Serdimi; nenaudokite jos su
netinkama jranga (pvz., MRT).

Laikymas

Laikyti vésioje tamsioje ir sausoje vietoje. Saugoti nuo karscio.
Galimas Salutinis poveikis

Gali kilti Sios ir kitos komplikacijos:

- kraujagyslés sienelés pradirimas;

- trombo susidarymas;

- infekdija;

- hematoma drio vietoje;

- vazospazmas;

- iSemija.

Kartu naudojamos priemonés

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

Nepaisant naudojamo per kreipiklj jvedamo mikrokateterio tipo, tarp kateterio
spindzio ir kreipiamosios vielos turi bati maziausiai 0,0004 col. (0,01 mm) tarpas.

Paruosimas naudoti
1) Atsargiai iSimkite kreipiamaja vielg i$ apsauginio jtaiso.
2) AtidzZiai apziurékite kreipiamajq viela, kad jsitikintuméte, jog ji nesusisukusi ar
kitaip nepazeista.
Naudojimo nurodymai
1) |vesdami kreipiamaja viela j kateter ir jvediklio mova jsitikinkite, kad bent
2 centimetrai kreipiamosios vielos islinde pro proksimaline jungtj.
Taip kreipiamoji viela negalés nuslysti kateterio viduje.
2) Kad lengviau atliktuméte selektyvy kateterio jvedima j konkrecia kraujagysle,
Svelniai sukite kreipiamosios vielos proksimalinj gala, kai jis juda j priek].
3) Kad kontrastinis preparatas nesikristalizuoty / netirtéty, per procedira
batina uztikrinti nenutriikstama fiziologinio tirpalo srove tarp kateterio /
intervencinio jtaiso ir kreipiamosios vielos. Kateterio spindZiui praplauti
naudojamo $virkto dydj reikia pritaikyti pagal kateterio ilgj ir diametra.
Kai atlikdami t pacia procedra jtaiso nenaudojate, laikykite kreipiamaja
viel fiziologinio tirpalo voneléje arba pripildykite apsauginj jtaisa fiziologinio
tirpalo, naudodami pakuotéje pateikt, Luer lock” jungtj, ir jdékite j ji
kreipiamaja viel distaliniu galu. Palikite proksimalinio galo dalj issikiSusia i$
apsauginio jtaiso, kad bty lengviau atpazinti.

=

Atsakomybé

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

Pakuotés etikeciy simboliy paaiskinimas

A Atsargiai

——=  Kreipiamosios vielos ilgis ir diametras
& Turinys

REF Kodas

[oT] Partijos numeris

@ Tik vienkartinio naudojimo

® Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista
Sterilizuota etileno oksido dujomis

= Tinkamumo data

jaaal Pagaminimo data

| Gamintojas

Saugoti nuo saulés 3viesos

Laikyti sausoje vietoje
Galiuko forma: tiesus

Galiuko forma: )

Qg
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Norwegian/Norsk - bruksanvisning

Accoat Standard ledesonde

Advarsel:

Ifalge amerikansk lovgivning kan dette produktet kun selges av eller pa bestilling
fralege.

Les bruksanvisningen ngye far av bruk av produktet. Intervensjonsteknikker
involverer alltid en risiko, og utstyret skal kun brukes som beskrevet i
bruksanvisningen. Ledesondens ytelse kan reduseres ved d ikke folge
instruksjonene, advarslene og forsiktighetsreglene naye, og kan fore til alvorlige
konsekvenser eller skade pa pasienten.

Beskrivelse:
Ledesonde. Enheten er steril og ikke-pyrogen.

Indikasjoner for bruk:

Accoat Standard-ledesonden er indisert for:

1) Generell intravaskuler bruk for & bidra til den selektive plasseringen av
medisinske enheter som katetere i den perifere og viscerale vaskulaturen
under diagnostiske og/eller terapeutiske prosedyrer.

2) Generell ikke-vaskulaer bruk innen urologi for @ bidra til selektiv plassering av
medisinske enheter soml katetere (f.eks. PTC-prosedyrer).

Kontraindikasjoner:

Ikke til bruk i hjernevaskulaturen, hjertet eller det
sentrale sirkulasjonssystemet.

Det er alltid legens ansvar & avgjore og sikre pasientens egnethet for prosedyren
der Accoat Standard-ledesonden blir brukt.

Advarsel:

ENGANGSBRUK. Denne enheten er kun tiltenkt for engangsbruk. Enheten mé ikke
resteriliseres eller brukes pa nytt. Gjenbruk av ledesonden medforer hoy risiko
for kontaminasjon og lasing av sonden inne i kateteret eller menneskekroppen
pé grunn av at ledesonden bayes. Kast produktet etter bruk ifolge lokale
instruksjoner for farlig avfall. Ikke trekk den PTFE-belagte ledesonen ut gjennom
en metallkanyle.

Ikke for frem eller trekk ut ledesonden mot motstand far &rsaken til motstanden
er bestemt ved bruk av fluoroskopi. ke forsok a bevege ledesonden uten a
observere den resulterende spissresponsen. Skal brukes for utlopsdatoen pd
pakningen.

Forsiktighetsregler:

For apning bor den sterile pakningen undersokes for a kontrollere om den
fremdeles er intakt.

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

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

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

Accoat Standard-ledesonden inneholder en metallkjerne, og ma ikke brukes med
uegnet utstyr (f. eks MR).

Oppbevaring:

Skal oppbevares under kalde, morke og torre forhold. Skal holdes unna varme.
Mulige bivirkninger:

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til falgende:

- Perforering av karvegg

- Trombedannelse

- Infeksjon

- Hematom pa punksjonsstedet

- Vasospasme

- Iskemi

Kompatibilitet:

Bekreft kompatibiliteten til ledesondens diameter med intervensjonsapparatet
for faktisk bruk.

Det ber veere minst 0,01 mm avstand mellom lumen i kateteret og ledesonden
uansett typen "over-the-wire"-mikrokateter som blir brukt.

Forberedelse for bruk:

1) Fjern ledesonden forsiktig fra dispenseren.

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

Bruksanvisning:

1) Nardu forer ledesonden inn i kateteret og innfaringshylsen, pase at minst 2
centimeter av ledesonden kommer ut fra den proksimale koblingen.

Dette forhindrer at ledesonden glir inne i kateteret.

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

3) For & forhindre krystallisering/koagulering av kontrastmiddelet bor
saltlosning skylles kontinuerlig mellom kateteret/intervensjonsenheten og
ledesonden i lgpet av prosedyren. Starrelsen av sprayten som brukes til a
skylle kateterets hulrom, ber tilpasses kateterets lengde og diameter.

4) Mellom anvendelser, i lopet av samme prosedyre, plasser ledesonden i en
beholder fylt med saltigsning, eller fyll dispenseren med saltlgsning, ved bruk
av luerlasen som falger med pakningen, og sett ledesonden inn i dispenseren
igjen med den distale enden forst. Sorg for & etterlate et segment av den
proksimale enden utenfor dispenseren for & gjore den enklere  identifisere.

Ansvar:

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

Forklaring av symbolene pa pakkeetikettene:

Advarsel

Ledesondens lengde og diameter

Innhold

Referansenummer

Partinummer

Kun til engangsbruk

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet

Sterilisert med etylenoksidgass

Utlgpsdato

Produksjonsdato
Produsert av

E&“E@@gﬂ@m&
&l

A
Dk

Ma holdes unna sollys

Ma holdes torr
Spissform: Rett

Spissform: J

Line



Polish/Polski - Instrukcja uzytkowania PL

Prowadnik Accoat Standard

Uwaga:

Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze byc¢ sprzedawany

wylacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Prosimy o uwazne przeczytanie instrukgji przed uzyciem urzadzenia. Techniki

inwazyjne zawsze wiaza sie z ryzykiem i przyrzady powinny by¢ stosowane

zgodnie z opisem w instrukgji uzycia. Niezastosowanie sie do instrukgji, ostrzezen

i srodkéw ostroznosci moze mie¢ negatywny wptyw na dziatanie prowadnika i

prowadzi¢ do powaznych nastepstw lub obrazeri u pacjenta.

Opis:

Prowadnik. Wyrdb jest jatowy i niepirogenny.

Wskazania do stosowania:

Prowadnik Accoat Standard jest wskazany do stosowania:

1) Do ogdinych zastosowan wewnatrznaczyniowych w celu ufatwienia
selektywnego wprowadzania wyrobéw medycznych, np. cewnikow,
do obwodowych i trzewnych naczyn krwionosnych w trakcie zabiegow
diagnostycznych i/lub terapeutycznych.

2) Do ogdlnych zastosowan pozanaczyniowych w dziedzinie urologii w celu
utatwienia selektywnego wprowadzania wyrobéw medycznych, np.
cewnikéw (np. zabiegi PTC).

Przeciwwskazania:

Nie stosowac w obrebie naczyn krwionosnych mézgu,
serca lub centralnym uktadzie krazenia.

Decyzja o kwalifikadji pacjenta do zabiegu operacyjnego z wykorzystaniem
prowadnika Accoat Standard nalezy do lekarza.

Ostrzezenie:

PRODUKT PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Wyrdb jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy wyjatawiac ani
uzywac ponownie. Ponowne uzycie wiaze sie z wysokim ryzykiem zakazenia

i zablokowania si¢ prowadnika wewnatrz cewnika lub w ciele cztowieka ze
wzgledu na zagiecia prowadnika. Po uzyciu produkt nalezy poddac utylizagji
zgodnie z instrukjami dotyczacymi odpadow niebezpiecznych. Nie wycofywac
prowadnika powlekanego PTFE przez metalowa kaniule.

Nigdy nie nalezy wsuwac ani wyjmowac prowadnika w przypadku wyczuwalnego
oporu, do momentu okreslenia przyczyny wystepowania oporu za pomoca
fluoroskopii. Nie nalezy przesuwac prowadnika, jesli nie mozna zaobserwowac
reakcji koricéwki. Nalezy uzy¢ przed uptywem terminu przydatnosc podanego
na opakowaniu.

Srodki ostroznosci:

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

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

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

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

Prowadnik Accoat Standard zawiera metaliczny rdzen, nie nalezy go stosowac z
nieodpowiednimi urzadzeniami (np. MRI).

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

Potencjalne dziatania niepozadane:
Mozliwe powiktania obejmuja migdzy innymi:

- Perforacja Sciany naczynia

- Powstanie zakrzepu

- Zakazenie

- Krwiak w miejscu wktucia

- Skurcz naczynia

- Niedokrwienie

Zgodnos¢:

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

Niezaleznie od rodzaju mikrocewnika over the wire, odstep pomiedzy kanatem
cewnika a prowadnikiem powinien wynosic co najmniej 0,0004” (0,01 mm).

Przygotowanie do uzycia:

1) Ostroznie wyjac prowadnik z dozownika.

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

Instrukcja uzycia:
1) Wprowadzajac prowadnik do cewnika i koszulki, nalezy upewnic sie, ze co
najmniej 2 cm prowadnika wystajg z obsadki proksymalnej.
Zapobiegnie to zsunieciu sie prowadnika wewnatrz cewnika.
2) Aby utatwic selektywne wprowadzenia cewnika do danego naczynia, nalezy
delikatnie obrdci¢ proksymalny koniec prowadnika, jednoczesnie wsuwajac
go do przodu.
Aby zapobiec krystalizacji/wykrzepieniu sie Srodka cieniujacego, w trakcie
zabiegu nalezy utrzymywac ciagly przeptyw soli fizjologicznej pomiedzy
cewnikiem/wyrobem interwencyjnym i prowadnikiem. Rozmiar strzykawki
uzywanej do przeptukiwania kanatu cewnika nalezy dostosowac do dtugosci i
Srednicy cewnika.
Pomiedzy kolejnymi zastosowaniami w trakcie tego samego zabiegu
prowadnik nalezy umieszcza¢ w pojemniku wypetnionym sol3 fizjologiczng
lub nalezy napetni¢ dozownik sola fizjologiczna, korzystajac ze ztacza luer
lock dotaczonego do opakowania i ponownie wprowadzi¢ prowadnik do
dozownika, zaczynajac od korica dystalnego. W celu utatwienia identyfikacji
fragment korica proksymalnego nalezy pozostawi¢ poza dozownikiem.

3
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Odpowiedzialnos¢:

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

Objasnienia symboli stosowanych na etykiecie na
opakowaniu:

A Uwaga

——~  Diugoscisrednica prowadnika
/ﬁ Zawartos¢

REF Numer katalogowy

Numer partii

Wyfacznie do jednorazowego uzytku

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Data waznosci

Data produkgji

Producent

Chroni¢ przed storicem
Chroni¢ przed wilgocia
Ksztatt koricowki: Prosty

Ksztatt koricowki: J



PT Portuguese/Potugués - Instrucdes de utilizacao

Fio-guia Accoat Standard

Aviso:

Alegislacao federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescricdo médica.

Leia atentamente as instrucdes de utilizacdo antes de usar este dispositivo.

As técnicas de intervencao envolvem sempre um risco e o dispositivo deve ser
apenas usado conforme descrito nas instrucdes de utilizacao. O incumprimento
das instrugdes, avisos e precaucdes pode comprometer o desempenho do fio-guia
e ter consequéncias graves ou causar ferimentos no paciente.

Descrigao:

Fio-quia. O dispositivo é estéril e apirogénico.

Indicag¢des de utilizagao:

0 Fio-guia Accoat Standard é indicado para:

1) Utilizacao intravascular geral para auxiliar na colocagdo seletiva de
dispositivos médicos como cateteres na vasculatura periférica e visceral
durante procedimentos diagnésticos e/ou terapéuticos.

2) Utilizagdo ndo vascular geral no contexto da Urologia, para auxiliar na colocacdo
seletiva de dispositivos médicos como cateteres (por ex., procedimentos CTP).

Contraindicagoes:

Néao se destina a utilizacdo na vasculatura cerebral, no
sistema cardiovascular ou circulatério central.

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

Aviso:

UTILIZACAO UNICA. Este dispositivo s6 pode ser utilizado uma vez. Nao reutilize
nem reesterilize o dispositivo. A reutilizacdo do fio-guia envolve um elevado risco
de contaminagdo e de bloqueio do fio no interior do cateter ou do corpo humano
por angulacdo do fio-guia. Descarte o dispositivo depois de o utilizar de acordo
com os regulamentos locais em matéria de residuos perigosos. Nao retire o fio-
guia revestido com PTFE através de uma canula.

Em caso de resisténcia, nunca faca avancar nem retire o fio-guia enquanto a causa
desta nao tiver sido determinada por fluoroscopia. Nao tente mover o fio-guia
sem verificar a resposta da ponta. Este dispositivo deve ser utilizado antes do fim
do prazo de validade indicado na embalagem.

Precaucoes:

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

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

Néo o utilize se a embalagem estiver aberta. Nao utilize fios-guia danificados.
0 dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos experientes, com formagao
em técnicas invasivas e na utilizacdo de fios-guia e familiarizados com os
efeitos secundarios e os riscos normalmente associados aos procedimentos de
intervengdo.

0 Fio-guia Accoat Standard contém um niicleo metalico e ndo deve ser utilizado
com equipamentos inadequados (por ex., IRM).

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

Potenciais efeitos secundarios:

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:
- Perfuracdo da parede do vaso

- Formacdo de trombos

- Infecdo

- Hematoma no local da pungéo

- Vasospasmo

- Isquemia

Compatibilidade:

Confirme a compatibilidade do didmetro do fio-guia com o dispositivo de

intervengdo antes de o utilizar.

Deve existir pelo menos um espaco livre de 0,01 mm entre o limen do cateter e

o fio-guia, independentemente do tipo de microcateter introduzido através do

fio-quia (over-the-wire) utilizado.

Preparacgao para a utilizagao:

1) Retire cuidadosamente o fio-guia do distribuidor.

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

Instrucdes de utilizagao:

1) Aointroduzir o fio-guia no cateter e bainha introdutora, assegure que pelo
menos 2 centimetros de fio-guia se estende a partir do eixo proximal.

Isto ird impedir que o fio-guia escorregue dentro do cateter.

2) Paraauxiliar na colocacdo seletiva do cateter num vaso em particular, rode
cuidadosamente a extremidade proximal do fio-guia a medida que o faz
avangar.

3) Paraimpedir a cristalizacao/coagulagao do agente de contraste, deve ser
mantida irrigago continua com soro fisioldgico entre o cateter/dispositivo
de intervengdo e o fio-guia durante o procedimento. 0 tamanho da seringa
utilizado para irrigar o ldmen do cateter deve ser adaptado ao comprimento e
didmetro do cateter.

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

Responsabilidade:

A SP Medical A/S ndo se responsabiliza por defeitos ou deteriorado resultantes

do uso indevido ou de modificacdes efetuadas no dispositivo e, nessas

circunstancias, este ndo serd abrangido pela garantia. A SP Medical A/S declina
toda a responsabilidade por lesdes diretas ou indiretas que possam ocorrer como
consequéncia da modificacdo ou ma utilizacao do dispositivo.

Explicagao dos simbolos utilizados nas etiquetas da
embalagem:

A Aviso

——L  Comprimento e didmetro do fio-guia
- Contetido

Niimero de referéncia

Niimero de lote

@ Utilizagdo tinica

® Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada
Esterilizado por gés de dxido de etileno
2 Prazo de validade

el Data de fabrico

v Fabricado por

ii\ Manter afastado da luz solar

Manter seco

Formato da ponta: Reta

A

Formato da ponta: Em J



Romanian/Romana - Instructiuni de utilizare

RO

Fir de ghidaj Accoat Standard

Atentie:

Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv numai de
catre un medic sau la comanda acestuia.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare, inainte de a utiliza dispozitivul.
Tehnicile de interventie implicd intotdeauna un risc i dispoxzitivul trebuie utilizat
numai dup cum este specificat in instructiunile de utilizare. In cazul in care nu
se urmeaza instructiunile, avertismentele si masurile de precautie prevazute, se
poate periclita performanta firului de ghidaj, ceea ce poate duce la consecinte
grave sau la leziuni ale pacientului.

Descriere:
Fir de ghidaj. Dispozitivul este steril si apirogen.

Indicatii de utilizare:

Firul de ghidaj Accoat Standard este recomandat pentru:

1) uzgeneral intravascular, in pozitionarea selectiva a dispozitivelor medicale
precum cateterele in sistemul vascular periferic si visceral in timpul procedurii
de diagnosticare si/sau de tratament.

2) uzgeneral nevascular in urologie, in pozitionarea selectiva a dispozitivelor
medicale precum cateterele (de ex. proceduri PTC).

Contraindicatii:

A nu se utiliza pentru sistemul vascular cerebral, cardiac

sau sistemul circulator central.

Este intotdeauna responsabilitatea medicului sa determine si sd se asigure ca

pacientul poate suporta procedura in care este utilizat firul de ghidaj Accoat

Standard.

Avertisment:

DE UNICA FOLOSINTA. Acest dispozitiv este doar de unica folosinta. Nu resterilizati
si nu reutilizati dispoxzitivul. Reutilizarea firului de ghidaj implica un risc ridicat de
contaminare si de blocare a firului in cateter sau in corpul uman, din cauza indoirii
firului de ghidaj. Aruncati produsul dupa utilizare, conform instructiunilor locale
privind deseurile periculoase. Nu scoateti firul de ghidaj acoperit cu PTFE printr-o
canuld de metal.

Nu introduceti si nu scoateti firul de ghidaj dacd opune rezistentd, pana cand
cauza rezistentei nu este determinatd prin fluoroscopie. Nu incercati sd deplasati
firul de ghidaj féra a lua in considerare reactia care rezultd a varfului. A nu se
utiliza dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj.

Precautii:

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

Tnainte de utilizare, inspectati cu atentie firul de ghidaj pentru a vedea daca
prezintd indoituri, rasuciri sau alte deteriorari.

Nu utilizati dacd ambalajul este rupt. Nu utilizati fire de ghidaj deteriorate.
Dispozitivul trebuie utilizat doar de catre medici cu experientd, instruiti in
efectuarea tehnicilor invazive, utilizarea firelor de ghidaj si familiarizati cu
efectele adverse si cu pericolele asociate de obicei cu procedurile de interventie.
Firul de ghidaj Accoat Standard contine un miez metalic, a nu se utiliza cu
dispozitive inadecvate (de ex. IRM).

Depozitare:
A se depozita intr-un loc rdcoros, intunecat si uscat. A se tine departe de surse
de caldura.

Efecte secundare posibile:

Posibilele complicatii includ urmétoarele, fara a se limita la acestea:
- perforarea peretelui vasului

- formarea de trombi

- infectie

- hematom la locul de punctie

- vasospasm

- ischemie

Compatibilitate:

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

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

Pregatiri pentru utilizare:

1) Scoateti cu atentie firul de ghidaj din dozator.

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

Instructiuni de utilizare:

1) Cand introduceti firul de ghidaj in cateter i in teaca dispozitivului de
introducere, asigurati-va ca cel putin 2 centimetri din firul de ghidaj se extind
de la conectorul proximal.

Acest lucru va impiedica ca firul de ghidaj sd alunece in cateter.

Pentru a contribui la pozitionarea selectiva a cateterului intr-un anumit vas,
rotiti usor capdtul proximal al firului de ghidaj pe masurd ce acesta inainteaza.
Pentru a preveni cristalizarea/coagularea substantei de contrast, un jet
continuu de ser fiziologic trebuie mentinut intre cateter/dispozitivul de
interventie si firul de ghidaj in timpul procedurii. Marimea seringii utilizate
pentru a spala lumenul cateterului trebuie ajustatd la lungimea si diametrul
cateterului.

Tntre utilizari, in timpul aceleiasi proceduri, puneti firul de ghidaj intr-un
recipient cu ser fiziologic, sau umpleti dozatorul cu ser fiziologic si
reintroduceti firul de ghidaj in dozator, mai intai capdtul distal. Asigurati-va ca
|asati un segment al capatului proximal in afara dozatorului, pentru a facilita
identificarea.
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Responsabilitate:

SP Medical A/S nu raspunde de defectiunile / deteriordrile care rezultd din
folosirea anormald sau din modificarile aduse produsului, care, in aceasta situatie,
nu sunt acoperite de garantie. SP Medical A/S nu isi asuma raspunderea pentru
leziunile directe sau indirecte care pot apdrea ca urmare a modificérii produsului
sau a folosirii gresite a acestuia.

Explicatia simbolurilor folosite pe etichetele
ambalajului:

A Atentie

——=  Lungimea si diametrul firului de ghidaj
& Continut

REF Numér de referinta

Lot Numér lot

De unicé folosinta

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

Expird la data de

Data de fabricatie

Fabricat de

A se feri de lumina soarelui

A'se pastra la loc uscat

Forma varfului: Dreaptd

e o

Forma varfului: J



RU Russian/Pycckun - VIHCTpyKLMA MO NOSIb30BaHUIO

lpoBonounbIil npoBogHuk Katetepa Accoat Standard

MpepynpexaeHne!

OepepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npoaxy AHHOTO MHCTPYMEHTa TONbKO Bpayam
NV MO 3aKasy Bpayeil.

Mpexpe Yem NpuUCTynarb K UCMONb30BaHMI0 AAHHOTO MHCTPYMEHT, 03HaKOMbTECh
CMHCTPYKLVeii Mo ero npuMeHeruio. MHTepBeHLIMOHHbIe METOAUKY BCErAa BNekyT

3 0601 PUCK, N03TOMY UHCTPYMEHT BCer/ia AOMKEH UCNONb30BATLCA CTPOTO B
COOTBETCTBYY C MHCTPYKLeii Mo npuMeHeHuio. HecobniofieHe MHCTPYKLMN MoXeT
MPUBECTU K YXy/LLIEHUI0 SKCNNYaTaLOHHbIX XapaKTepUCTUK NPOBONIOYHOTO NPOBOAHMKA
U Cepbe3HbIM NOCNeACTBUAM WM TPABME NaLiMeHTa.

XapaKrepuctnkm:
[TpoBONOYHbIA NPOBOAHNK VIHCTPYMEHT CTEpUbHbIN 1 HeNMPOreHHbI.

MokasaHuA K NCNoNIb30BaHMIO:

lpoBonoyHbIit NpoBoAHMK Accoat Standard nokasa Ana cnegyioLLero npuMeHeHua:

1) obiuee npuMeHeHve BHYTPYU COCYAOB B KauecTBe BOMOraTeNIbHOr0 MHCTPYMEHTa
ANA P KIX YCTPOIACTB B MecTe nepudepuyeckoit
W BUCLiePanbHOI COCYANCTON CUCTEMbI BO BPEMA NPOBEAEHNA NArHOCTUKM W/unu
TepanesTUYECKIX NpoLiesyp;

obLLee npuMeHeHIe He B KPOBEHOCHBIX COCYAAX B YPONIOTMN B KauecTse
BCTIOMOTaTeNIbHOTO MHCTPYMEHTA A Pa3MeLLieHUA MeAULIMHCKVX YCTPOICTB, TakuX
KaK kaTeTepbl, B BbiOpaHHom MecTe (Hanpumep, npu nposeseHun npoueayp Y4XA).

)

MpoTnBonokasaHuA:

He ncnonbsoBaTb B MO3roBoOW COCYANCTOI CETH, CepAeYHOIN

VNN LeHTpanbHo cucTeme KpoBooGpaLeHus.

OTBETCTBEHHOCTb 32 OLiEHKY COCTOAHIA NaLiMeHTa U BO3MOXHOCTb NPOBEEHNA Y Hero
npoLesyp ¢ ucnonb NPOBOMOYHOTO M| Accoat Standard nonHocTbio
NEXWUT Ha MEAULIHCKOM NepCoHane.

BHumanue!
[N 0IHOPA30BOT0 CMONb30BAHIA. laHHblit IHCTPYMEHT NpeHa3HaueH TONbKO
NS 0/IHOPa30BOro MCMoNb30BaHuA. He UCMONb30BaTL NOBTOPHO U He CTep Tb.

CoBMecTUMOCTb:
Mepen ucnonb3oBaHmeMm ybeautech B COOTBETCTBIN AMETPa NPOBOAHMKA ANaMeTpy
KaHana MHTEPBEHLNOHHOTO NHCTPYMeHTa.

Tpy BBOAE NPOBOZIHIKA B KaTeTep 3330p MeX/y kaHaNoM KateTepa v NPOBOAHIKOM
JLOMKeH CocTaBnATb He MeHee 0,0004” (0,01 MM) BHe 3aBUCUMOCTI OT TUNa

[11¢ €MOT0 MYKp Tepa, AOCT: 0o

MoaroToBKa K MCNO/Ib30BaHUIO:
1) AKKypaTHO U3BNIeKWUTe POBOAHMK U3 KOHTEIiHepa.
2) BHuMaTenbHO 0CMOTPHUTE NPOBOAHYK Ha NPEAMET U3r60B U NPOUNX NOBPEX/EHMNIA.

Cnoco6 npumeHeHns:

1) Mpv BBeAEHUY NPOBONIOYHOTO NPOBOAHNKA B KaTeTep U CTUNeT-KateTep, obecneubTe,
4T06bI NPOBOAHYK BbICTYNaN U3 NPOKCUMANBHOTO Pa3bema He MeHee e Ha 2
CaHTUMeTpa.

370 NpeOTBPATHT COCK; P YHOTO Np BHYTPb KaTeTepa.
JInA nomoLum B | 1 KateTepa B Bbi6p Mecre onp 0

€0CYAa 0CTOPOXHO BpaLLliTe MPOKC Vi KoHeL np: p

NpoABMran ero Bnepes.

Bo u36exaHve Kpuctannu3auu/koarynauuy KOHTPacTHOro BeLLECTBa BO BpeMaA
npoBezieHNA NpoLeAypbl He06X0AUMO BLIMONHAT NOCTOAHHYI0 MPOMBIBKY
(U3MONOrNYECKIM PACTBOPOM MEXAY KaTeTepom/Xvpypruyecknm MHCTPYMEHTOM i
NPOBONIOYHBIM NPOBOAHUKOM. Pa3mep NpuLia, HCMoNb3yeMoro AnA NpoMbIBaHHA
10NOCTM KaTeTepa, CnelyeT NoAGMpaTb N0 ANUHY U AMaMETp KaTeTepa.

Mocne Kax/A0ro MCMONb30BaHIA BO BPeMA OAHOI NpoLieAypbl NoMmeLuaiite

np inp B eMKOCTb C § NYECKVIM PacTBOPOM UM
3aM0NHUTE UM KOHTeViHep, UCMOMb3ys NK3POBCKNUI HAKOHEUHNK, NOCTABAAEMBIN B
KoMnieKTe, 1 BCTaBNAiiTe NPOBOAHIK 06PATHO B KOHTEIIHEP ANCTANbHBIM KOHLIOB
Bnepefi. 0643aTenbHO 0CTaBbTe YacTb NPOKCUMANBHOTO KOHLA CHAPYXKY KOHTeiiHepa
AnA 06neryeHns nAeHTUUKaLMM.

2

3

4

OTBETCTBEHHOCTb 1 FapaHTUu:

MoBTOpHOE CNONb30BaHKE MPOBOOYHOTO NPOBOAHUKA BNEYET 3a C060iA BbICOKMIE
PUCK 33 " I B KaTeTepe Wi B Tene YenoBeka
13-3a 3arubanus np 00 Np a. Mocne uc u3genve

HaZNEXWT yTUNN3MPOBATH B COOTBETCTBIN C MECTHBIMI UHCTPYKL| noyr

Mpeany SP Medical A/S He HeceT 0TBETCTBEHHOCTI 32 AAedeKTbI U NOBPeX/eHNe
WHCTPYMEHTa B pe3ysbraTe ero HenpaBunbHOro UCnoNb30BaHUA uiu MOﬂI/I(I)I/IKaLlVII/I, uto
ABNALTCA OCHOBAHMEM /ANA aHHYNMPoBaHuA rapanTum. SP Medical A/S otkasbiBaetca ot

06H36T€ﬂbCTB, NPAMBIX UNN KOCBEHHDIX, B (BA3W C TPaBMamu, BO3HUKLLUMI BCIeACTBUE

OMacHbIX 0TX0/0B. 3aNpelLaeTcA 3BMeKaTb NPOBOAHMK C NOKpbITUem 13 O3 yepe3
METaNINYeCKyto KaHiont.

3anpeLLaeTca npogBUraTh BNepes Uk U3BnekaTb MPOBOAHYK, v 3T0 TpeﬁyeT
LOMONHUTENbHIX YCUIMIA, MOKa NPUYIHA CONPOTUBAEHIA HE 6yﬂ€T onpeaeneHa MeToaom

[11¢ BaHVA UHCTPYMEHTA, KOTOPbINi NpeTepnen MoAVGUKALIMI0 KOHCTPYKLAK, Obin

nai B nnn He no

P

Pacmm¢pos|(a CMMBOJIOB Ha 3TUKETKaX U yrnakoBKe:

peHTreHockomuu. He nbiTaiiTech NpoABHUTaTb NPOBOAHYK KaTeTepa 663 3
HaKoHeuHuKa. icnonb30BaTb A0 UCTEYEHIA CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOrO Ha yMaKoBKe.

Mepbl npeoCTOPOXKHOCTA:
Mepes BCKpbITUEM CTepUTbHOI YNaKOBKY YOeauTeCh B ee LeNnocTHoCTH.
Mepes ucnonb3oBaHueM TLLATENbHO NPOBEPLTE MPOBOSOYHbII MPOBOAHMK Ha
OTCYTCTBUE 3aN0MOB, U3r160B U APYrUX NOBPEXAEHMUIA.
He pa3petuaeTca cnonb3oBaHyie MHCTPYMeHTa NpU HapyLueHU LeNOCTHOCTY YNaKoBKY.
Jcnonb30BaHye NoBpexaeHHbIX MPOBOAHNKOB 3aMpeLLeHo.
JHCTPYMEHTOM MOryT NoNIb30BaTbCA TONbKO OMbITHbIE CMELMANUCTbI B 0671aCTH
NpoBezieHNA MHBA3NBHbIX MAHUMYNALYI, UCNo. p p

cnor [ 3 heKTamu v puckamu, BCTpevaioLLuMucs
NPy NPOBEAEHNM UHTEPBEHLIMOHHbIX POLieYp.
MpoBonoyHblii NpoBoaHMK Accoat Standard umeet meTanamuyeckylo ocHosy, He
ZonycKaiiTe €ro UCnob30BaHNA B COYETAHUN C HECOOTBETCTBYIOLLUM 060PyL0BaHEM
unu npubopamu (Hanpumep, ¢ MPT).

XpaHeHue:
XpaHuTb B NPOXNaAHOM, TEMHOM W CyXoM MecTe. [lepXaTb BAANN OT UCTOYHUKOB Tema.

MoTteHymanbHble N0604HbIE 3P PeKTbl:
B B TOM YUCTIe, CNeAyloLLe 0CN0KHEHUA:

- [epdopauua cTeHky cocypa

- 06pasosaHue Tpomba

- Wndekuna

- [ematoma B TOUKe NyHKLMM

- Basocnasm

- Nwemna

A Mpepynpexzenie
L [lnua v anametp npoBoaHHka
Conepxumoe
Homep no katanory
Lo Kon naptun
@ [LnA 07HOPa30B0r0 UCMONb30BAHUA
® He ncnonb3oBath npu NOBpeXAeHIN yNakoBKM
(Tepunn3aums OKCMAOM STUEHa
E Cpok rogHocT
jaaal [lata w3rotonenua
er] WsroTosuTens
j7&\ He nonyckaTb BO3AeICTBIA CONHEUHOTO (BETa

bepeub ot Bnaru

(opma HaKoHeuHuKa: NpAMOii

A

(Dopma HakoHeuHWKa: J-06pa3Hblii



Slovenian/Slovensc¢ina - Navodila za uporabo SL

Vodilna Zica Accoat Standard

Pozor:

Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali po

njihovem narodilu.

Pred prvo uporabo te naprave skrbno preberite navodila. Intervencijske tehnike

50 vedno povezane s tveganji in opremo je dovoljeno uporabljati samo na nacin,

ki je opisan v navodilih za uporabo. Neupo3tevanje navodil, opozoril in varnostnih

ukrepov lahko negativno vpliva na delovanje vodilne Zice in lahko povzroci resne
posledice ali poskodbe bolnika.

Opis:

Vodilna Zica Pripomocek je sterilen in nepirogen.

Indikacije za uporabo:

Vodilna Zica Accoat Standard je indicirana za:

1) splosno intravaskularno uporabo za pomoc pri selektivni namestitvi
medicinskih pripomockov, kot so katetri, v periferno in viscelarno oZilje med
diagnosticnimi in/ali terapevtskimi postopki.

2) Splosna nevaskularna uporaba na podroju urologije za pomoc pri selektivni
namestitvi medicinskih pripomockov, kot so katetri (npr. PTC-postopki).

Kontraindikacije:

Ni predvideno za uporabo v cerebralnem ozilju ter
obtocnem sistemu srca ali centralnem obtoc¢nem
sistemu.

Odgovornost zdravnika je, da ugotovi in poskrbi za primernost bolnika za
postopke, v katerih je uporabljena vodilna Zica Accoat Standard.

Opozorilo:

ENKRATNA UPORABA. Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
Naprave ne sterilizirajte in ne uporabljate ponovno. Ponovna uporaba vodilne Zice
lahko povzroci visoko tveganje kontaminacije in blokiranja Zice zaradi zankanja

v katetru ali v cloveskem telesu. lzdelek po uporabi zavrzite v skladu z lokalnimi
navodili za odstranjevanje nevarnih odpadkov. Vodilne Zice s PTFE-premazom ne
vlecite skozi kovinsko cevko.

(e pride pri napredovanju ali izvlecenju vodilne Zice do zatikanja, s postopkom
ne nadaljujte, dokler ne ugotovite vzroka zatikanja s fluoroskopijo. Ne poskusajte
premikati vodilne Zice, ne da bi spremljali odziv konice. Uporabiti do datuma roka
uporabnosti, navedenega na ovojnini.

Previdnostni ukrep:

Pred odpiranjem se prepricajte, da je sterilna ovojnina neposkodovana.

Vodilno Zico pred uporabo skrbno preglejte. Bodite pozorni na pregibe, zankanje
in druge poskodbe.

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

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

Vodilna Zica Accoat Standard ima kovinsko jedro, zato je ne uporabljajte v
kombinadiji z neustrezno opremo (npr. MRI - slikanje z magnetno resonanco).

Shranjevanje:

lzdelek shranjujte na hladnem, temnem in suhem mestu. lzdelka ne izpostavljajte
vrodini.

Mozni stranski ucinki:

Mozni zapleti vkljucujejo, vendar niso omejeni na:
- perforacija Zilne stene;

- nastanek tromba;

- okuzba;

- hematom na mestu vhoda;

- vazospazem;

- ishemija.

Zdruzljivost:

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

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

Priprava za uporabo:

1) Previdno odstranite vodilno Zico iz razdeljevalnika.

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

Navodila za uporabo:
1) Privstavljanju vodilne Zice v kateter in uvajalno cevko zagotovite, da najmanj
2 cm vodilne Zice moli iz proksimalnega spoja.
Tako preprecite, da bi vodilna Zica zdrsnila v kateter.
2) Zapomoc pri selektivni namestitvi katetra v doloceno Zilo, med vstavljanjem
naprej nezno vrtite proksimalni konec vodilne Zice.
Da preprecite kristalizacijo/strjevanje kontrastnega sredstva je treba med
katetrom/intervencijskim pripomockom in vodilno Zico med postopkom
zagotavljati stalni pretok fizioloske raztopine. Vielikost brizge, ki se uporablja
za spiranje svetline katetra, je treba prilagoditi dolZini in premeru katetra.
Med uporabami, med istim postopkom, odloZite vodilno Zico v posodo s
fiziolosko raztopino ali s pomodjo prilozenega luer lock prikljucka napolnite
vsebnik s fiziolosko raztopino in ponovno vstavite vodilno Zico vanj z distalnim
koncem naprej. Proksimalni konec morate pustiti zunaj vsebnika, da boste
lazje prepoznali vodilno Zico.
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Odgovornost:

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

posledica spremembe ali nepravilne uporabe izdelka.

Razlaga simbolov na oznakah na ovojnini:

A Pozor

——=  Dolzina in premer vodilne Zice
& Vsebina

REF Referencna Stevilka

[oT] Stevilka lota

@ Samo za enkratno uporabo
® (e je ovojnina odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabite.
Sterilizirano z etilenoksidom
= Rok uporabe

jaaal Datum proizvodnje

| Proizvajalec

Varujte pred son¢no svetlobo.

Hraniti na suhem
Oblika konice: Ravna

Oblika konice: J

Qg



ES Spanish/Espanol - Instrucciones de uso

Alambre guia Accoat Standard

Aviso:

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

sanitarios o bajo la prescripcion de éstos.

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo.

Las técnicas de intervencion siempre conllevan riesgos; utilice el equipo

exclusivamente de acuerdo a las instrucciones de uso. El sequimiento incorrecto

de las instrucciones, advertencias y precauciones puede afectar el rendimiento del
alambre guia y provocar consecuencias graves o lesiones en el paciente.

Descripcion:

Alambre guia. El dispositivo es estéril y no pirogénico.

Indicaciones de uso:

El Alambre Guia Accoat Standard esta indicado para lo siguiente:

1) Uso intravascular general para ayudar en la colocacion de dispositivos
médicos, como catéteres, en la vasculatura periférica y viscelar durante los
procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos.

2) Uso no vascular general en urologia para ayudar en la colocacion selectiva de
dispositivos médicos como catéteres (p. ej., procedimientos de PTC).

Contraindicaciones:

No utilizar en la vasculatura cerebral, cardiaca ni del
sistema circulatorio central.

Es responsabilidad del médico determinar y garantizar la idoneidad del paciente
para los procedimientos en los que se utilice el Alambre Guia Accoat Standard.

Advertencias:

DE UN SOLO USO. Este dispositivo ha sido concebido para un solo uso
exclusivamente. No reesterilice el dispositivo ni lo reutilice. La reutilizacién del
alambre guia supone un alto riesgo de contaminacién y bloqueo del alambre en
el interior del catéter o del cuerpo humano debido al retorcimiento del alambre.
Tras el uso, deseche el producto conforme a las normas locales para residuos
peligrosos. No retire el alambre guia con revestimiento de PTFE a través de una
cdnula de metal.

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

Precauciones:

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

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

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

El dispositivo solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios expertos, con
formacidn en técnicas invasivas, en el uso de alambres guia, y familiarizados con
los efectos secundarios que estan comtinmente asociados a procedimientos de
intervencion.

El Alambre Guia Accoat Standard contiene un nticleo metalico; no lo utilice con
equipos inadecuados (por ejemplo, exploraciones de resonancia magnética).

Almacenamiento:
Almacene el dispositivo en un lugar fresco, oscuro y seco. Mantener alejado del calor.

Efectos secundarios posibles:

Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan a:
- Perforacion de pared vascular

- Formacion de trombos

- Infeccién

- Hematoma en el sitio de puncion

- Vasoespasmo

- Isquemia

Compatibilidad:

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

El espacio entre la luz del catéter y el alambre guia debe ser de 0,0004 pulg. (0,01
mm) como minimo, independientemente del tipo de microcatéter montado sobre
alambre guia (over-the-wire) que se utilice.

Preparacion para el uso:

1) Retire con cuidado el alambre guia del dispensador.

2) Inspeccione el alambre guia detenidamente para asegurarse de que no esta
retorcido ni dafiado.

Instrucciones de uso:

1) Cuando introduzca el alambre guia a través del catéter y la vaina introductora,
aseglrese que haya 2 centimetros de alambre guia, como minimo, que se
extienden desde el niicleo proximal.

Esto evitard que el alambre guia se deslice dentro del catéter.

2) Paraayudar en la colocacion selectiva del catéter en una vena en particular,
gire con cuidado el extremo proximal del alambre guia a medida que avanza.

3) Para evitar la cristalizacion o coagulacion del agente de contraste, debe
mantenerse un flujo de solucién salina continuo entre el catéter / dispositivo
de intervencion y el alambre guia durante el procedimiento de intervencion.
El tamafio de la jeringa que se utilice para lavar la luz del catéter debe estar
adaptado a la longitud y didmetro de dicho catéter.

4) Entre cada uso, durante el mismo procedimiento, cologue el alambre guia
en un recipiente lleno de solucion salina, o llene el dispensador con solucién
salina utilizando el Luer-lock proporcionado en el envase, y reinserte el
alambre guia en el dispensador, con el extremo distal por delante. Asegurese
de que dejar una porcion del extremo proximal fuera del dispensador para
facilitar su identificacion.

Responsabilidad:

SP Medical A/S no serd responsable del deterioro o los defectos ocasionados

por el uso incorrecto o la modificacion de este producto, ni bajo circunstancias

no recogidas en las condiciones de la garantia. SP Medical A/S declina

toda responsabilidad por dafios directos o indirectos que puedan ocurrir a

consecuencia de la modificacion o el uso incorrecto del producto.

Explicacion de los simbolos de las etiquetas del envase:

Aviso

Longitud y diametro del alambre guia

Contenido

Ntmero de referencia

Nimero de lote

De un solo uso

No utilizar si el envase estd abierto o daiado

Esterilizado con 6xido de etileno

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

Fabricado por
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Swedish/ Svensk - Bruksanvisning SV

Accoat Standard ledare

Obs!

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna utrustning endast saljas av eller pa
ordination av en lakare.

Lés noga igenom bruksanvisningen fore anvéndning. Interventionstekniker
inbegriper alltid en risk och utrustningen far endast anvéndas enligt
beskrivningen i denna bruksanvisning. Att inte noga beakta instruktioner,
varningar och forsiktighetsforeskrifter kan forsamra ledarens prestanda och leda
till allvarliga konsekvenser eller skador for patienten.

Beskrivning:
Ledare. Enheten & steril och pyrogenfri.

Indikationer for anvandning:

Accoat Standard-ledaren ar indicerad for:

1) Allm@n intravaskuldr anvéndning for att underlatta selektiv placering av
medicintekniska produkter sdsom katetrar i perifera och viscerala kérl under
diagnostiska och/eller terapeutiska ingrepp.

2) Allmén icke vaskular anvandning inom urologi for att underlétta selektiv
placering av medicintekniska produkter sasom katetrar (t.ex. PTC-ingrepp).

Kontraindikationer:

Far inte anvindas i cerebrala kérl eller i det kardiella
eller centrala cirkulationssystemet.

Det &r alltid lakarens ansvar att avgdra och sakerstélla patientens lamplighet for
ingreppet i vilket Accoat Standard-ledaren anvands.

Varning:

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna enhet r endast avsedd for engangshruk.
Far inte omsteriliseras eller dteranvandas. Ateranvandning av ledaren

innebér en stor risk for kontaminering och lasning av ledaren inuti katetern
eller manniskokroppen pa grund av att ledaren bojs. Kassera enheten efter
anvandning enligt géllande lokala bestammelser for biologiskt riskavfall. Dra inte
tillbaka en ledare med PTFE-beldggning genom en metallkanyl.

For aldrig fram eller dra tillbaka ledaren vid motstand forran orsaken till
motstandet har bestimts med fluoroskopi. Forsok inte flytta ledaren utan att
observera den pafoljande spetsresponsen. Enheten maste anvéndas innan det
utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Forsiktighetsatgarder:

Fore 6ppnandet ska du kontrollera att den sterila forpackningen ar obruten.
Fore anvéndning ska du noggrant kontrollera att ledaren inte r bdjd, har veck
eller andra skador.

Anvand inte enheten om forpackningen ar dppnad eller skadad. Anvand inte
skadade ledare.

Enheten far endast anvandas av erfarna lakare som dr utbildade i invasiva
tekniker, anvéndning av ledare och medvetna om de biverkningar och risker som
drallmént associerade med interventionsingrepp.

Accoat Standard-ledaren innehdller en metallkdma och far inte anvéndas
tillsammans med ol@mplig utrustning (t.ex. MRT).

Forvaring:

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

Potentiella biverkningar:

Méjliga biverkningar inkluderar, men r inte begransade till, foljande:

- Perforation av kérlvaggen

- Trombbildning

- Infektion

- Hematom vid punktionsstalle

- Vasospasm

- Ischemi

Kompatibilitet:

Kontrollera ledardiameterns kompatibilitet med interventionsenheten fore
faktisk anvandning.

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

Forberedelser infér anvdndning:

1) Taforsiktigt bort ledaren frén dispensern.

2) Inspektera ledaren noggrant for att sékerstlla att den inte &r veckad eller
skadad pa annat satt.

Bruksanvisning:

1) Setill att minst 2 centimeter av ledaren sticker ut ur den proximala fattningen
nar ledaren fors in i katetern och inforingshylsan.

Detta kommer att hindra ledaren fran att glida in i katetern.

For att undvika selektiv placering av katetern i ett visst kérl kan ledarens
proximala &nde forsiktigt vridas medan den fors framat.

For att forhindra kristallisering/koagulering av kontrastmedel ska en
kontinuerlig spolning med saltlésning upprétthéllas mellan katetern/
interventionsinstrumentet och ledaren under ingreppet. Storleken pa sprutan
som anvands for att spola kateterlumen ska anpassas till kateterns langd och
diameter.

Mellan anvandningar under samma ingrepp ska du placera ledaren i

en behallare fylld med koksaltlosning, eller s fyller du dispensern med
koksaltlosning med hjalp av luerlaset som medfoljer forpackningen och
aterinfor ledaren i dispensern med den distala dnden forst. Se till att lamna en
bit av den proximala @nden utanfor dispensern for att underlatta identifiering.
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Ansvarsskyldighet:

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

Forklaring av symbolerna pa forpackningsetiketterna:
Obs!

Ledarens langd och diameter

Innehall

Artikelnummer

Satsnummer

Endast for engdngsbruk

Far inte anvéndas om forpackningen &r oppen eller skadad

Eol Steriliserad med etylenoxid

Utgangsdatum

Tillverkningsdatum

Tillverkad av

Utsatt inte for solljus

o ﬂ >

Forvaras torrt

Spetsens form: Rak
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Spetsens form: J



TR Turkish/Tirkgce - Kullanim talimatlari

Accoat Standard Kilavuz Tel

Dikkat:

Federal (ABD) yasaya gdre bu cihazin satisi sadece hekim tarafindan veya onun
siparigiyle yapilabilir.

Cihaz: kullanmadan 6nce talimatlan dikkatli bir sekilde okuyun. Girigimsel
teknikler daima bir risk tagir ve ekipman yalnizca kullanim talimatinda belirtilen
sekilde kullanilmalidir. Talimatlar, uyarilar ve 6nlemlere uyulmamasi, kilavuz
telin performansini diisiirebilir ve ciddi sonuglara veya hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

Tanim:
Kilavuz tel. Cihaz sterildir ve pirojenik degildir.

Kullanim endikasyonu:

Accoat Standard Kilavuz Tel asagidaki durumlarda endikedir:

1) Diagnostik ve/veya terapdtik prosediirler sirasinda periferal ve viseral
vaskiilatiirdeki kateterler gibi tibbi cihazlarin segici sekilde yerlestirilmesine
yardima olmasi amaciyla genel intravaskiiler kullanim icin endikedir.

2) Kateterler gibi tibbi cihazlarin segici sekilde yerlestirilmesine yardimai olmasi
amaayla Urolojide genel vaskiiler olmayan kullanim igin endikedir (6r. PTC
prosediirleri).

Kontrendikasyonlar::

Serebral vaskiilatiirde, kardiyak veya merkezi dolasim
sisteminde kullanilmaz.

Hastanin, Accoat Standard Kilavuz Telin kullanildigi prosediire uygunlugunun
belirlenmesi ve saglanmasi daima hekimin sorumlulugundadir.

Uyarilar:

TEK KULLANIMLIK. Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
Cihazi yeniden sterilize etmeyin ya da tekrar kullanmayin. Kilavuz telin tekrar
kullanilmasi, yiiksek kontaminasyon riski ve kilavuz telin dolanmasina bagh
olarak telin kateter ya da insan viicudu ierisinde takili kalmasi riskine yol acar.
Kullandiktan sonra iiriinii, tehlikeli atiklara yonelik yerel talimatlara uygun olarak
atin. PTFE kapli kilavuz teli bir metal kaniil icinden geri cekmeyin.

Bir direng olustugunda, direng nedeni floroskopi tarafindan belirlenene kadar
kilavuz teli asla ilerletmeyin yada geri cekmeyin. Meydana gelen ug tepkisini
gozlemlemeden kilavuz teli hareket ettirmeye ¢alismayin. Ambalaj iizerinde
belirtilen son kullanma tarihinden dnce kullaniimasi gerekmektedir.

Onlemler:

Acmadan dnce, steril ambalajin hala saglam olup olmadigi kontrol edilmelidir.
Kilavuz tel, kullaniimadan dnce biikiilme, dolagmalar veya baska hasar olup
olmadigini gormek iizere dikkatli bir sekilde incelenmelidir.

Ambalaj agllmigsa kullanmayin. Hasar gormiis kilavuz telleri kullanmayin.
Cihaz yalnizca invaziv teknikler ve kilavuz tellerin kullanimi konusunda egitimli
ve girisimsel prosediirlerle yaygin sekilde iliskilendirilen yan etkiler ve tehlikeler
konusunda bilgili, deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Accoat Standard Kilavuz Tel igerisinde metal bir cekirdek bulunmaktadir, uygun
olmayan cihazlar ile birlikte kullanmayin (6r. MRI).

Saklama:
Serin, karanlik ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. Ist kaynaklarindan uzak
tutulmalidir.

Potansiyel yan etkiler:

Olusabilecek komplikasyonlar, asadidakileri icerip bunlarla sinirli degildir:
- Damar duvan perforasyonu

- Trombiis olusumu

- Enfeksiyon

- Delinen kisimda hematom

- Vazospazm

- lskemi

Uyumluluk:

Esas kullanim 6ncesinde girisimsel cihaz ile kilavuz tel capmin uyumlu oldugunu
dogrulayin.

Kullanilan tel iistii mikro-kateter tiiriine bakilmaksizin, kateter limeni ile kilavuz
tel arasinda en az 0,0004” (0,01 mm) bosluk bulunmalidir.

Kullanim hazirhiklari:

1) Kilavuz teli dagitiaidan dikkatlice gikarin.

2) Kullanmadan 6nce, kilavuz telde dolagsma veya bagka hasar olup olmadigini
gormek icin dikkatlice inceleyin.

Kullanma talimati:

1) Kilavuz teli katetere ve introduser kilifina yerlestirirken kilavuz telin proksimal
gobekten en az 2 cm uzakta oldugundan emin olun.

Baylelikle kilavuz telin kateter icerisinde kaymasi dnlenecektir.

2) Kateterin belli bir damardaki hedef yere yerlesimine yardima olmak icin ileri
dogru yonlendirirken kilavuz telin proksimal ucunu hafifce dondiirin.

3) Kontrast ajanin kristallesmesi/ pihtilasmasini Gnlemek icin prosediir sirasinda
kateter/girisimsel cihaz ile kilavuz tel arasinda siirekli olarak tuz soliisyonuyla
yikama saglanmalidir. Kateter limenini yikamak igin kullanilan enjektoriin
boyutu kateterin boyu ve capina uygun olmalidir.

4) Ayni prosediirdeki kullanimlar arasinda kilavuz teli tuz soliisyonuyla
doldurulmus bir kaba yerlestirin veya ambalaj icinde bulunan luer kilidini
kullanarak dagrticiyr tuz soliisyonuyla doldurun ve dnce distal ucu girecek
sekilde kilavuz teli dagiticiya tekrar koyun. Tanimlamayi kolaylastirmak icin
proksimal ucun bir bélimiini dagrtianin disinda biraktiginizdan emin olun.

Sorumluluk:

SP Medical A/S, iiriiniin olagandisi kullanimi ya da iiriin iizerinde yapilan

degisikliklerden kaynaklanan kusurlar / bozulmadan sorumlu tutulmaz ve bu

tiir durumlar garanti kapsaminda degildir. SP Medical A/S, iiriiniin degistirilmesi
ya da hatali kullanimi sonucunda meydana gelebilecek dogrudan ya da dolayl
zararlara iliskin yikiimliiliik kabul etmemektedir.

Ambalaj etiketlerinde kullanilan isaretlerin aciklamasi:

Dikkat

Kilavuz telin uzunlugu ve capi

icindekiler

Referans numarasi

Parti numarasi

Sadece tek kullanimhiktir

Paket acik ya da hasarliysa kullanmayin

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Uretici
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