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ASAHI PTCA Guide Wire

INSTRUCTIONS FOR USE

Read these instructions carefully before using this guide wire and observe the Indications for Use,
Contraindications, Warnings, Precautions, and How to Use sections in this instructions for Use. Failure
to do so may result in complications, including serious injury to the patient or death.

These Instructions for Use apply to the ASAHI PTCA Guide Wires. For details (length of the guide wire,
length of radiopaque section, etc.), refer to the product label.

Descriptions

This PTCA guide wire has a coil-type distal end or a plastic covered-type distal end. The coil is partly or
entirely radiopaque to facilitate selection of the blood vessel and confirmation of the position of the guide
wire’s distal end by fluoroscopy.

The guide wire surface is coated with polytetrafluoroethylene (PTFE) and/or hydrophilic polymer and/or
silicone. About 2 cm of the distal end can be shaped. The product with a pre-shaped tip is also available as an
option.

ASAHI INTECC detachable extension wire is available to connect with the proximal end of this guide wire
with a length of less than 300 cm. A total length after the connection will be 300 to 350 cm.

Indications for Use

ASAHI PTCA Guide Wires are intended to facilitate the placement of balloon dilatation catheters during
percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA).
The ASAHI PTCA Guide Wires are not intended for use in the neurovasculature.

Contraindications

This guide wire and package is presterilized with
cthylene oxide gas (EOG) and is intended for
single use only. Do not reuse or resterilize. If
reused or resterilized, the performance or quality
of this guide wire and package may be
compromised and there is a risk of complications,
including infection.

Do not use the guide wire after the expiration date
indicated on the label. Discard any guide wire
that exceeds the expiration date.

Do not use a damaged guide wire. Using a
damaged guide wire may result in blood vessel
damage and/or inaccurate torque response.
Injury to the patient may result.

Never use metallic needles or metallic sheaths for
insertion and withdrawal of this guide wire.

Otherwise, the surface of this guide wire may be
damaged significantly.

Do not use this guide wire in combination with
catheters (atherectomy catheter, metallic dilator
etc.) which metallic parts may contact surface of
this guide wire. Otherwise, this guide wire may
be damaged or break apart.

Do not use in areas of vessel that are not or cannot
be visualized.

Do not wipe this guide wire using an organic
solution such as alcohol.

If the package is opened or damaged, do not use
the guide wire. Do not open the package until just
prior to use. Use aseptic technique in handling
and using the guide wire and package.

Do not modify this guide wire for any reason.

Warnings

This guide wire must be used only by a physician
who is fully trained in PTCA treatment.

The coil section is especially fragile, so do not
bend or pull it more than necessary. Otherwise,
the guide wire may be damaged.

Never use this guide wire for pregnant, possibly
pregnant patients or infants. [X-ray may cause
radioactive effects to the fetus.]

Never use this guide wire to patients who are not
cligible for surgical operation or who have
exhibited obvious and serious allergic reactions
to contrast media or other types of drugs which
are necessary for the procedure. [Life-
threatening adverse events may result in the worst
case.]

Always advance and withdraw the guide wire
slowly.

Observe movement of this guide wire in the
vessels. Before this guide wire is moved or
torqued, the tip movement should be examined
and monitored under fluoroscopy. Do not move
or torque the guide wire without observing
corresponding movement of the tip; otherwise,
the guide wire may be damaged and/or trauma
may occur. In addition, ensure that the distal tip
of this guide wire and its location in the vessel are
visible during manipulations of the guide wire.
Never push, auger, withdraw, or torque this guide
wire that meets resistance. Torquing or pushing
this guide wire against resistance may cause
damage and/or tip separation of this guide wire or
direct damage to a vessel. Resistance may be felt
and/or observed under fluoroscopy by noting any
buckling of the guide wire. If the prolapse of the
guide wire tip is observed, do not allow the tip to
remain in a prolapsed position; otherwise damage
to the guide wire may occur. Determine the cause
of resistance under fluoroscopy and take any
necessary remedial action.

If resistance is felt due to spasm, bending of the
guide wire, or due to trap while operating this
guide wire in the blood vessel or removing it, do
not torque and/or pull the guide wire itself. Stop
the procedure. Determine the cause of resistance
under fluoroscopy and take appropriate remedial
action. If the guide wire is moved excessively, it
may break or become damaged, which may cause
blood vessel injury or result in fragments being
left inside the vessel.

« If resistance is felt between this guide wire and
the other interventional devices while operating
this guide wire in the blood vessel, avoid
applying excessive force. When abnormal
resistance is felt, remove the entire system from
the patient’s body and determine the cause.
Otherwise, the guide wire may break or be
damaged and may cause injury to the blood vessel
or leave fragments inside the vessel.

This guide wire must be used in an institution
where emergency surgical operation can be
performed immediately. If an emergency surgical
operation is unavailable, in the worst case, life-
threatening events may occur.

When torquing this guide wire inside the blood
vessel, do not torque continuously in the same
direction. This may cause the guide wire to
become damaged or break apart, causing injury to
the blood vessel or leaving fragments inside the
vessel. When torquing the guide wire, rotate it
clockwise and counterclockwise alternately. Do
not exceed two rotations (720°) in the same
direction.

Do not push the guide wire more than necessary
to advance the tip through the narrowed part of
the vessel. (For example, do not push the guide
wire when the distal tip of the guide wire is bent
by the force of manipulation.) After crossing the
targeted area, do not roughly twist, push or pull
the guide wire. If the guide wire is moved
excessively, it may be damaged or break apart,
which may injure the blood vessel or leave
fragments inside the vessel.

Use proper technique to ensure and verify that no
air enters the interventional device when pulling
this guide wire from the interventional device or
reinserting it. Otherwise, air embolism could
oceur.

Flush the guide wire with heparinized and
sterilized saline or other suitable solution while
removing and reinserting it to prevent air from
entering the interventional device. Perform
exchange of this guide wire carefully to prevent
air entry and/or trauma. When reintroducing the
guide wire, confirm that the interventional device
tip is free within the vessel lumen and is not
against the vessel wall. Failure to do so may
result in trauma. Use the radiopaque marker of
the interventional device to confirm position.



Free movement of the guide wire within the
interventional device is an important feature of a
steerable guide wire system because it gives the
user valuable tactile information. Test the system
for any resistance prior to use. Adjust or replace
the hemostatic valve with an adjustable valve if it
is found to inhibit the guide wire movement.

Do not perform stent placement using more than
one guide wire or wire operation through stent
strut. Otherwise, the stent may be damaged or the
guide wire may break or break apart.

Do not connect this guide wire with detachable
extension wires produced by the manufacturers
excluding ASAHI INTECC. Otherwise, the
guide wire may be damaged, or the detachable
extension wire may be unintentionally detached.
Please see the ASAHI Extension instructions for
use.

Before use, make sure that tip flexibility, size and
shape of this guide wire is suitable for the
intended procedure.

Use this guide wire carefully as the guide wire
may penetrate the blood vessel. Otherwise, it
may cause adverse events such as blood vessel
perforation and coronary artery dissection. The
higher torque performance, stiffer distal end, and/
or higher advancement force may present a
higher risk of perforation or injury than if using a
more flexible guide wire. Therefore, use the most
flexible guide wire that will treat the lesion (i.e.,
the guide wire with the smallest tip load that will
treat the lesion), and take due care to minimize

the risk of perforation or other damage to blood
vessels.

Use the most suitable guide wire that will treat the
lesion. There are patient risks when using any
guide wire including those that may result from
damage to, or breakage of, the guide wire. If
guide wire damage or breakage occurs, it may
cause damage to the vessel and injury to the
patient, or death. Accordingly, care should be
taken that all persons who operate the guide wire
are properly trained in their use, that they observe
proper technique, and that guide wires are used
carefully in accordance with the Instructions for
Use.

Contraindications, warnings, precautions, and
intended uses of interventional devices are
described in the Instructions for Use supplied
with the respective interventional devices.
Before using an ASAHI PTCA Guide Wire with
other interventional devices (Sheath introducer,
Shaping device, PTCA guide wire, Extension
wire, PTCA guiding catheter, PTCA dilatation
catheter, Micro catheter and Stent), read the
Instructions for Use of the other devices to ensure
the other devices are compatible with the ASAHI
PTCA Guide Wire. Ensure you choose the
correct ASAHI PTCA Guide Wire and that its use
is consistent with the contraindications,
warnings, precautions, and Instructions for Use
of both the other devices and ASAHI PTCA
Guide Wire.

Precautions

Guide wires are delicate instruments and should
be handled carefully. When taking the guide wire
out of the holder tube, do not handle the guide
wire roughly or pull it out abruptly.

For the holder with the distal end protection tube
(Ref. How to Use, Figure 1), do not remove or
insert the distal end protection tube while the
guide wire is housed in the holder.

Inspect the guide wire carefully for bends, kinks,
or other damage prior to use and whenever
possible during the procedure.

Take due care when using the guide wire to
prevent bending or kinking, and stay within
standard practice when using the guide wire.
‘When shaping the tip, use the minimum force
needed so that the coil is not damaged. Especially

the guide wire with plastic covered-type distal
end is very delicate against damage. Pay careful
attention not to damage the plastic cover when
shaping the tip. Check the coil and guide wire for
damage after shaping and before using.

Verify which is the distal end before insertion and
be sure to insert the flexible distal end (coiled end
or plastic covered end).

Take due care when shaping the tip of this guide
wire. Be sure the guide wire is wet before
shaping to avoid damaging the surface coating.
For the holder with the distal end protection tube
(Ref. How to Use, Figure 1), remove the distal
end protection tube before housing the guide wire
in the holder again.

For the guide wire which proximal end is fixed
between the holder clip and holder tube (A), the
guide wire may be bent when removed without
releasing the proximal end from the holder tube
retaining it (A). Remove the holder tube from the

holder clip before the guide wire is handled. (Ref.
How to use, Figure 2)

« Take preventive measures against infection after
use. Discard this guide wire and package as
medical waste.

Malfunction and Adverse effects

Possible malfunction and adverse effects through usage of this guide wire include, but are not limited to the

following:

Kink of the guide wire

Abrasion of the guide wire coating
Insertion difficulty of guide wire
Removal difficulty of guide wire
Separation or breakage of the guide wire
Death

Infection

Dissection of blood vessels

Perforation of blood vessels

Bleeding complications

Embolism

Thrombus

Infarction

Ischemia

Arrhythmia

Spasm of blood vessels
Vascular occlusion
Blood pressure reduction
Allergic reaction

How to Use

—

. Inspection prior to use
a) Before use, inspect carefully and confirm the
guide wire and package are undamaged.
b)Before use, confirm that the guide wire is
compatible with the interventional devices to
be used.

§)

. Preparation

a) Select the most suitable guide wire for the
affected area and remove the holder tube
containing the guide wire from the sterile
pack.

b) Fill up the holder tube with heparinized and
sterilized saline using a syringe to soak the
entire device. Take note that heparinized and

Figure 1

sterilized saline may spill out of the holder
tube during at this time. For the holder with
the distal end protection tube (Figure 1), a
syringe can be connected to the distal end
protection tube.

c¢) Release the guide wire from the tail clip and
slide the guide wire slowly, push distal end of
the guide wire through the holder
tube(B).(Figure 2) For the guide wire whose
proximal end is fixed between the holder clip
and holder tube (A), remove the holder tube
from the holder clip and slide the guide
wire slowly, push distal end of the guide
wire through the holder tube(B). (Figure
3)

Distal end protection tube

]e Connection to a syringe
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d) When the distal end of the guide wire is
extended 5 to 6 cm beyond the other end of
the holder tube (or the distal end protection
tube), if necessary, shape the tip in accordance
with standard practice. When shaping the tip,
use the minimum force needed so that the coil
is not damaged. Especially the guide wire
with plastic covered-type distal end is very
delicate against damage. Pay careful
attention not to damage the plastic cover when
shaping the tip. Check the coil and guide wire
for damage after shaping and before using.

¢) Gently grasp the guide wire which came out
from the distal end of the holder tube (or the
distal end protection tube), at the point as
close to the holder tube as possible and pull
the guide wire out slowly and carefully.

f) If resistance is felt when removing the guide
wire from the holder tube, inject heparinized
and sterilized saline into the holder tube
again. Continue removing the guide wire
after the resistance is not felt anymore. Be
sure to inject enough heparinized and
sterilized saline to the holder tube because
hydrophilic coating may be damaged when
removing the coated guide wire forcefully.

g)Fill the lumen of the interventional device
with the heparinized and sterilized saline
before inserting the guide wire.

3. Procedures for insertion
B Over-the-wire system
a) Insert the distal end of the guide wire
carefully into the guide wire lumen of the
interventional device.

b) Advance this guide wire carefully until its tip

is just proximal to the interventional device
tip.

c) Engage the guiding catheter and insert the
interventional device system (with guide
wire) into the Y connector.

d) Advance the interventional device system
through the guiding catheter until the tip of

the guide wire system is just proximal to the

tip of the guiding catheter.

e) Tighten the hemostatic valve of Y connector

to create a seal around the interventional
device. Ensure the guide wire movement is
still permitted.

f) Check to make sure the guide wire moves
smoothly.

g) Attach the torque device to the guide wire if

necessary.

h) Advance this guide wire under fluoroscopy to
pass through the lesion. Confirm by
angiography that the guide wire has passed
the narrowed target lesion.

i) Observe the guide wire movement in the
vessels. Before the guide wire is moved or
torqued, the tip movement should be
examined under fluoroscopy. Do not torque
the guide wire without observing
corresponding movement of the tip.
Otherwise, trauma may occur.

j) Do not use in areas of vessel that are not or
cannot be visualized.

k) Advance the interventional device until the
lesion is reached while preventing the guide
wire from moving. Ensure that guide wire
distal tip and its location in the vessel are
visible during interventional device
manipulations.

Rapid exchange system

a) Engage the guiding catheter.

b)Insert the guide wire introducer into the Y
connector of the guiding catheter.

c) Carefully insert the guide wire tip into the
introducer.

d) Advance the guide wire through the guiding
catheter under fluoroscopy until the guide
wire tip is just proximal to the tip of the
guiding catheter.

¢) Attach the torque device to the guide wire if
necessary.

f) Advance the guide wire under fluoroscopy to
pass through the lesion. Confirm by
angiography that the guide wire has passed
the narrowed target lesion.

g)Observe this guide wire movement in the
vessels. Before the guide wire is moved or
torqued, the tip movement should be
examined under fluoroscopy. Do not torque
the guide wire without observing
corresponding movement of the tip.
Otherwise, trauma may occur.

h) Do not use in areas of vessel that are not or
cannot be visualized.

i) Remove the guide wire torque device and the
guide wire introducer.

j) Track the interventional device over the guide
wire while preventing the guide wire from
moving, and advance until the lesion is
reached. Ensure that the guide wire distal tip
and its location in the vessel are visible during
interventional device manipulations.

4. Procedures to exchange the guide wire
B Over-the-wire system

a) Remove this guide wire slowly while
monitoring the movement of this guide wire
under fluoroscopy.

b)Insert the next guide wire in accordance with
the directions in this “How to Use” section.

Special Instructions for hydrophilic coated guide

es:

B Precautions

Avoid abrasion and peeling of the hydrophilic
coating.

Do not withdraw or manipulate the guide wire in
a metallic needle or metallic sheath or sharp-
edged introducer device, as this may damage the
hydrophilic coating.

B Preparations for use

1) Before pulling the guide wire out of the holder
tube, flush it with heparinized and sterilized
saline from the holder tube end. If it is
difficult to pull the guide wire out of the
holder tube, flush it again with heparinized
and sterilized saline.

2) After pulling the guide wire out of the holder
tube, inspect it to make sure that it is not
damaged.

3)If the surface of the guide wire becomes dry,
the hydrophilic coating effect can be restored
by wetting the surface with heparinized and
sterilized saline.

4)Before inserting the guide wire into an
interventional device, wet it completely with
heparinized and sterilized saline.

5)Be sure to keep this guide wire soaked after it
is pulled out of the patient’s body.



Do not keep the guide wire and package in a bent and/or heavily-loaded condition. This guide wire and
package must be kept out of water. Store in a cool, dark, and dry place.

The expiration date is indicated on the label of the guide wire package.

5 pieces / box

By no means shall “ASAHI INTECC CO., LTD. and its affiliated companies” (hereinafter referred to
as the “Company”) be liable for accidents, personal injuries, adverse effects due to any improper use of
the product(s) or any other use inconsistent with these instructions. In no event shall the Company be
liable for any damages either (i) arising out of storage of the product(s) after the shipment from the
Company or (ii) due to selection of pati surgery techniq or any other medical activities by the
medical institution that uses the product(s).
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HI PTCA-ledetrad
BRUGSANVISNING

Lzs omhyggeligt disse anvisninger for brug af denne guidewire, og overhold indikationer for brug,
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og afsnittet ”Anbefalet procedure” i denne
brugsanvisning. Hvis dette undlades, kan det medfere komplikationer, herunder alvorlig kvaestelse af
patienten eller dedsfald.

Disse brugsanvisninger vedrerer PTCA-guidewirer fra ASAHI. Neermere specifikationer (lengden af
guidewiren, leengden af den rentgenfaste del mv.) fremgar af markaten pa produktpakken.

Beskrivelser

Den distale ende af denne PTCA-guidewire er spiralformet eller plastikbelagt. Spiralen er helt eller delvist
rentgenfast, hvilket gor det lettere at vaelge blodkar og bekraefte placeringen af guidewirens distale ende under
gennemlysning.

Guidewirens overflade er belagt med polytetrafluoroethylen (PTFE) og/eller hydrofil polymer og/eller
silikone. Ca. 2 cm af den distale ende kan formes. Produktet med praeformet spids kan ogsa fis som
ekstraudstyr. Der kan fas en aftagelig forlenger-wire fra ASAHI INTECC til at seette pa den proksimale ende
af denne guidewire med en lngde pa mindre end 300 mm. Den samlede lengde vil efter paswttelsen vere
300 - 350 cm.

Indikationer for brug

PTCA-guidewirer fra ASAHI er beregnet til at gore det nemmere at placere ballondilatationskatetre under
perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA).
PTCA-guidewirer fra ASAHI er ikke beregnet til anvendelse i neurovaskulatur.

Kontraindikationer

* Guidewiren og emballagen er forsteriliseret med  Denne guidewire ma ikke anvendes sammen med
ethylenoxidgas (EOG) og er udelukkende katetre (katetre til aterektomi, metaldilatatorer
beregnet til engangsbrug. M4 ikke genbruges mv.) indeholdende metaldele, der kan komme i
eller resteriliseres. Genbrug eller resterilisering af kontakt med guidewirens overflade. Ellers kan
guidewiren og emballagen kan have en negativ guidewiren blive beskadiget eller ga i stykker.
indvirkning pa guidewiren og/eller emballagen Ma ikke anvendes i dele af kar, der ikke er

og dermed pa funktionen og kvaliteten, og der vil iagttaget eller kan iagttages.

vere risiko for komplikationer, herunder Undlad at afterre guidewiren med en organisk
infektioner. oplesning, som f.eks. sprit.

Guidewiren mé ikke anvendes efter udlebsdatoen Guidewiren ma ikke anvendes, hvis emballagen
pé merkaten. Kassér alle guidewirer, der har har vaeret dbnet eller er beskadiget. Emballagen
overskredet udlebsdatoen. ma forst dbnes lige inden brug. Guidewiren og
En beskadiget guidewire ma ikke anvendes. dens emballage skal handteres og anvendes
Bruges en beskadiget guidewire, kan det fore til aseptisk.

skade pa blodkarret og/eller ungjagtig reaktion pa Guidewiren ma ikke @ndres uanset grunden.
vriddet. Dette vil kunne skade patienten.

Brug aldrig nale eller sheaths i metal til indfering

og udtreekning af guidewiren. Guidewirens

overflade kan i modsat fald lide betydelig skade.

Advarsler

Guidewiren ma kun bruges af en leege, der er fuldt
uddannet i PTCA-behandling.

Spiraldelen er saerligt skrabelig og ma derfor ikke
bojes eller trekkes mere end hojst nedvendigt.
Guidewiren kan i modsat fald blive beskadiget.
Brug aldrig guidewiren til kvinder, som er eller
kan veere gravide, eller til spaedbern. [Rentgen
kan have radioaktive virkninger pa fosteret].
Guidewiren ma aldrig bruges til patienter, som
ikke egner sig til kirurgiske indgreb, eller som har
haft tydelige og alvorlige allergiske reaktioner pd
kontraststoffer eller andre typer leegemidler, der
er nodvendige for indgrebet. [Livstruende
bivirkninger kan medfere det vaerst teenkelige
udfald].

Guidewiren skal altid fremfores og udtrakkes
langsomt.

Hold gje med, hvordan guidewiren bevaeger sig
inden i karrene. For der flyttes eller vrides rundt
med guidewiren, skal spidsens bevaegelse
undersoges og monitoreres under
gennemlysning. Undlad at flytte eller vride
guidewiren rundt uden at holde @je med den
tilsvarende bevzagelse af spidsen; guidewiren kan
i modsat fald lide skade, og/eller der kan opsta
traume. Det skal ligeledes sikres, at den distale
spids af guidewiren og dens placering inde i

karret kan ses under manipulering af guidewiren.

Guidewiren ma aldrig skubbes, drejes, trakkes
ud eller vrides rundt, hvis der meerkes modstand.
Hvis guidewiren vrides rundt eller skubbes til p&
trods af modstand, kan det beskadige spidsen af
guidewiren, og/eller fa spidsen til at ga af, eller
det kan direkte medfore skade pa karret. Der kan
evt. foles og/eller observeres modstand under
gennemlysning ved, at guidewirens spids evt.
foldes sammen. Hvis der observeres prolaps af
guidewirens spids, ma spidsen ikke forblive i
prolapset stilling, da der ellers vil kunne
forekomme skade pa guidewiren. Find drsagen til
modstanden under gennemlysning, og treef de
nedvendige afhjelpende foranstaltninger.

Huvis der foles modstand som folge af spasmer,
eller guidewiren bgjes eller indfanges under brug
i blodkarret eller under udtagning, mé der ikke
vrides pa og/eller traekkes i selve guidewiren.
Stop indgrebet. Find drsagen til modstanden
under gennemlysning, og treef passende
afhjelpende foranstaltninger. Hvis der flyttes for

meget pé guidewiren, kan den g i stykker eller
blive beskadiget, hvilket kan medfere, at der
opstar skade pa blodkarret, eller at der efterlades
fragmenter inde i karret.

Undgd at anvende overdreven kraft, hvis der foles
modstand mellem guidewiren og andet
interventionsudstyr, nér denne guidewire
anvendes i blodkarret. Hvis der foles unormal
modstand, skal hele systemet fjernes fra
patientens krop, og drsagen til det skal findes.
Ellers kan guidewiren gé i stykker eller blive
beskadiget og det kan medfere skade pa
blodkarret eller der kan efterlades fragmenter
inde i karret.

Guidewiren skal bruges pé institutioner, hvor det
er muligt ejeblikkeligt at udfere akutte kirurgiske
indgreb. Hvis det ikke er muligt at udfere akutte
kirurgiske indgreb, kan der i veerste fald
forekomme livstruende situationer.

Nar guidewiren vrides rundt inde i blodkarret, ma
den ikke konstant vrides i samme retning. Dette
kan fa guidewiren til at blive beskadiget eller ga i
stykker, hvilket kan medfere, at der opstér skade
pé blodkarret, eller at der efterlades fragmenter
inde i blodkarret. Guidewiren skal skiftevis
vrides med og mod uret. Guidewiren ma ikke
drejes mere end to gange (op til 720°) rundt i
samme retning.

Der mé ikke skubbes mere til guidewiren end
nedvendigt for at kunne fore den frem gennem
den indsnaevrede del af karret. (Undlad f.eks. at
skubbe til guidewiren, nar dens distale spids er
bejet som folge af manipuleringen.) Nar
maélomradet er krydset, mé der ikke vrides,
skubbes eller treekkes kraftigt i guidewiren.
Guidewiren kan lide skade eller gé i stykker, hvis
der flyttes for meget pa den, hvilket kan medfore,
at der opstar skade pa blodkarret, eller at der
cfterlades fragmenter inde i karret.

Det skal ved anvendelse af korrekt teknik sikres
og eftervises, at der ikke slipper luft ind i
interventionsudstyret, nar guidewiren treekkes ud
af interventionsudstyret eller den fores ind igen.
Der kan i modsat fald forekomme luftemboli.
Skyl guidewiren med hepariniseret og steriliseret
saltvandsoplesning eller anden velegnet
oplesning, samtidig med at den tages ud og fores
ind igen for at hindre luft i at komme ind i
interventionsudstyret. Udvis forsigtighed under



udskiftning af guidewiren, sé der ikke kommer
luft ind og/eller forarsages skade. Under
genindforing af guidewiren skal det sikres, at
spidsen, der bruges til indgrebet, ligger frit inde i
karrets lumen, og at den ikke ligger op mod
karvaeggen. I modsat fald kan der opstd
kartraume. Brug den rentgenfaste marker pa
interventionsudstyret til at fastsla positionen.
Det er en vigtig del af det styrbare
guidewiresystem, at guidewiren kan bevaege sig
frit inde i interventionsudstyret, da brugeren
derved kan fole sig frem til vasentlige
informationer. Afprev systemet for brug for at se,
om der er modstand. Reguler, eller udskift
hamostaseventilen med en regulerbar ventil, hvis
den viser sig at begrense guidewirens
bevagelsesmuligheder.

Anlag ikke nogen stent ved hjelp af flere end én
guidewire, og for ikke guidewiren gennem
stentens stivere. Ellers kan stenten blive
beskadiget eller guidewiren kan lide skade eller
ga i stykker.

Guidewiren ma ikke sammenkobles med
aftagelige forleenger-wirer, der er fremstillet af
andre producenter end ASAHI INTECC. [
modsat fald kan guidewiren blive beskadiget,
eller den aftagelige forleenger-wire kan losnes
utilsigtet. Se brugsanvisningen for forlaengeren
fra ASAHI.

Det skal sikres for brug, at fleksibiliteten,
storrelsen og faconen pa guidewirens spids er
velegnet til det pateenkte indgreb.

Brug denne guidewire med forsigtighed, da
guidewiren kan perforere blodkarret. Ellers kan
den forarsage komplikationer som perforation af
blodkar og dissektion af kranspulsaren. Som
folge af det kraftigere vrid, den stivere distale
ende og/eller den storre fremforingsstyrke, kan
der med disse guidewirer vare storre risiko for

perforering eller skade end, hvis der anvendes en
mere fleksibel guidewire. Anvend derfor den
mest fleksible guidewire, der kan behandle
laesionen (dvs. guidewiren med den mindste
spidsbelastning, der kan behandle lesionen), og
ver beherigt opmerksom pa at minimere
risikoen for perforering eller anden beskadigelse
af blodkarrene.

Brug den mest velegnede guidewire til
behandling af lasionen. Patienten udsattes for
risici, uanset hvilken guidewire der bruges,
herunder de, der métte opsta som folge af skade
eller brud pa guidewiren. Hvis guidewiren lider
skade, eller der opstér brud, kan det medfore
skade pa karret og pa patienten eller dodsfald. Det
skal saledes sikres, at alle de, der bruger
guidewiren, er uddannet til at kunne bruge den, at
de bruger den rigtige teknik, og at guidewirerne
anvendes helt i overensstemmelse med
brugsanvisningen.

Kontraindikationer, advarsler, forholdsregler
samt den beregnede anvendelse af
interventionsudstyr er beskrevet i de
brugsanvisninger, der felger med det respektive
interventionsudstyr. Lees, for en PTCA-
guidewire fra ASAHI anvendes sammen med
andre interventionsinstrumenter
(sheathindfererset, formgiver, PTCA-guidewire,
forlenger-wire, PTCA-indferingskateter, PTCA-
dilatationskateter, mikrokateter og stent), de
medfelgende brugsanvisninger til det ovrige
udstyr til sikring af, at dette udstyr kan bruges
sammen med PTCA-guidewiren fra ASAHI.
Sorg for at vaelge den rigtige PTCA-guidewire fra
ASAHI, og at den bruges i overensstemmelse
med kontraindikationerne, advarslerne,
forholdsreglerne og brugsanvisningerne béade for
det gvrige udstyr og for PTCA-guidewiren fra
ASAHL

Forholdsregler

Guidewirer er skrobelige instrumenter, der skal
behandles forsigtigt. Nér guidewiren tages ud af
opbevaringsreret, mé den ikke behandles

voldsomt, og der ma ikke traekkes pludseligt i den.

For holderen med den distale ende af
beskyttelsesraret (se Anbefalet procedure, figur
1) geelder folgende: Fjern eller indfor ikke den
distale ende af beskyttelsesroret, nir guidewiren
er inde i holderen.

Se omhyggeligt efter, om guidewiren er bgjet,
knaekket eller pa anden vis beskadiget for brug,
og nar det kan lade sig gore under indgrebet.
Ver under brugen af guidewiren opmarksom pa
at undga at beje eller knaekke den, og overhold
standard retningslinjer ved brug af guidewiren.
Formgiv spidsen sa blidt som muligt, s spiralen
ikke bliver beskadiget. Guidewirer, hvor den
distale ende er plastikbelagt, er seerligt folsomme

over for skader. Ver yderst opmerksom pa ikke
at beskadige plastikbeleegningen, nar spidsen
formes. Se efter, om spiralen og guidewiren har
lidt skade efter formgivningen og for brug.
Kontrollér, hvilken ende der er den distale ende
for indferingen, og serg for at indfere den
fleksible distale ende (spiralenden eller den
plastikbelagte ende).

Udvis forsigtighed, nar spidsen af guidewiren
skal formes. Serg for, at guidewiren er vad, for
den formgives, sd overfladebelegningen ikke
lider skade.

For holderen med den distale ende af
beskyttelsesroret (se Anbefalet procedure, figur

1) geelder folgende: Fjern den distale ende af
beskyttelsesroret, for guidewiren indfores igen i
holderen.

For guidewirer hvis proksimale ende sidder fast
mellem holdeklipsen og opbevaringsraret (A),
kan guidewiren veere bgjet, nar den tages ud uden
at losne den proksimale ende fra det
opbevaringsrer, hvori den opbevares (A). Tag
opbevaringsreret ud af holdeklipsen, for
guidewiren handteres. (Se "Anbefalet
procedure", figur 2.)

Treef forebyggende foranstaltninger mod
infektion efter anvendelse. Kassér guidewiren og
emballagen som medicinsk affald.

Fejlfunktioner og bivirkninger

Fejlfunktioner og bivirkninger, der kan forekomme ved brugen af denne guidewire omfatter, men er ikke

begranset til folgende:

Bojning af guidewiren

Slitage af guidewirens belaegning
Vanskelig indfering af guidewiren
Vanskeligheder ved at fjerne guidewiren
Separering eller brud pa guidewiren
Dodsfald

Infektion

Dissektion af blodkar

Perforation af blodkar
Bledningskomplikationer

Embolisme

Trombe

Infarkt

Iskaemi

Arytmi

Spasme i blodkar
Vaskular okklusion
Blodtryksfald
Allergisk reaktion

Anbefalet procedure

1. Undersog for brug
a) Kontrollér omhyggeligt for brug, at
guidewiren og emballagen er ubeskadigede.
b)Kontrollér for brug, at guidewiren er
kompatibel med det interventionsudstyr, der
skal anvendes.

2. Klargering

a) Veelg den mest velegnede guidewire til det
bererte omrade, og tag opbevaringsreret med
guidewiren ud af den sterile emballage.

b) Fyld opbevaringsreret med hepariniseret og
steriliseret saltvandsoplesning ved hjeelp afen
sprejte for at laegge hele enheden i bled. Ver
opmerksom p4, at hepariniseret og steriliseret
saltvandsoplesning kan spildes fra
opbevaringsreret pa dette tidspunkt. Holderen

med den distale ende af beskyttesesroret
(figur 1) kan sluttes til en sprojte pa den
distale ende af beskyttelsesroret.

¢) Losn guidewiren fra endeklipsen, og lad den
glide langsomt, idet den distale ende af
guidewiren skubbes gennem
opbevaringsreret (B) (figur 2). Hvis
guidewirens proksimale ende er gjort fast
mellem holdeklipsen og opbevaringsreret
(A), skal opbevaringsroret tages ud af den
klips, der holder det, og guidewiren skal glide
langsomt, idet den distale ende af guidewiren
skubbes gennem opbevaringsreret (B). (Figur
3)



Figur 1 Beskyttelsesrorets distale ende
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Hold sa tzt ved reret som muligt, og track
langsomt og forsigtigt guidewiren ud.
f) Hvis der markes modstand, nar guidewiren

3. Indferingsmetoder
B Over the wire-metoden

a) For forsigtigt den distale ende af guidewiren
ind i guidewire-lumenen pa
interventionsudstyret.

b) Fremfor forsigtigt guidewiren, til dens spids
er lige netop proksimalt for spidsen af
interventionsudstyret.

¢) Hold i indferingskatetret, og for
interventionsudstyret (med guidewire) ind i
Y-koblingen.

d)Fer interventionsudstyret ind gennem
indforingskatetret, til spidsen af guidewiren er
lige netop proksimalt for spidsen af
indferingskatetret.

¢) Speend heemostaseventilen pa Y-koblingen, s
der dannes en forsegling rundt om
interventionsudstyret. Serg for, at guidewiren
fortsat kan bevages.

f) Se efter, om guidewiren kan bevages
uhindret.

g) Set evt. vrideren pa guidewiren.

h) For under gennemlysning guidewiren frem og
gennem lasionen. Kontrollér med angiografi,
at guidewiren har passeret den indsnavrede
méllasion.

i) Hold gje med, hvordan guidewiren bevager
sig inden i karrene. For der flyttes eller vrides
rundt med guidewiren, skal spidsens
bevagelse underseges under gennemlysning.
Undlad at vride guidewiren rundt uden at
holde gje med den tilsvarende bevaegelse af
spidsen. I modsat fald kan der opstd
kartraume.

j) Ma ikke anvendes i dele af kar, der ikke er
iagttaget eller kan iagttages.

lige netop proksimalt for spidsen af
indferingskatetret.

¢) St evt. vrideren pa guidewiren.

f) For under gennemlysning guidewiren frem og
gennem lasionen. Kontrollér med angiografi,
at guidewiren har passeret den indsnavrede
méllaesion.

g)Hold gje med, hvordan guidewiren bevager
sig inden i karrene. For der flyttes eller vrides
rundt med guidewiren, skal spidsens
bevagelse underseges under gennemlysning.
Undlad at vride guidewiren rundt uden at
holde gje med den tilsvarende bevaegelse af
spidsen. I modsat fald kan der opstd
kartraume.

h)Ma ikke anvendes i dele af kar, der ikke er
iagttaget eller kan iagttages.

i) Fjern vriderens til guidewiren og
indferingsinstrumentet.

j) For interventionsudstyret hen over
guidewiren, samtidig med at guidewiren
hindres i at bevaege sig, og for det frem, til
laesionen er naet. Serg for, at guidewirens
distale spids og dens placering i karret er
synlige under manipulation med
interventionsudstyret.

4. Metoder til udskiftning af guidewire
B Over the wire-metoden

a) Tag langsomt guidewiren ud, samtidig med at
der holdes @je med dens bevagelse under
gennemlysning.

b) Fer den naeste guidewire ind i
overensstemmelse med anvisningerne i
afsnittet "Anbefalet procedure".

tages ud af opbevaringsroret, injiceres der
igen hepariniseret og steriliseret
saltvandsoplesning i opbevaringsroret.

beskyttelsesraret), formes spidsen eventuelt i
henhold til standardpraksis. i henhold til
standardpraksis. Formgiv spidsen s blidt som

k) For interventionsudstyret frem, til leesionen er
ndet, samtidig med at guidewires hindres i at
bevage sig. Serg for, at guidewirens distale

Serlige anvisninger for guidewirer med
hydrophilbelzegning:
B Forholdsregler

muligt, sa spiralen ikke bliver beskadiget.
Guidewirer, hvor den distale ende er
plastikbelagt, er serligt falsomme over for
skader. Ver yderst opmarksom pé ikke at
beskadige plastikbeleegningen, nér spidsen
formes. Se efter, om spiralen og guidewiren
har lidt skade efter formgivningen og for
brug.

¢) Hold forsigtigt om guidewiren, der kommer
ud af den distale ende af opbevaringsreret
(eller den distale ende af beskyttelsesroret).

Fortsat med at tage guidewiren ud, nar der
ikke lengere mearkes modstand. Serg for at
injicere tilstrekkelig hepariniseret og
steriliseret saltvandsoplesning i
opbevaringsreret, fordi den hydrofile
belegning kan blive beskadiget, nir den
belagte guidewire tages ud ved anvendelse af
for meget kraft.

g)Fyld interventionsudstyrets lumen med
hepariniseret og steriliseret
saltvandsoplesning, for guidewiren indferes.

spids og dens placering i karret er synlige
under manipulation med
interventionsudstyret.

Hurtig udskiftning

a) Hold fast i indforingskatetret.

b) For guidewireindforingsinstrumentet ind i Y-
koblingen pé indferingskatetret.

¢) For forsigtigt guidewirens spids ind i
indferingsinstrumentet.

d) Fer guidewiren ind gennem indferingskatetret
under gennemlysning, til guidewirens spids er

Undga at den hydrofile belaegning slides af og
skaller.

Undga at treekke i eller manipulere guidewiren i
en metalnéle eller metalsheath eller et
indferingsinstrument med skarpe kanter, da det
vil kunne beskadige den hydrofile belegning.

B Klargering til brug

1) Skyl guidewiren med hepariniseret og
steriliseret saltvandsoplesning fra enden af
opbevaringsreret, for den traekkes ud af reret.
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Hvis det er vanskeligt at treekke guidewiren
ud af opbevaringsreret, skal reret igen skylles
med hepariniseret og steriliseret
saltvandsoplesning.

2)Nér guidewiren er trukket ud af
opbevaringsreret, skal den underseges for at
sikre, den ikke har lidt skade.

3)Hvis guidewirens overflade bliver ter, kan
hydrofilvirkningen af belagningen

gendannes ved at vaede overfladen med
hepariniseret og steriliseret
saltvandsoplesning.

4)For guidewiren indfores i et
interventionsinstrument, skal den
gennemvades med hepariniseret og
steriliseret saltvandsoplesning.

5)Serg for at legge denne guidewire i bled, nar
den er trukket ud af patientens krop.

Opbevar ikke guidewiren og emballagen bojet eller sdledes, at guidewiren og emballagen udszttes for stor
belastning. Denne guidewire og emballagen skal holdes vaek fra vand. Opbevares pa et keligt, morkt og tert

sted.

Udlebsdatoen er angivet pé etiketten af guidewirens emballage.

5 stk. / aske

Under ingen omstzendigheder kan "ASAHI INTECC CO., LTD. og dens tilknyttede selskaber"
(herefter kaldet "Virksomheden") gores ansvarlig for uheld, persontilskadekomst eller bivirkninger
der skyldes ukorrekt brug af produktet(-erne) eller enhver anden brug, der ikke folger disse
anvisninger. Firmaet er under ingen omstzndigheder ansvarlig for skader, der enten (i) opstar som
folge af opbevaring af produktet efter forsendelse fra Firmaet eller (ii) pa grund af valg af patienter,
kirurgisk teknik eller andre medicinske aktiviteter, der udferes af den medicinske institution, der

bruger produktet.
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ASAHI PTCA-voerdraad

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees deze instructies aandachtig door voordat u deze voerdraad gebruikt en neem de hoofdstukken
Aanwijzingen voor Gebruik, Contra-indicaties, Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen en
Aanbevolen procedure in deze Gebruiksaanwijzing in acht. Als u dat niet doet, dan kunnen er
complicaties optreden, waaronder ernstig letsel van de patiént, en kan de patiént zelfs komen te

overlijden.

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de PTCA-voerdraden van ASAHI. Voor de details (lengte van de
voerdraad, lengte van het radiopake gedeelte etc.) verwijzen wij naar het productlabel.

Beschrijving

Deze PTCA-voerdraad heeft een distaal uiteinde met een spoel of een distaal uiteinde dat met kunststof is
bedekt. De spoel is gedeeltelijk of geheel radiopake zodat bloedvaten eenvoudig kunnen worden geselecteerd
en de positie van het distale uiteinde van de voerdraad eenvoudig kan worden gecontroleerd met behulp van

fluoroscopie.

Het oppervlak van deze voerdraad heeft een coating van polytetrafluoroethyleen (PTFE), hydrofiel polymeer
en/of silicone. Ongeveer 2 cm van het distale uiteinde kan worden gevormd. Als optie is het product ook met

een voorgevormde tip beschikbaar.

De afkoppelbare ASAHI INTECC-verlengdraad kan worden aangesloten op het proximale uiteinde van de
voerdraad met een lengte van maximaal 300 cm. De totale lengte is dan 300 tot 350 cm.

Aanwijzingen voor gebruik

ASAHI PTCA-voerdraden zijn bedoeld om de plaatsing van ballonkatheters voor dilatatie te
vergemakkelijken bij Percutane Transluminale Coronaire Angioplastie (PTCA).
De ASAHI PTCA-voerdraden zijn niet bedoeld voor gebruik in de neurovasculatuur.

Contra-indicaties

Deze voerdraad en toebehoren zijn vooraf
gesteriliseerd met ethyleenoxidegas (EOG) en is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken of opnieuw steriliseren. Bij
hergebruik of hernieuwde sterilisatie kunnen de
prestaties of kwaliteit van deze voerdraad en
toebehoren in het gedrang komen en bestaat het

een risico van complicaties, waaronder infecties.

Gebruik de voerdraad niet na de vervaldatum
vermeld op het etiket. Gooi een voerdraad
waarvan de uiterste vervaldatum is verstreken,
weg.

Gebruik een beschadigde voerdraad niet.
‘Wanneer u een beschadigde voerdraad gebruikt,
kan dat beschadiging van bloedvaten en/of een
onnauwkeurige reactie op torsie tot gevolg

hebben. Dit kan letsel bij de patiént tot gevolg
hebben.

Gebruik nooit metalen naalden of metalen
schachten voor het inbrengen of terugtrekken van
deze voerdraad. Het oppervlak van deze
voerdraad kan anders ernstig beschadigd raken.
Gebruik deze voerdraad niet in combinatie met
katheters (atherectomie-katheter, metalen
dilatator, enz.) met metalen onderdelen die in
aanraking kunnen komen met het oppervlak van
deze voerdraad. Doet u dit niet, dan kan de
voerdraad beschadigd raken of uit elkaar vallen.
Niet gebruiken in vaatgedeelten die niet zichtbaar
zijn of niet zichtbaar kunnen worden gemaakt.
Veeg deze voerdraad niet schoon met een
organisch oplosmiddel zoals alcohol.

Gebruik de voerdraad niet, wanneer de
verpakking open of beschadigd is. Open de
verpakking altijd vlak voor gebruik. Gebruik een

aseptische techniek bij het werken met en
gebruiken van de voerdraad en toebehoren.
Breng om geen enkele reden wijzigingen aan
deze voerdraad aan.

Waarschuwingen

Deze voerdraad mag uitsluitend worden gebruikt
door een arts die volledig is opgeleid voor PTCA-
behandelingen.

Het spoelgedeelte is bijzonder fragiel. Buig dit
niet en trek het dus niet verder uit dan
noodzakelijk is. De voerdraad kan anders
beschadigd raken.

Gebruik deze voerdraad nooit bij patiénten die
(mogelijk) zwanger zijn of bij kinderen.
[Rontgenstraling kan radioactieve gevolgen
hebben voor de foetus.]

Gebruik deze voerdraad nooit bij patiénten die
niet in staat zijn chirurgische ingrepen te
ondergaan of die eerder een duidelijke en ernstige
allergische reactie hebben getoond op
contrastmiddelen of andere medicatie die nodig is
voor de ingreep. [In het ergste geval kan een
levensbedreigend negatief effect optreden. ]

De voerdraad moet altijd langzaam worden
ingebracht en teruggetrokken.

Observeer de verplaatsing van deze voerdraad in
de bloedvaten. Voordat deze voerdraad wordt
verplaatst of getordeerd, moet de verplaatsing
van de tip onder fluoroscopie worden onderzocht
en bewaakt. Beweeg of verdraai de voerdraad niet
zonder dat u de bijbehorende verplaatsing van het
uiteinde observeert; anders kan de voerdraad
beschadigd raken en/of kan een trauma optreden.
Zorg erbovendien voor dat de distale tip van deze
voerdraad en de locatie ervan in het vat zichtbaar
zijn wanneer deze voerdraad wordt
gemanipuleerd.

Duw, boor of draai deze voerdraad niet verder of
trek deze voerdraad niet terug wanneer u op
weerstand stuit. Wanneer u deze voerdraad tegen
weerstand in duwt of tordeert, kan dit schade en/
of loskomen van de tip van deze voerdraad of
directe beschadiging van het bloedvat tot gevolg
hebben. Een weerstand kan gevoeld worden en/of
onder fluoroscopie worden waargenomen door
het kromtrekken van de tip van deze voerdraad.
Als de inzakking van de tip van de voerdraad
wordt waargenomen, laat de tip dan niet in deze
ineengezakte positie blijven; anders kan

beschadiging van de voerdraad optreden. Stel
middels fluoroscopie de oorzaak van de
weerstand vast en onderneem de actie die nodig is
om deze oorzaak te verhelpen.

Als weerstand wordt gevoeld als gevolg van een
spasme, het buigen van de voerdraad of het vast
komen zitten ervan, tijdens het werken met de
voerdraad in het bloedvat of het terugtrekken
ervan, moet u niet aan de voerdraad trekken en/of
hem torderen. Stop de procedure. Stel middels
fluoroscopie de oorzaak van de weerstand vast en
onderneem de juiste actie om deze oorzaak te
verhelpen. Als de voerdraad op een excessieve
manier wordt verplaatst, kan de voerdraad breken
of beschadigd raken waardoor het bloedvat
beschadigd kan raken of er fragmenten in kunnen
achterblijven.

Als weerstand wordt gevoeld tussen deze
voerdraad en de andere interventie-instrumenten
tijdens het werken met de voerdraad in het
bloedvat, moet u geen excessieve kracht
toepassen. Als abnormale weerstand wordt
gevoeld moet u het volledige systeem uit het
lichaam van de patiént verwijderen en er de
oorzaak van opsporen. Zo niet, dan zou de
voerdraad beschadigd kunnen raken of breken en
eventueel het bloedvat kunnen beschadigen of er
fragmenten in achterlaten.

Deze voerdraad moet worden gebruikt in
instellingen waar onmiddellijk chirurgische
noodingrepen kunnen worden verricht. Als er
geen chirurgische noodingrepen kunnen worden
verricht, kunnen in het ernstigste geval
levensbedreigende situaties ontstaan.

Wanneer u de voerdraad in het bloedvat tordeert,
moet u dat niet voortdurend in dezelfde richting
doen. Dit zou ertoe kunnen leiden dat de
voerdraad beschadigd raakt of breekt, wat
beschadiging van het bloedvat tot gevolg kan
hebben of tot gevolg kan hebben dat er
fragmenten in het vat achterblijven. Wanneer u de
voerdraad draait, roteer dan afwisselend
rechtsom en linksom. Ga nooit verder dan twee



4!

volledige omwentelingen (720°) in dezelfde
richting.

Duw de voerdraad niet meer dan noodzakelijk is
om de tip door het vernauwde deel van het vat te
voeren. (Duw de voerdraad bijvoorbeeld niet
verder wanneer de distale tip van de voerdraad
door de manipulatiekracht gebogen is.) Ga niet
ruw te werk en draai en duw de voerdraad niet en
trek er niet aan na passage van het doelgebied.
Als de voerdraad op excessieve wijze wordt
verplaatst, kan de voerdraad beschadigd raken of
breken, waardoor het bloedvat beschadigd zou
kunnen raken of fragmenten in het bloedvat
kunnen achterblijven.

Gebruik de juiste techniek zodat u kunt
waarborgen en controleren dat er geen lucht in het
interventie-instrument doordringt wanneer u deze
voerdraad uit het interventie-instrument trekt of
weer invoert. Anders zou een luchtembolie
kunnen optreden.

Spoel de voerdraad met een gesteriliseerde
zoutoplossing met heparine of een andere
geschikte oplossing tijdens het verwijderen en
weer invoeren, zodat wordt voorkomen dat er
lucht in het interventie-instrument doordringt.
Verricht de vervanging van deze voerdraad op
een zorgvuldige manier zodat binnendringen van
lucht en/of trauma’s worden voorkomen.
Controleer bij het opnieuw invoeren van de
voerdraad of de tip van het interventie-instrument
vrij in het bloedvatlumen kan bewegen en niet
tegen de vaatwand zit. Wanneer u dit nalaat, kan
dit leiden tot een trauma. Controleer de positie
met behulp van de radiopake marker van het
interventie-instrument.

Vrije verplaatsing van de voerdraad in het
interventie-instrument is een belangrijke
eigenschap van een stuurbaar voerdraadsysteem,
omdat het de gebruiker waardevolle tactiele
informatie verschaft. Test voorafgaand aan
gebruik het systeem op eventuele weerstand. U
kunt de hemostatische klep instellen met of
vervangen door een instelbare klep, als u vaststelt
dat de klep de verplaatsing van de voerdraad
hindert.

Voer geen stentplaatsing uit met meer dan één
voerdraad en gebruik de voerdraad niet door een
stentsteun. Zo niet dan kan de stent beschadigd
worden of kan de voerdraad breken of uit elkaar
vallen.

« Sluit deze voerdraad niet aan op loskoppelbare
verlengdraden die zijn vervaardigd door andere
producenten dan ASAHI INTECC. Anders kan
de voerdraad beschadigd raken of kan de
loskoppelbare verlengdraad ongewild loskomen.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van ASAHI
verlengdraad.

Controleer voor gebruik dat de flexibiliteit,
afmeting en vorm van de tip van deze voerdraad
geschikt is voor de bedoelde procedure.

Werk voorzichtig met deze voerdraad omdat de
voerdraad het bloedvat zal kunnen
binnendringen. Dit zou tot negatieve
bijwerkingen kunnen leiden zoals perforatie van
het vloedvat en dissectie van de coronaire
slagader. De hogere torsieprestaties, het stijvere
distale uiteinde en/of grotere doorvoerkracht
kunnen een groter risico van perforatie of
verwonding geven dan wanneer u een flexibelere
voerdraad gebruikt. Gebruik daarom de meest
flexibele voerdraad die de laesie kan behandelen
(dat wil zeggen, de voerdraad met de kleinste
tipbelasting die de laesie kan behandelen), en let
er vooral goed op dat u het risico van perforatie of
andere beschadiging van bloedvaten tot een
minimum beperkt.

Gebruik de meest geschikte voerdraad voor de
behandeling van de laesie. Er zijn risico’s voor de
patiént wanneer u een voerdraad gebruikt,
waaronder de gevolgen van beschadiging van of
breuk van de voerdraad. Als beschadiging of
breuk van de voerdraad optreedt, kan dat
beschadiging van het bloedvat en verwonding
van de patiént veroorzaken, mogelijk met
dodelijke afloop. Zorg er daarom voor dat alle
personen die met de voerdraad werken, goed
opgeleid zijn in het gebruik ervan, dat zij de juiste
technieken in acht nemen en dat de voerdraden
zorgvuldig worden gebruikt in overeenstemming
met de Gebruiksaanwijzing.

Contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en bedoelde toepassingen
van interventie-instrumenten worden beschreven
in de Gebruiksaanwijzing die bij de betreffende
interventie-instrumenten worden geleverd. Lees,
voordat u een ASAHI PTCA-voerdraad in
combinatie met andere interventie-instrumenten
gebruikt (schede-invoerinstrument,
vormgevingsinstrument, PTCA-voerdraad,
Verlengdraad, PTCA-geleidekatheter, PTCA-
dilatatiekatheter, Micro-katheter en Stents), de

Gebruiksaanwijzing van de andere instrumenten
zodat u er zeker van bent dat deze geschikt zijn
voor de ASAHI PTCA-voerdraad. Let erop datu
de juiste ASAHI PTCA-voerdraad gebruikt en
dat het gebruik ervan in overeenstemming is met

de contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzingen
van zowel de andere instrumenten als de ASAHI
PTCA-voerdraad.

Voorzorgsmaatregelen

Voerdraden zijn delicate instrumenten en moeten
zorgvuldig worden behandeld. Wanneer u de
voerdraad uit de houderbuis haalt, moet u er
voorzichtig mee omgaan en de voerdraad niet op
ruwe wijze naar buiten trekken.

Voor de houder met de bescherming van het
distale uiteinde (zie Aanbevolen procedure,
figuur 1): verwijder of plaats de bescherming van
het distale uiteinde niet wanneer de draad in de
houder aanwezig is.

Inspecteer de voerdraad voor gebruik en -
wanneer dat maar mogelijk is - ook tijdens de
procedure zorgvuldig op bochten, knikken of
andere beschadigingen.

Ga bij het gebruik van de voerdraad voorzichtig
te werk zodat buigen of knikken wordt
voorkomen en houd u aan de standaardpraktijk
wanneer u de voerdraad gebruikt.

Oefen bij het vormen van de tip minimale kracht
uit, zodat de spoel niet wordt beschadigd. Vooral
de voerdraad met het met kunststof bedekte
distale uiteinde is zeer kwetsbaar. Ga zeer
voorzichtig te werk zodat u niet de kunststof
afdekking beschadigt wanneer u de tip vormt.
Inspecteer de spoel en voerdraad op
beschadigingen nadat u deze hebt gevormd en
voordat u ze gaat gebruiken.

« Controleer voor invoer welk uiteinde het distale
uiteinde is en zorg ervoor dat u het flexibele
distale uiteinde invoert (einde met spoel of met
kunststof bedekte uiteinde).

Ga zeer voorzichtig te werk bij het vormen van de
tip van deze voerdraad. Controleer dat de
voerdraad nat is, voordat u deze vormt zodat
beschadiging van de oppervlaktecoating wordt
voorkomen.

Voor de houder met de bescherming van het
distale uiteinde (zie Aanbevolen procedure,
figuur 1): verwijder het beschermende buisje van
het distale uiteinde voordat u de draad weer in de
houder aanbrengt.

Voor de voerdraad waarvan het proximale
uiteinde is bevestigd tussen de houderklem en de
houderbuis (A): de voerdraad kan verbogen
worden wanneer u deze verwijdert zonder dat het
proximale uiteinde is losgemaakt uit de
houderbuis waarin het vastzit (A). Verwijder de
houderbuis uit de houderklem voordat u de
voerdraad verplaatst. (Zie Aanbevolen
procedure, Afbeelding 2)

Neem na gebruik maatregelen om infecties te
voorkomen. Verwerk deze voerdraad en de
verpakking bij het medische afval.

Storingen en negatieve effecten

Mogelijke storingen en negatieve effecten als gevolg van het gebruik van deze voerdraad zijn onder meer

(maar niet uitsluitend) de volgende:

Knik in de voerdraad

Afschuring van de coating van de voerdraad
Moeilijkheden bij het inbrengen van de
voerdraad

Moecilijkheden bij het verwijderen van de
voerdraad

Loskomen of breken van de voerdraad
Overlijden

Infectie

Dissectie van een bloedvat
Perforatie van een bloedvat
Complicaties met bloedingen
Embolie

Trombus

Infarct

Ischemie

Hartritmestoornis

Spasme van een bloedvat
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Vaatocclusie
Verlaging van de bloeddruk

Allergische reactie

Aanbevolen procedure

1. Inspectie voorafgaand aan gebruik
a) Controleer voor gebruik zorgvuldig of de
voerdraad en de verpakking niet beschadigd
zijn.
b) Stel voor gebruik vast dat de voerdraad
geschikt is voor het te gebruiken interventie-
instrument.

gesteriliseerde zoutoplossing met heparine
tijdens het vullen uit de houderbuis kan
morsen. Bij de houder met het beschermende
buisje van het distale viteinde (figuur 1), kan
een injectiespuit worden aangesloten op het
beschermende buisje van het distale uiteinde.
¢) Maak de voerdraad los uit de eindklem en
schuif de voerdraad langzaam, duw het distale
uiteinde van de voerdraad door de houderbuis

Voerdraden (proximale uiteinde)

Verschuif de voerdraad

Houderklem

Y

Houderbuis
(A)

Vergroot

Houderbuis

(B)

Afbeelding 3

d) Wanneer het distale uiteinde van de voerdraad 3. Procedures voor invoering

5 tot 6 cm voorbij het andere uiteinde van de B Over-de-draad-systeem

2. Preparatie

a) Selecteer de meest geschikte voerdraad voor
het aangedane gebied en neem de houderbuis
waarin de voerdraad zit uit de steriele
verpakking.

b) Vul de houderbuis met een gesteriliseerde
zoutoplossing met heparine met behulp van
een injectienaald om het hele instrument mee
nat te maken. Houd er rekening mee dat de

(B). (Afbeelding 2) Verwijder voor de

bevestigd tussen de houderklem en
houderbuis (A), de houderbuis uit de
houderklem en verschuif de voerdraad

voerdraad door de houderbuis (B)
(Afbeelding 3).

Afbeelding 1

Distale uiteinde beschermende buisje

\

] Aansluiting op een
injectiespuit

Voerdraden (proximale uiteinde) Verschuif de voerdraad ~ —>

Houderklem f

Houderbuis

®)

Vergroot

Houderbuis (A)

\

Afbeelding 2

voerdraad waarvan het proximale uiteinde is

langzaam; duw het distale viteinde van de

houderbuis (of het beschermende buisje van
het distale viteinde) is geschoven, moet u,
indien nodig, het uiteinde volgens de
standaardpraktijk vormen. Oefen bij het
vormen van de tip minimale kracht uit, zodat
de spoel niet wordt beschadigd. Vooral de
voerdraad met het met kunststof bedekte
distale uiteinde is zeer kwetsbaar. Ga zeer
voorzichtig te werk zodat u niet de kunststof
afdekking beschadigt wanneer u de tip vormt.
Inspecteer de spoel en voerdraad op
beschadigingen nadat u deze hebt gevormd en
voordat u ze gaat gebruiken.

¢) Pak de voerdraad die uit het distale uiteinde
van de houderbuis (of het beschermende
buisje van het distale viteinde) naar buiten is
gekomen, voorzichtig zo dicht mogelijk bij de
houderbuis vast, en trek de voerdraad
langzaam en voorzichtig naar buiten.

) Als u weerstand voelt bij het verwijderen van
de voerdraad uit de houderbuis, moet u de
gesteriliseerde zoutoplossing met heparine
wederom in de houderbuis injecteren. Zet de
verwijdering van de voerdraad voort wanneer
u geen weerstand meer voelt. Zorg ervoor dat
u voldoende gesteriliseerde zoutoplossing
met heparine in de houdertube injecteert
omdat de hydrofiele coating beschadigd kan
raken bij een krachtige verwijdering van de
gecoate voerdraad.

g) Vul het lumen van het interventie-instrument
met de gesteriliseerde oplossing met heparine
voordat u de voerdraad invoert.

a) Voer het distale uiteinde van de voerdraad
voorzichtig in de voerdraad-lumen van het
interventie-instrument.

b) Voer deze voerdraad voorzichtig door totdat
de tip ervan net proximaal is aan de tip van het
interventie-instrument.

¢) Maak de geleidekatheter vast en voer het
systeem van het interventie-instrument (met
voerdraad) in in de Y-connector.

d) Voer het systeem van het interventie-
instrument door de geleidekatheter totdat de
tip van het systeem van de voerdraad net
proximaal is aan de tip van de geleidekatheter.

¢) Draai de hemostatische klep van de Y-
connector dicht zodat een afdichting ontstaat
rond het interventie-instrument. Controleer
dat verplaatsing van de voerdraad nog
mogelijk is.

) Controleer nogmaals dat de voerdraad
gemakkelijk kan worden verplaatst.

g) Bevestig het torsie-instrument aan de
voerdraad, als dat nodig is.

h) Voer deze voerdraad met behulp van
fluoroscopie tot voorbij de laesie. Bevestig
door middel van angiografie dat de voerdraad
de vernauwde doellaesie heeft gepasseerd.

i) Observeer de verplaatsing van de voerdraad
in de bloedvaten. Voordat deze voerdraad
wordt verplaatst of getordeerd, moet de
verplaatsing van de tip onder fluoroscopie
worden onderzocht. Tordeer de voerdraad
niet zonder de bijbehorende verplaatsing van
de tip te observeren. Anders kan er zich een
trauma voordoen.

j) Niet gebruiken in vaatgedeelten die niet
zichtbaar zijn of niet zichtbaar kunnen
worden gemaakt.
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k) Voer het interventie-instrument door tot de
laesie wordt bereikt terwijl u voorkomt dat de
voerdraad wordt verplaatst. Zorg ervoor dat
de distale tip van de voerdraad en de locatie
ervan in het bloedvat zichtbaar zijn wanneer u
het interventie-instrument manipuleert.

Systeem voor snelle verwisseling

a) Bevestig de geleidekatheter.

b) Voer de voerdraad-introducer in in de Y-
connector van de geleidekatheter.

¢) Voer voorzichtig de tip van de voerdraad in in
het introducer.

d) Voer de voerdraad onder fluoroscopie door de
geleidekatheter tot de tip van de voerdraad net
proximaal is aan de tip van de geleidekatheter.

¢) Bevestig het torsie-instrument aan de
voerdraad, als dat nodig is.

f) Voer de voerdraad met behulp van
fluoroscopie tot voorbij de laesie. Bevestig
door middel van angiografie dat de voerdraad
de vernauwde doellaesie heeft gepasseerd.

g) Observeer de verplaatsing van deze voerdraad
in de bloedvaten. Voordat deze voerdraad
wordt verplaatst of getordeerd, moet de
verplaatsing van de tip onder fluoroscopie
worden onderzocht. Tordeer de voerdraad
niet zonder de bijbehorende verplaatsing van
de tip te observeren. Anders kan er zich een
trauma voordoen.

h)Niet gebruiken in vaatgedeelten die niet
zichtbaar zijn of niet zichtbaar kunnen
worden gemaakt.

i) Verwijder het torsie-instrument en de
voerdraad-introducer.

j) Leid het interventie-instrument over de
voerdraad terwijl u voorkomt dat de
voerdraad wordt verplaatst en ga voort tot de
laesie is bereikt. Zorg ervoor dat de distale tip
van de voerdraad en de locatie ervan in het
bloedvat zichtbaar zijn wanneer u het
interventie-instrument manipuleert.

4. Procedures voor het verwisselen van de
voerdraad

B Over-de-draad-systeem
a) Verwijder deze voerdraad langzaam terwijl u
onder fluoroscopie de verplaatsing van deze
voerdraad bewaakt.
b) Voer de volgende voerdraad in in
overeenstemming met de aanwijzingen in dit
hoofdstuk "Aanbevolen procedure".

Speciale Instructies voor hydrofiel gecoate

voerdraden:

B Voorzorgsmaatregelen
Voorkom dat de hydrofiele coating wordt
afgeschuurd of afbladdert.
Trek de voerdraad niet terug uit of manipuleer
de voerdraad niet in een metalen naald of
schacht of een introducer met scherpe randen,
omdat dit de hydrofiele coating kan
beschadigen.

B Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

1) Spoel de voerdraad, voordat u deze uit de
houderbuis trekt, met een gesteriliseerde
zoutoplossing met heparine vanaf het uiteinde
van de houderbuis. Spoel, als het lastig is de
voerdraad uit de houderbuis te trekken, de
voerdraad nogmaals met een gesteriliseerde
zoutoplossing met heparine.

2)Wanneer u de voerdraad uit de houderbuis
hebt getrokken, inspecteert u de voerdraad
zodat u zeker weet dat deze onbeschadigd is.

3) Als het oppervlak van de voerdraad droog
wordt, kunt u het effect van de hydrofiele
coating herstellen door het oppervlak te
bevochtigen met een gesteriliseerde oplossing
met heparine.

4)Bevochtig de voerdraad, voordat u deze in een
interventie-instrument invoert, volledig met
een gesteriliseerde zoutoplossing met
heparine.

5)Zorg ervoor dat u de voerdraad nat houdt
nadat u hem uit het lichaam van de patiént
heeft getrokken.

Bewaarconditie

Bewaar de voerdraad en toebehoren niet in een gebogen en/of zwaar belaste toestand. Deze voerdraad en
toebehoren mogen niet nat worden. Bewaren op een koele, donkere en droge plek.

Vervaldatum

De vervaldatum staat vermeld op het etiket van de voerdraadverpakking.

Inhoud
5 stuks/doos

Aansprakelijkheidsverklaring

Op geen enkele manier zal "ASAHI INTECC CO., LTD." en aan haar gelieerde bedrijven (hierna
"Bedrijf" genoemd) aansprakelijk worden gesteld voor ongevallen, persoonlijke verwondingen,
ongunstige effecten als het gevolg van een foutief gebruik van het(de) product(en) of enig ander gebruik
dat niet in overeenstemming is met deze instructies. Het Bedrijf is in geen enkel geval aansprakelijk
voor eventuele schade (i) voortvloeiend uit de opslag van het product en/of de producten na verzending
vanuit het Bedrijf of (ii) als gevolg van de keuze van patiénten, operatietechnieken of enige andere
medische activiteiten door de medische instelling die het product en/of de producten gebruikt.
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ASAHI-PTCA-ohjainvaijeri

KAYTTOOHJEET

hjeet huolellisesti ennen timin ohjainvaijerin kiyttod ja noudata niiden
kiyttoohjeiden sisiltimii kohtia ”Kiyttotarkoitukset”, ”Vasta-aiheet”, ”Varoitukset”, ”Varotoimet
ennen kiyttod” ja ”Kiytté”. Muutoin seurauksena voi olla komplikaatioita, mukaan lukien potilaan
vakava vammautuminen tai kuolema.

Niama kayttoohjeet koskevat ASAHI-PTCA-ohjainvaijereita. Katso lisdtiedot (ohjainvaijerin pituus,
rontgenpositiivisen osan pituus, jne.) tuotteen etiketista.

Kuvaukset

Téssda PTCA-ohjainvaijerissa on kierukkatyyppinen distaalinen paa tai muovipinnoitteinen distaalinen
Kierukka on osittain tai kokonaan rontgenpositiivinen, mikd helpottaa verisuonen valintaa ja ohjainvaijerin
distaalisen péén sijainnin varmistamista fluoroskopian avulla.

Ohjainvaijerin pinta on pinnoitettu polytetrafluorieteenilld (PTFE) ja/tai hydrofiilisella polymeerilla ja/tai
silikonilla. Distaalista pdétd voidaan muotoilla noin 2 cm:n pituudelta. Vaihtoehtoisesti on saatavana tuote,
jossa on valmiiksi muotoiltu kérki.

Saatavissa on irrotettava ASAHI INTECC -jatkovaijeri, joka kytketdén timéan enintddn 300 cm pitkédn
ohjainvaijerin proksimaaliseen padhdn. Kokonaispituus kytkennén jilkeen on 300-350 cm.

Kayttotarkoitukset

ASAHI-PTCA-ohjainvaijereiden avulla asetetaan paikalleen pallolaajennuskatetreja sepelvaltimon
pallolaajennuksen (PTCA) aikana.
ASAHI-PTCA-ohjainvaijereita ei ole tarkoitettu neurov:

1 R

isiin kiytto

Vasta-aiheet

Ohjainvaijeri ja sen pakkaus on steriloitu
valmiiksi etyleenioksidikaasulla ja se on
kertakayttoinen. Al kiyti tai steriloi sitd
uudelleen. Uudelleenkdyttd tai -sterilointi voi
heikentdd ohjainvaijerin ja pakkauksen toimintaa
tai laatua ja aiheuttaa komplikaatioita, kuten
infektion.

Al4 kiytd ohjainvaijeria etikettiin merkityn
viimeisen kayttopaivan umpeuduttua. Havitd
ohjainvaijerit, joiden viimeinen kéyttopéivéd on
umpeutunut.

Al kiytd vaurioitunutta ohjainvaijeria.
Vaurioituneen ohjainvaijerin kiytto voi
vahingoittaa verisuonta ja/tai heikentda
vadntovastetta. Tima voi vahingoittaa potilasta.
Ali koskaan kiytd metallisia neuloja tai
metallisia holkkeja ohjainvaijerin siséddnvientiin

tai poistoon. Muutoin ohjainvaijerin pinta voi
vaurioitua merkittévasti.

Al4 kéyta titd ohjainvaijeria katetrien
(aterektomiakatetrien, metallisten laajentimien
jne.) kanssa, koska niiden metalliosat voivat
koskettaa ohjainvaijerin pintaa. Ohjainvaijeri voi
tdlloin vaurioitua tai katketa.

Ald kayta ohjainvaijeria verisuonen kohdissa,
jotka eivit ndy tai joita ei voi kuvantaa.

Al pyyhi ohjainvaijeria orgaanisella liuoksella,
kuten alkoholilla.

Jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, &l kayta
ohjainvaijeria. Avaa pakkaus vasta juuri ennen
kayttod. Kisittele ja kiytd ohjainvaijeria ja sen
pakkausta aseptisesti.

Ald muuntele ohjainvaijeria mistian syysti.

Varoitukset

Ohjainvaijeria saa kéyttaé vain laakdri, joka
hallitsee PTCA- toimenpiteen.

Kierukkaosa on erityisen helposti sirkyvi, joten
viltd sen tarpeetonta taivuttamista ja vetamista.
Muutoin ohjainvaijeri voi vaurioitua.

Al4 kayta titd ohjainvaijeria potilaille, jotka ovat
tai saattavat olla raskaana, dlika pikkulapsille.
[Rontgen saattaa altistaa sikion ionisoivalle
siteilylle.]

Ali kiiytd titd ohjainvaijeria potilaille, jotka eivét
sovellu leikkaushoitoon tai joilla on esiintynyt
selvid ja vakavia allergisia reaktioita
varjoaineelle tai muille toimenpiteessd
tarvittaville laakeaineille. [Pahimmassa
tapauksessa seurauksena voi olla
hengenvaarallinen haittatapahtuma. ]

Ty6nnd ja vedd ohjainvaijeria aina hitaasti.
Tarkkaile ohjainvaijerin liikettd verisuonissa.
Ennen ohjainvaijerin liikuttamista tai
py®orittamistd kérjen liikettd on tutkittava ja
tarkkailtava fluoroskopian avulla. Al liikuta tai
Ppyoritd ohjainvaijeria tarkkailematta kirjen
liikettd. Muutoin liike voi vahingoittaa
ohjainvaijeria ja/tai aiheuttaa vamman. Varmista
myds, ettd ohjainvaijerin distaalinen kérki ja sen
sijainti verisuonessa ovat nakyvissd
ohjainvaijerin kisittelyn aikana.

Ali koskaan tyonnd, poraa, veda tai pydriti
ohjainvaijeria, jos siind tuntuu vastusta.
Ohjainvaijerin py6rittdminen tai tyontdminen
vastusta vastaan voi aiheuttaa vaurioita ja/tai
kérjen irtoamisen ohjainvaijerista tai verisuonen
suoran vaurioitumisen. Vastus voidaan tuntea ja/
tai havaita fluoroskopiassa ohjainvaijerin
taipumisesta. Jos huomaat ohjainvaijerin kirjen
luiskahtavan esiin, 14 jatd kdrked
luiskahtaneeseen asentoon. Muutoin
ohjainvaijeri voi vaurioitua. Selvitd vastuksen
syy fluoroskopian avulla ja poista syy
tarvittavilla korjaustoimenpiteilla.

« Jos tunnet vastusta kouristuksen, ohjainvaijerin

taipumisen tai kiinni juuttumisen takia, kun

kaytdt tatd ohjainvaijeria verisuonessa tai poistat
sitd, dld vadnna tai vedd ohjainvaijeria. Keskeytd
toimenpide. Selvitd vastuksen syy fluoroskopian
avulla ja suorita tarvittavat aputoimenpiteet. Jos
ohjainvaijeria liikutetaan liikaa, se voi katketa tai
vaurioitua, minka seurauksena verisuoni voi

vahingoittua tai verisuoneen voi jaada
ohjainvaijerin palasia.

Jos tdmén ohjainvaijerin ja muiden
toimenpidelaitteiden vilissé tuntuu vastusta, kun
titd ohjainvaijeria kdytetdén verisuonessa, dld
kéytd lilkaa voimaa. Jos tunnet epétavallista
vastusta, poista koko jarjestelmé potilaan

elimis ja selvitd syy. Muutoin ohjainvaijeri
saattaa katketa tai vaurioitua ja vahingoittaa
verisuonia, tai ohjainvaijerin palasia voi jaada
verisuonen sisaan.

Tétd ohjainvaijeria saa kdyttda vain
hoitolaitoksessa, jossa voidaan tarvittaessa tehdd
vilittémasti hitileikkaus. Jos hitileikkaukseen ei
ole valmiutta, pahimmassa tapauksessa
seurauksena voi olla hengenvaara.

Kun pyoritit ohjainvaijeria verisuonessa, dld
py0riti sité jatkuvasti samaan suuntaan.
Ohjainvaijeri saattaa talloin vaurioitua tai
katketa, minkd seurauksena verisuoni voi
vahingoittua tai verisuoneen voi j
ohjainvaijerin palasia. Kun pyorita
ohjainvaijeria, py0ritd sitd vuoroin myoti- ja
vastapdivaan. Py0ritd enintddn kaksi kierrosta
(720°) samaan suuntaan.

Al tyonna ohjainvaijeria tarpeettomasti
ohjatessasi sen kirked verisuonen ahtautuneen
kohdan lipi. (Ali tyonni ohjainvaijeria
esimerkiksi silloin, kun distaalinen kérki on
taipunut kdsittelyn seurauksena.) Kun olet
ohittanut kohdealueen, il kierrd, tyonna tai vedd
ohjainvaijeria rajusti. Jos ohjainvaijeria
liikutetaan liikaa, se voi vaurioitua tai katketa,
miké voi johtaa verisuonen vaurioitumiseen tai
siihen, ettd verisuoneen jad ohjainvaijerin palasia.
Varmista ja tarkista soveltuvin menetelmin, ettei
toimenpidevilineeseen padse ilmaa, kun vedét
ohjainvaijerin toimenpidevilineestd tai tyonnat
sen sithen uudelleen. Muutoin seurauksena voi
olla ilmaembolia.

Huuhtele ohjainvaijeria heparinoidulla ja
steriloidulla keittosuolaliuoksella tai muulla
soveltuvalla liuoksella sen poiston ja
isddnviennin aikana, jotta
toimenpidevilineeseen ei padse ilmaa. Vaihda
ohjainvaijeri erityisen varovasti, jotta suoneen ei
péise ilmaa ja/tai se ei vaurioidu. Kun viet
ohjainvaijerin uudelleen sisddn, varmista, ettd
toimenpidevélineen kirki on vapaana verisuonen
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luumenissa eikd kosketa verisuonen seindméa.
Muutoin se saattaa aiheuttaa vamman. Varmista
sijainti toimenpidevilineen rontgenpositiivisen
merkin avulla.

Ohjainvaijerin vapaa liikkuvuus
toimenpidevilineen sisélld on ohjainvaijerin
keskeinen ominaisuus, koska se antaa kéyttdjalle
arvokasta tuntoon perustuvaa tietoa. Tarkista
jarjestelma vastuksen varalta ennen kayttod. Jos
havaitset hemostaattiventtiilin hdiritsevén
ohjainvaijerin liikkumista, sadada
hemostaattiventtiilid tai korvaa se saadettavalla
venttiililla.

Ali asenna stenttid kiyttien useampaa kuin yhti
ohjainvaijeria dlaké kdytd ohjainvaijeria stentin
tuen ldpi. Muutoin stentti saattaa vaurioitua ja
ohjainvaijeri murtua tai katketa.

Ali kytke titd ohjainvaijeria muihin kuin ASAHI
INTECCin valmistamiin irrotettaviin
jatkovaijereihin. Muutoin ohjainvaijeri voi
vaurioitua tai irrotettava jatkovaijeri voi
vahingossa irrota. Katso ASAHI-jatkovaijerin
kayttoohjeet.

Varmista ennen kdyttod, ettd ohjainvaijerin
taipuisuus, koko ja muoto sopivat tehtédvain
toimenpiteeseen.

Kiytd ohjainvaijeria varovasti, silld ohjainvaijeri
saattaa lavistdd verisuonen. Siitd voi aiheutua
hoitovahinkoja, kuten verisuonen puhkeaminen
tai sepelvaltimon repeytyminen. Suurempi
py0ritysvoima, jaykempi distaalinen péa ja/tai
suurempi tyontdvoima voivat aiheuttaa
suuremman vaurio- tai puhkeamisriskin kuin
kiytettdessd taipuisampaa ohjainvaijeria. Kaytd
siksi taipuisinta ohjainvaijeria, jolla leesio

saadaan hoidettua (eli ohjainvaijeria, jossa on
mahdollisimman pieni mutta leesion hoitava
kérkikuormitus) ja ole erittdin huolellinen, jotta
verisuonien puhkeamis- ja muu vaurioriski pysyy
mahdollisimman pienend.

Kéytd leesion hoitoon parhaiten sopivaa
ohjainvaijeria. Mink tahansa ohjainvaijerin
kéyttoon liittyy potilaalle aiheutuvia riskeja,
kuten ohjainvaijeriin vaurioitumiseen tai
katkeamiseen liittyvid riskeja. Jos ohjainvaijeri
vaurioituu tai katkeaa, se voi vaurioittaa
verisuonta ja johtaa potilaan vammaan tai
kuolemaan. Tésté syystd on varmistettava, ettd
kaikki ohjainvaijeria kéyttévat henkilot
hallitsevat sen kdyton, noudattavat oikeaa
menetelmid ja kayttavit ohjainvaijereita
varovasti kdyttoohjeiden mukaisesti.
Toimenpidevilineiden vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ennen kéyttod ja kdyttotarkoitukset on
kuvattu toimenpidevilineiden mukana
toimitetuissa kdyttoohjeissa. Ennen kuin kédytat
ASAHI-PTCA-ohjainvaijeria muiden
toimenpidevilineiden (sisdénvientiholkin,
muotoilulaitteen, PTCA-ohjainvaijerin,
jatkovaijerin, PTCA-ohjainkatetrin, PTCA-
laajennuskatetrin, mikrokatetrin ja stentin)
kanssa, lue muiden vilineiden kéyttoohjeet
varmistaaksesi, ettd ne ovat yhteensopivia
ASAHI-PTCA-ohjainvaijerin kanssa. Varmista,
ettd valitset oikean ASAHI-PTCA-ohjainvaijerin
ja etté sen kéytto noudattaa sekd muiden
vilineiden ettdi ASAHI-PTCA-ohjainvaijerin
vasta-aiheita, varoituksia, varotoimia ennen
kdyttod ja kdyttoohjeita.

Varotoimet ennen kayttéa

Ohjainvaijerit ovat helposti vaurioituvia
instrumentteja, minkéd vuoksi niitd on kasiteltava
varoen. Al kisittele ohjainvaijeria rajusti tai
veda sitd ulos dkkindisesti poistaessasi sitd
pakkausputkesta.

Distaalisen pdin suojaputken pidike (ks. kohta
“Kiyttd”, kuva 1): dld irrota tai aseta distaalisen
pédn suojaputkea ohjainvaijerin ollessa
pidikkeessa.

Tarkista ohjainvaijeri huolellisesti ennen kayttod
jamahdollisuuksien mukaan toimenpiteen aikana
mutkien, taittumisen tai muiden vaurioiden
varalta.

« Kéytd ohjainvaijeria erittdin varovasti, jotta se ei
taivu tai taitu, ja kdytd ohjainvaijeria
vakiomenetelmien mukaisesti.

Kun muotoilet kirked, kdytd mahdollisimman
vihin voimaa, jotta kierukka ei vaurioidu.
Etenkin ohjainvaijeri, jossa on
muovipinnoitteinen distaalipad, vahingoittuu
erittdin herkasti. Varo vaurioittamasta
muovipinnoitetta, kun muotoilet kirked. Tarkasta
kierukka ja ohjainvaijeri vaurioiden varalta
muotoilun jéilkeen ja ennen kayttoa.

Varmista ennen sisddnvientid, kumpi pdi on
distaalinen péi, ja varmista, ettd viet suoneen

taipuisan distaalisen pdan (kierukkapéin tai

muovipinnoitteisen paén).

Muotoile ohjainvaijerin kérked erittdin varovasti.

Varmista ennen muotoilua, ettd ohjainvaijeri on

mirkd, jotta pinnoite ei vaurioidu.

Distaalisen padn suojaputken pidike (ks.

“Kiéytto”, kuva 1): irrota distaalisen paan

suojaputki ennen kuin asetat ohjainvaijerin

takaisin pidikkeeseen.

« Jos ohjainvaijerin proksimaalinen pdé on
kiinnitetty pakkauspidikkeen ja pakkausputken

(A) viliin, ohjainvaijeri saattaa taipua, jos se
poistetaan niin, ettei proksimaalista paétd irroteta
sen kiinnittavastd pakkausputkesta (A). Irrota
pakkausputki pakkauspidikkeestd ennen
ohjainvaijerin kisittelemistd. (Katso kohta
7Kiéytto”, kuva 2.)

Huolehdi infektiontorjunnasta kiyton jilkeen.
Hévité ohjainvaijeri ja sen pakkaus
sairaalajédtteend.

Toimintahairiot ja haittavaikutukset

Ohjainvaijerin kdytton liittyy muun muassa seuraavia mahdollisia toimintahiri6ité ja haittavaikutuksia,

luettelon olematta tyhjentava:

Ohjainvaijerin kiertyminen

Ohjainvaijerin pinnoitteen kuluminen
Vaikeudet ohjainvaijerin sisdénviennissd
Ohjainvaijerin poistovaikeudet
Ohjainvaijerin irtoaminen tai katkeaminen
Kuolema

Infektio

Verisuonen dissekoituma

Verisuonen puhkeaminen
Verenvuotokomplikaatiot

Kayttd

1. Tarkistus ennen kayttoa
a) Tarkista ohjainvaijeri ja sen pakkaus
huolellisesti ennen kéyttod ja varmista, ettd ne
ovat vahingoittumattomia.
b) Varmista ennen kiyttod, ettd ohjainvaijeri on
yhteensopivakiytettivin toimenpidevilineen
kanssa.

2. Valmistelu

a) Valitse hoidettavalle alueelle sopivin
ohjainvaijeri ja poista ohjainvaijerin sisdltava
pakkausputki steriilistd pakkauksesta.

b) Tyt pakkausputki ruiskun avulla
heparinoidulla ja steriloidulla
keittosuolaliuoksella, jotta koko laite
huuhtoutuu. Huomaa, ettéd pakkausputkesta
voi tdssd vaiheessa vuotaa ulos heparinoitua
ja steriloitua keittosuolaliuosta. Distaalisen
pédn suojaputken pidike (kuva 1): distaalisen
pédn suojaputkeen voidaan liittdd ruisku.

Embolia

Trombi

Infarkti

Iskemia

Arytmia

Verisuonen kouristus
Vaskulaarinen okkluusio
Verenpaineen aleneminen
Allerginen reaktio

c) Irrota ohjainvaijerin pad hdnnan pidikkeestéd
ja liv’uta ohjainvaijeria hitaasti painamalla
sen distaalista padtd pakkausputken (B) ldpi
(kuva 2). Jos ohjainvaijerin proksimaalinen
péd on kiinnitetty pakkauspidikkeen ja
pakkausputken (A) viliin, irrota pakkausputki
pidikkeestd ja liu’uta ohjainvaijeria hitaasti
painamalla sen distaalista pasta
pakkausputken (B) ldpi (kuva 3).
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d) Kun ohjainvaijerin distaalinen pai on tullut 5-
6 cm ulos pakkausputken (tai distaalisen
suojaputken) toisesta padsti, muotoile kirked
tarvittaessa vakiomenetelmén mukaisesti.
Kun muotoilet kirked, kdytd mahdollisimman
vihin voimaa, jotta kierukka ei vaurioidu.
Etenkin ohjainvaijeri, jossa on
muovipinnoitteinen distaalipad, vahingoittuu
erittdin herkdsti. Varo vaurioittamasta
muovipinnoitetta, kun muotoilet kérke.
Tarkasta kierukka ja ohjainvaijeri vaurioiden
varalta muotoilun jilkeen ja ennen kayttod.

e) Ota varovasti kiinni pakkausputken (tai
distaalisen péin suojaputken) distaalisesta
péistd ulos tulleesta ohjainvaijerista
mahdollisimman ldheltd pakkausputkea ja
vedi ohjainvaijeri ulos hitaasti ja varovasti.

Suurennos

Suurennos

Liv'uta ohjainvaijeria ~ ——>

Hiéinnén

pidike Pakkausputki
(B)

Kuva 2

Liv'uta ohjainvaijeria

Pakkausputki
(B)

Kuva 3

f) Jos tunnet vastusta ottaessasi ohjainvaijeria
pois pakkausputkesta, ruiskuta
pakkausputkeen lisdd heparinoitua ja
steriloitua keittosuolaliuosta. Jatka
ohjainvaijerin poistamista putkesta vasta
sitten, kun vastusta ei endé tunnu. Varmista,
ettd ruiskutat pakkausputkeen riittavisti
heparinoitua ja steriloitua keittosuolaliuosta,
silld hydrofiilinen pinnoite saattaa vaurioitua,
jos pinnoitettu ohjainvaijeri otetaan putkesta
vakisin.

g) Téyti toimenpidelaitteen luumen
heparinoidulla ja steriloidulla
keittosuolaliuoksella ennen ohjainvaijerin
sisddnvientid.

3. Sisdiinvienti
B Over-the-wire-jirjestelmi

a) Vie ohjainvaijerin distaalinen paa varovasti
toimenpidevilineen ohjainvaijeriluumeniin.

b) Tyonnd ohjainvaijeria varovasti eteenpéin,
kunnes sen kirki on aivan
toimenpidevilineen kirjen proksimaalisella
puolella.

¢) Kiinnitd ohjainkatetri ja vie
toimenpidevilinejérjestelma (ohjainvaijerin
kanssa) Y-liittimeen.

d) Tyonna toimenpidevilinejarjestelmad
ohjainkatetrin ldpi, kunnes
ohjainvaijerijarjestelmén kérki on aivan
ohjainkatetrin kérjen proksimaalisella
puolella.

¢) Kiristd Y-liittimen hemostaattiventtiili niin,
ettd se tiivistyy toimenpidevilineen
ympirille. Varmista, ettd ohjainvaijeria voi
vield liikuttaa.

f) Varmista, etté ohjainvaijeri liikkkuu tasaisesti.

g) Liitd ohjainvaijeriin tarvittaessa pyoritin.

h) Ty6nni ohjainvaijeria fluoroskopian avulla
leesion ldpi. Varmista angiografialla, ettd
ohjainvaijeri on ohittanut ahtautuneen
kohdeleesion.

i) Tarkkaile ohjainvaijerin liikettd verisuonissa.
Ennen ohjainvaijerin liikuttamista tai
pyorittamistd kérjen liikettd on tutkittava
fluoroskopian avulla. Ald pyoriti
ohjainvaijeria seuraamatta kirjen vastaavaa
liikettd. Muutoin se saattaa aiheuttaa
vamman.

j) Ala kdytd ohjainvaijeria verisuonen kohdissa,
jotka eivit ndy tai joita ei voi kuvantaa.

k) Ty6nni toimenpidevilinettd eteenpdin
leesiokohtaan ja estd samalla ohjainvaijerin
liikkuminen. Varmista, ettd ohjainvaijerin
distaalinen kirki ja sen sijainti verisuonessa
ovat nikyvissd toimenpidevilineen kisittelyn
aikana.

Rapid exchange -jirjestelma

a) Kiinnitd ohjainkatetri.

b) Tyonnd ohjainvaijerin sisédanvieja
ohjainkatetrin Y-liittimeen.

¢) Vie ohjainvaijerin kérki varovasti
sisddnviejadn.

d) Ty6nné ohjainvaijeria ohjainkatetrin lapi
fluoroskopiassa, kunnes ohjainvaijerin karki

on aivan ohjainkatetrin kirjen
proksimaalisella puolella.

¢) Liitd ohjainvaijeriin tarvittaessa pyoritin.

f) Ty6nné ohjainvaijeria fluoroskopian avulla
leesion ldpi. Varmista angiografialla, ettd
ohjainvaijeri on ohittanut ahtautuneen
kohdeleesion.

g) Tarkkaile ohjainvaijerin liikettd verisuonissa.
Ennen ohjainvaijerin liikuttamista tai
pyorittdmistd kirjen liikettd on tutkittava
fluoroskopian avulla. Ali pyérita
ohjainvaijeria seuraamatta kérjen vastaavaa
liikettd. Muutoin se saattaa aiheuttaa
vamman.

h) Ala kiyti ohjainvaijeria verisuonen kohdissa,
jotka eivit ndy tai joita ei voi kuvantaa.

i) Irrota ohjainvaijerin py®ritin ja ohjainvaijerin

j) Kuljeta toimenpideviline ohjainvaijeria
pitkin leesiokohtaan ja estd samalla
ohjainvaijerin litkkkuminen. Varmista, ettd
ohjainvaijerin distaalinen kiérki ja sen sijainti
verisuonessa ovat nikyvissé
toimenpidevilineen kisittelyn aikana.

4. Ohjainvaijerin vaihto
B Over-the-wire-jirjestelma
a) Poista ohjainvaijeri varovasti ja seuraa
samalla ohjainvaijerin liikettd fluoroskopian
avulla.
b) Vie seuraava ohjainvaijeri paikalleen kohdan
”Kéyttd” ohjeiden mukaisesti.

Erityisohjeet ohjainvaijereille, joissa on

hydrofiilinen pinnoite:

B Varotoimet ennen kiyttod
Varo hankaamasta ja irrottamasta hydrofiilista
pinnoitetta.
Al veda tai kisittele ohjainvaijeria
metallineulassa, metalliputkessa tai
terdvéreunaisessa sisddnvientivélineessd, silld
ne voivat vaurioittaa hydrofiilista pinnoitetta.

B Kiyton valmistelu
1)Ennen kuin vedit ohjainvaijerin
pakkausputkesta, huuhtele se heparinoidulla
ja steriloidulla keittosuolaliuoksella
pakkausputken paasté késin. Jos
ohjainvaijerin vetiminen pakkausputkesta on
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vaikeaa, huuhtele se uudelleen heparinoidulla
ja steriloidulla keittosuolaliuoksella.

2)Kun olet vetinyt ohjainvaijerin
pakkausputkesta, tarkista se mahdollisten
vaurioiden varalta.

kostuttamalla pinta uudelleen heparinoidulla
ja steriloidulla keittosuolaliuoksella.

4) Ennen kuin ty6nnit ohjainvaijerin
toimenpidevilineeseen, kostuta se kokonaan
heparinoidulla ja steriloidulla

keittosuolaliuoksella.
5)Pidi ohjainvaijeri kosteana sen jilkeen, kun
se on vedetty pois potilaan elimistosta.

3)Jos ohjainvaijerin pinta kuivuu, hydrofiilisen
pinnoitteen toiminta voidaan palauttaa

Al siilytd ohjainvaijeria ja pakkausta taivutettuna ja/tai raskaasti kuormitettuna. Téma ohjainvaijeri ja sen
pakkaus on pidettivd poissa vedestd. Sailytettiva viiledssd, pimeéssa ja kuivassa paikassa.

Viimeinen kéyttopdivd on merkitty ohjainvaijerin pakkauksen etikettiin.

5 kpl / laatikko

”ASAHI INTECC CO., LTD. ja sen konserniyhtiot” (jiljempini ”yritys”) ei vastaa milldéin tavoin

i pahtumista, henkilo tai haittavai jotka johtuvat tuotteen (tuotteiden)
epiasianmukaisesta kiytosti tai misté tal niiden ohjeid kiytosta.
Yritys ei missiin vastaa jotka johtuvat joko (i) tuotteen (tuotteiden)
sililytyksesti sen jilkeen kun yritys on ne lihettinyt tai (ii) potilaiden valinnasta, leikkaustekniikoista
tai misti muista ( ) kiyttivin hoitolaitoksen lidkinnillisistid toimenpiteisti.
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Fil guide ASAHI pour ACTP

MODE D’EMPLOI

Lire attentivement ce mode d’emploi avant d’utiliser ce fil guide et respectez les rubriques Indications
d’utilisation, Contre-indications, Avertissements, Précautions, et la procédure recommandée de ce
Mode d’Emploi. Le non-respect de ces consignes peut entrainer des lications, et des
blessures graves ou le décés du patient.

Ce mode d’emploi s applique aux fils guides ASAHI pour ACTP. Pour plus de détails (longueur du fil guide,
longueur de la partie radio-opaque, etc.), veuillez vous reporter a I’étiquette du produit.

Description

Ce fil guide pour ACTP posséde une extrémité distale en spirale ou une extrémité distale recouverte de plastic.
La spirale est partiellement ou entiérement radio-opaque pour faciliter la sélection du vaisseau sanguin et la

confirmation de la position de I’extrémité distale du fil guide sous radioscopie.

La surface du fil guide est couverte de polytétrafluoroéthyléne (PTFE) et/ou de polymeére hydrophile et/ou de
silicone. Environ 2 cm de I’extrémité distale peuvent étre formés. Le produit avec une extrémité préformée est
¢également disponible en option.

Le fil guide a des prolongateurs ASAHI INTECC détachables et disponibles pour se connecter a I’extrémité
proximale de ce fil guide avec une longueur inférieure a 300 cm. La longueur totale aprés le branchement sera
de 300 a 350 cm.

Indications d’utilisation

Les fils guides ASAHI pour ACTP sont destinés a faciliter la mise en place de cathéters de dilatation a
ballonnet au cours d’une angioplastie coronarienne transluminale percutanée (ACTP).
Les fils guide ASAHI PTCA ne sont pas destinés a étre utilisés dans le systéme neurovasculaire.

Contre-indications

Ce fil guide ainsi que son emballage sont pré-
stérilisés avec de I’oxyde d’éthylene (EOG) et il
est prévu pour un usage unique. Ne pas réutiliser
ou restériliser. Si vous réutilisez ou restérilisez le
produit, la performance ou la qualité de fil guide
et de I’emballage peut étre affectée et il existe un
risque de complications, voire d’infection.

Ne pas utiliser le fil guide apres la date
d’expiration indiquée sur I’étiquette. Jetez tout fil
guide ayant dépassé la date d’expiration.

Ne pas utiliser un fil guide endommaggé. Utiliser
un fil guide endommagé peut provoquer une
Iésion dans les vaisseaux sanguins et/ou une
réponse peu fiable de la torsion. Le patient peut
étre blessé.

Ne jamais utiliser d’aiguilles métalliques ou de
gaines métalliques pour I’insertion et le retrait de

ce fil guide. Cela pourrait gravement
endommager la surface.

Ne pas utiliser ce fil guide avec des cathéters
(cathéter d’artériectomie, dilatateur métallique,
etc.) quand les parties métalliques peuvent entrer
en contact avec ce fil guide. Sinon, ce fil guide
peut s’endommager ou se rompre.

Ne pas utiliser dans des zones du vaisseau qui ne
sont pas visibles ou ne peuvent étre visualisées.
Ne pas essuyer ce fil guide & I’aide d’une solution
organique telle que 1’alcool.

Si I’emballage est ouvert en endommaggé, ne pas
utiliser le fil guide. Ne pas ouvrir I’emballage
avant I’emploi. Utiliser des mesures aseptiques
au cours de la manipulation et de I'utilisation du
fil guide et de I’emballage.

Ne pas modifier ce fil guide pour quelque raison
qui soit.

Avertissements

Ce fil guide doit étre utilisé uniquement par un
médecin maitrisant I’ACTP.

La section a spirale est particuli¢rement fragile ;
ne pas la plier ni tirer dessus plus que nécessaire.
Cela pourrait endommager le fil guide.

Ne jamais utiliser ce fil guide pour des patientes
enceintes ou susceptibles d’étre enceintes [le
produit de contraste pour rayons X pourrait
affecter le feetus] ou des enfants en bas age.

Ne jamais utiliser ce fil-guide sur des patients qui
ne sont pas ¢éligibles pour une intervention
chirurgicale ou qui ont présenté des réactions
allergiques manifestes et sévéres au produit de
contraste ou autres types de produits qui sont
nécessaires pour la procédure [Des effets
indésirables potenticllement mortels peuvent
intervenir dans le pire des cas.].

Toujours faire avancer et retirer lentement le fil
guide.

Observer le mouvement de ce fil guide dans les
vaisseaux. Avant que ce fil guide ne soit déplacé
ou ne subisse une torsion, le mouvement de
I’extrémité doit étre examiné et surveillé sous
radioscopie. Ne pas déplacer pas ou ne serrez pas
le fil guide sans observer les mouvements
correspondants de I'extrémité; sinon, le fil guide
pourrait s'endommager et/ou il pourrait se
produire un traumatisme. En outre, s’assurer que
I’extrémité distale de ce fil guide et son
emplacement dans le vaisseau soient visibles au
cours des manipulations du fil guide.

Ne jamais pousser, vriller, rétracter le fil guide ou
lui appliquer une torsion lorsqu’il rencontre une
résistance. Le fait de serrer ou de pousser ce fil
guide alors qu’il résiste risque de I’endommager
et/ou d’entrainer la séparation de I’extrémité du
fil guide ou de Iéser directement un vaisseau. Une
résistance peut étre ressentie et/ou observée sous
radioscopie en remarquant une déformation du fil
guide. En cas de prolapsus de I’extrémité du fil
guide, remédiez immédiatement a cette situation,
sous peine d’endommager le fil guide.
Déterminer la cause de la résistance sous
radioscopie et prendre les mesures appropriées
pour résoudre le probleme.

S’il se produit une résistance a cause d’un
spasme, de la torsion du fil guide, ou & cause de la
trappe d’écoulement pendant la manipulation de
ce fil guide dans les vaisseaux sanguins ou au

moment de le retirer, ne pas tordre et/ou pousser
le fil guide. Arréter la manipulation. Trouver la
cause de la résistance sous fluoroscopie et
prendre les mesures adéquates. Si vous bougez
trop le fil guide, il peut se rompre ou
s’endommager, ce qui peut provoquer des 1ésions
dans les vaisseaux sanguins ou le fait que des
fragments restent a ’intérieur du vaisseau.

S’il se produit une résistance entre ce fil guide et
les autres dispositifs interventionnels pendant la
manipulation de ce fil guide dans les vaisseaux
sanguins, éviter d’exercer une pression trop forte.
S’il se produit une résistance anormale, retirez
tout le dispositif du corps du patient et cherchez-
en la cause. Sinon, le fil guide peut se rompre ou
s’endommager et peut provoquer des Iésions dans
les vaisseaux sanguins ou laisser des fragments a
I’intérieur des vaisseaux.

Ce fil guide doit étre utilisé dans un établissement
médical en mesure de réaliser immédiatement
une intervention chirurgicale d’urgence. En
I’absence d’intervention chirurgicale d’urgence,
dans le pire des cas, des événements
potentiellement mortels peuvent survenir.
Lorsque ce fil guide est soumis a une torsion dans
le vaisseau sanguin, ne pas appliquer de torsion
continue dans la méme direction. Cela pourrait
endommager le fil guide ou le rompre, et
provoquer des Iésions dans le vaisseau sanguin ou
laisser des fragments a I’intérieur du vaisseau.
Lors de la torsion du fil guide, le faire tourner
alternativement dans le sens des aiguilles d’une
montre inversement. Ne pas aller au-dela de deux
rotations (720 °) dans la méme direction.

Ne pas pousser le fil guide plus que nécessaire
pour faire progresser ’extrémité dans la partie
rétrécie du vaisseau. (Par exemple, ne pas pousser
le fil guide lorsque I’extrémité distale du fil guide
est pli¢e par la manipulation forcée.) Aprés avoir
franchi la zone ciblée, ne pas brutalement tordre,
pousser ou tirer le fil guide. En cas de mouvement
excessif, le fil guide risquerait d’étre endommagé
ou de se rompre, ce qui pourrait léser le vaisseau
sanguin ou laisser des fragments & I'intérieur du
vaisseau.

Utiliser la technique adéquate pour s’assurer et
vérifier que de I’air n’entre pas dans le dispositif
interventionnel au moment du retrait de ce fil
guide du dispositif interventionnel ou au moment
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de sa réinsertion. Sinon une embolie gazeuse
pourrait survenir.

Rincer le fil guide avec une solution saline
héparinisée et stérilisée ou toute autre solution
adéquate lors du retrait ou de la réinsertion afin
d’éviter toute pénétration d’air dans le dispositif
interventionnel. Changer ce fil guide avec
précautions afin d’éviter I’entrée de 1’air ou un
traumatisme. Au moment de réintroduire le fil
guide, vérifier que I’extrémité du dispositif
interventionnel n’est pas coincée dans la lumiére
du vaisseau et ne se trouve pas contre la paroi du
vaisseau. Faute de quoi un traumatisme pourrait
se produire. Utiliser le marqueur radioopaque du
dispositif interventionnel pour confirmer la
position.

Le libre mouvement du fil guide dans le dispositif
interventionnel est une caractéristique importante
d’un systeme de fil guide orientable puisqu’il
donne a I"utilisateur de précieuses informations
tactiles. Essayer la résistance du systéme avant
toute utilisation. Régler la valve hémostatique ou
la remplacer par une valve réglable s’il s’avere
qu’elle empéche le mouvement du fil guide.

Ne pas pratiquer la pose de stent en utilisant plus
d’un fil guide, ne pas manipuler le fil guide a
travers les entretoises du stent. Sinon, le stent
peut étre endommagé ou le fil guide peut se
rompre ou se casser en morceaux.

Ne reliez pas ce fil guide a des prolongateurs
détachables de fabricants autres que ASAHI
INTECC. Autrement, le fil guide pourrait
s'endommager , ou le fil d'extension détachable
pourrait étre involontairement détaché. Veuillez
consulter les instructions d’usage du prolongateur
ASAHIL

Avant utilisation, s’assurer que la flexibilité, la
taille et la forme de ce fil guide correspond a la
procédure planifiée.

Utilisez ce fil guide avec précautions étant donné
que le fil guide peut pénétrer dans le vaisseau
sanguin. Sinon, cela peut provoquer des effets
indésirables comme la perforation du vaisseau

sanguin et la dissection de 1’artere coronaire. Une
torsion plus élevée, une extrémité distale plus
rigide, et/ou une force de progression plus intense
peuvent présenter des risques plus élevés de
perforation ou de blessures que si vous utilisez un
fil guide plus flexible. Par conséquent, utiliser un
fil guide plus flexible qui traitera la 1ésion (par
exemple, le fil guide avec la plus petite extrémité
chargée qui traitera la lésion), prendre soin de
minimiser les risques de perforation ou de Iésions
dans les vaisseaux sanguins.

Utiliser le fil guide le plus adapté qui traitera la
1ésion. Il existe des risques pour le patient lors de
I'utilisation de tout fil guide suite a un
endommagement ou une rupture du fil guide. Si
le fil guide est endommagé ou cassé, ceci peut
Iéser le vaisseau et entrainer des blessures ou le
décés du patient. En conséquence, veiller a ce que
toutes les personnes qui manipulent le fil guide
soient correctement formées a son utilisation et
respectent la technique appropriée et a ce que les
fils guides soient utilisés avec précaution
conformément au mode d’emploi.

Les contre-indications, avertissements,
précautions et usages prévus des dispositifs
interventionnels sont décrits dans le mode
d’emploi accompagnant chaque dispositif
interventionnel. Avant d’utiliser un fil guide
ASAHI pour ACTP avec d’autres dispositifs
interventionnels (kit d’introduction de la gaine,
dispositif de mise en forme, fil guide pour ACTP,
prolongateur, cathéter-guide pour ACTP,
cathéter de dilatation pour ACTP, microcathéter
ct stent), lire le mode d’emploi de ces dispositifs
pour s’assurer que les autres dispositifs sont
compatibles avec le fil guide ASAHI pour ACTP.
Veiller a utiliser le fil guide ASAHI pour ACTP
approprié et confirmer que son utilisation est
conforme aux contre-indications, avertissements,
précautions et mode d’emploi aussi bien des
autres dispositifs que du fil guide ASAHI pour
ACTP.

Précautions

Les fils guides sont des instruments fragiles et
doivent étre manipulés avec soin. Lors du retrait
du fil guide du support tubulaire, ne pas
manipuler le fil guide ou I’extraire brutalement.

« Dans le boitier avec le tube de protection de
T'extrémité distale (Réf. Utilisation, Figure 1), ne
pas déplacer ni n'insérer le tube de protection de
'extrémité distale avant de garder a nouveau le fil
guide dans le boitier.

« Inspecter soigneusement le fil guide a la
recherche de torsions, nceuds ou autres
dommages avant toute utilisation et dés que
possible au cours de la procédure.

Prendre des précautions au moment d’utiliser le
fil guide pour prévenir toute torsion ou nceud et
respecter la pratique courante lors de I’utilisation
du fil guide.

Quand vous donnez la forme a I’extrémité,
utilisez le moins de force possible afin de ne pas
endommager la spirale. Le fil guide avec
extrémité distale a revétement plastique est
particuliérement délicat contre
I’endommagement. Veillez tout particuliérement
a ne pas endommager le revétement en plastique
lors de la mise en forme de I’extrémité. Vérifiez
la spirale et le fil guide afin d’éviter
I’endommagement apres la mise en forme et
avant Iutilisation.

Vérifier, avant I’insertion, quelle extrémité est
I’extrémité distale et veiller a insérer I’extrémité

distale flexible (extrémité spiralée ou extrémité a
revétement plastique).

Prendre des précautions au moment de la mise en
forme de I’extrémité de ce fil guide. Veiller a ce
que le fil guide soit mouill¢ avant la mise en
forme afin d’éviter d’endommager le revétement
de surface.

Dans le boitier avec le tube de protection de
l'extrémité distale (Réf. Utilisation, Figure 1),
retirez le tube de protection de I'extrémité distale
avant de placer de nouveau le fil guide dans le
boitier.

Lorsque I’extrémité proximale du fil guide est
retenue entre le support tubulaire et sa pince (A),
le fil guide risque de se plier 8’1l est retiré sans que
I’extrémité distale ne soit détachée du support
tubulaire (A). Retirer le support tubulaire de sa
pince avant de manipuler le fil guide. (Voir
Procédure recommandée, figure 2)

Apreés utilisation, prendre des mesures
préventives contre les infections. Eliminer ce fil
guide et I’emballage en tant que déchet médical.

Dysfonctionnements et effets indésirables

Les dysfonctionnements et effets indésirables dérivés de I’utilisation de ce fil guide incluent, mais sans s’y

limiter, les suivants :

Torsion du fil guide

Abrasion du revétement du fil guide
Difficulté d’insertion du fil guide
Difficulté de retrait du fil guide
Séparation ou rupture du fil guide
Déces

Infection

Dissection des vaisseaux sanguins
Perforation des vaisseaux sanguins

Complications hémorragiques
Embolie

Thrombus

Infarctus

Ischémie

Arythmie

Spasme des vaisseaux sanguins
Occlusion vasculaire

Réduction de la pression sanguine
Réaction allergique

Procédure recommandée

1. Examen préalable a I’utilisation
a) Avant utilisation, examinez attentivement et
s’assurer que le fil guide et ’emballage ne
sont pas endommaggés.
b) Avant utilisation, assurez-vous que le fil
guide est compatible avec le dispositif
interventionnel a utiliser.

2. Préparation

a) Sélectionnez le fil guide le plus adapté pour la
zone concernée et retirer le support tubulaire
contenant le fil guide du sachet stérile.

b)Remplissez le support tubulaire avec une
solution saline héparinisée et stérilisée en
utilisant une seringue pour faire tremper le
dispositif complet. Prenez note de que la
solution héparinisée et stérilisée peut se
renverser en dehors du support tubulaire en ce
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Fil guide (extrémité proximale)

tubulaire (A) S

moment. Pour le boitier avec le tube de

protection de l'extrémité distale (Figure 1), on

peut connecter une seringue au tube de
protection de l'extrémité distale.

c) Libérez le fil guide de I’attache et faites
glisser lentement le fil guide, poussez
I’extrémité distale du fil guide a travers le

support tubulaire (B). (Figure 2). Pour le fil
guide dont I’extrémité proximale est fixée
entre la pince et le support tubulaire (A),
retirez le support tubulaire de la pince et faites
glisser lentement le fil guide, poussez
I’extrémité distale du fil guide a travers le
support tubulaire (B). (Figure 3)

Figure 1 Tube de protection distale

]€€<— Connexion & une seringue

Fil guide (extrémité proximale)

~

Pince du support

Agrandi

Support tubulaire

\

Figure 2

Pince du support

Y

Support

Figure 3

d)Quand I'extrémité distale du fil guide s'étend
de 5 a 6 cm de l'autre extrémité du tube du
boitier (ou du tube de protection de I'extrémité
distale),si nécessaire, formez l'extrémité selon
les pratiques courantes. Quand vous donnez la
forme a I’extrémité, utilisez le moins de force
possible afin de ne pas endommager la
spirale. Le fil guide est particulicrement
délicat avec une extrémité distale recouverte
de plastique pour éviter I’endommagement.
Veillez tout particuliérement a ne pas

Agrandi

Faites glisser le fil guide ——>

/

Support
tubulaire (B)

Attache

Faites glisser le fil guide

Support
tubulaire (B)

endommager le revétement en plastique lors
de la mise en forme de I’extrémité. Vérifiez la
spirale et le fil guide afin d’éviter
I’endommagement aprés la mise en forme et
I"utilisation.

e) Saisissez doucement le fil guide qui sort de
I'extrémité distale du tube du boitier (ou du
tube de protection de l'extrémité distale), a un
point aussi proche possible du tube du boitier
et sortez le fil guide lentement et avec
précautions.

f) S’il existe une résistance quand vous retirez le
fil guide du support tubulaire, injectez de
nouveau la solution saline héparinisée dans le
support tubulaire. Continuez a retirer le fil
guide une fois que la résistance a disparu.
Assurez-vous de bien injecter suffisamment
de solution saline héparinisé et stérilisée dans
le support tubulaire car le revétement
hydrophile peut s’endommager quand vous
retirez le fil guide revétu en forgant.

g)Remplissez la lumi¢re du dispositif
interventionnel avec la solution saline
héparinisée et stérilisée avant d’insérer le fil
guide.

3. Procédures d’insertion
B Systéme au-dessus du fil

a) Insérer soigneusement ’extrémité distale du
fil guide dans la lumiére du fil guide du
dispositif interventionnel.

b) Faire progresser doucement ce fil guide
jusqu’a ce que son extrémité soit toute proche
de I’extrémité du dispositif interventionnel.

c) Engager le cathéter-guide et insérer le
dispositif interventionnel (avec le fil guide)
dans le connecteur en Y.

d)Faire progresser le dispositif interventionnel
dans le cathéter-guide jusqu’a ce que
Iextrémité du systeme de fil guide soit toute
proche de I’extrémité du cathéter-guide.

¢) Serrez la valve hémostatique du connecteur
en Y pour sceller le tout autour du dispositif
interventionnel. S’assurer que le fil guide peut
encore bouger.

f) Vérifier que le fil guide se déplace
doucement.

g) Fixer, si nécessaire, le torqueur au fil guide.

h)Faire progresser ce fil guide sous radioscopie
pour franchir la Iésion. Confirmer par
angiographie que le fil guide a franchi la
Iésion cible rétrécie.

i) Observez le mouvement du fil guide dans les
vaisseaux. Avant que ce fil guide ne soit
déplacé ou ne subisse une torsion, le
mouvement de I’extrémité doit étre examiné
sous radioscopie. Ne pas appliquer une
torsion au fil guide sans observer le
mouvement correspondant de I’extrémité,
Sinon, il pourrait se produire un traumatisme.

j) Ne pas utiliser dans des zones du vaisseau qui
ne sont pas visibles ou ne peuvent étre
visualisées.

k) Faire progresser le dispositif interventionnel
jusqu’a atteindre la Iésion tout en évitant que
le fil guide ne bouge. S’assurer que
I’extrémité distale du fil guide et son
emplacement dans le vaisseau soient visibles
pendant les manipulations du dispositif
interventionnel.

Systéme d’échange rapide

a) Engager le cathéter-guide.

b)Insérer I’introducteur de fil guide dans le
connecteur en Y du cathéter-guide.

¢) Insérer soigneusement ’extrémité du fil guide
dans I’introducteur.

d)Faire avancer le fil guide dans le cathéter-
guide sous radioscopie jusqu’a ce que
I’extrémité du fil guide soit toute proche de
I’extrémité du cathéter-guide.

e) Fixer, si nécessaire, le torqueur au fil guide.

f) Faire progresser le fil guide sous radioscopie
pour franchir la Iésion. Confirmer par
angiographie que le fil guide a franchi la
Iésion cible rétrécie.

g)Observer le mouvement de ce fil guide dans
les vaisseaux. Avant que ce fil guide ne soit
déplacé ou ne subisse une torsion, le
mouvement de I’extrémité doit étre examiné
sous radioscopie. Ne pas appliquer une
torsion au fil guide sans observer le
mouvement correspondant de I’extrémité,
Sinon, il pourrait se produire un traumatisme.

h)Ne pas utiliser dans des zones du vaisseau qui
ne sont pas visibles ou ne peuvent étre
visualisées.

i) Retirer le torqueur du fil guide et
I’introducteur de fil guide.

j) Suivre le dispositif interventionnel sur le fil
guide tout en empéchant le fil guide de
bouger, et le faire avancer jusqu’a atteindre la
1ésion. S’assurer que I’extrémité distale du fil
guide et son emplacement dans le vaisseau
soient visibles pendant les manipulations du
dispositif interventionnel.
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4. Procédures de changement du fil guide
W Systéme au-dessus du fil

a) Retirez lentement ce fil guide tout en
surveillant le mouvement de celui-ci sous
radioscopie.

b) Insérez le fil guide suivant conformément aux
instructions de la section « Procédure
recommandée ».

Instructions spécifiques pour les fils guides
recouverts d’un revétement hydrophile :
B Précautions

Evitez I’abrasion et I’écaillage du revétement
hydrophile.

Ne retirez pas et ne manipulez pas le fil guide
dans une aiguille métallique ou une gaine
métallique ou un introducteur aux bords
tranchants, car cela pourrait endommager le
revétement hydrophile.

B Préparations a ’emploi

1) Avant de retirer le fil guide du support
tubulaire, rincez-le avec une solution saline
héparinisée et stérilisée de ’extrémité du
support tubulaire. S’il s’avére difficile de
retirer le fil guide du support tubulaire, rincez-
le a nouveau avec une solution saline
héparinisée et stérilisée.

2) Apres avoir retiré le fil guide du support
tubulaire, examinez-le pour confirmer qu’il
n’est pas endommagg.

3)Si la surface du fil guide devient séche, vous
pouvez restaurer le revétement hydrophile en
humidifiant la surface avec une solution
saline héparinisée et stérilisée.

4) Avant d’insérer le fil guide dans un dispositif
interventionnel, humidifiez-le complétement
avec une solution héparinisée et stérilisée.

5) Assurez-vous de maintenir ce fil guide
mouillé aprés ’avoir retiré du corps du

patient.

Conditions de stockage

Ne pliez pas le fil guide et I’emballage et/ou ne les gardez pas dans des conditions trés chargées. Le fil guide
et ’emballage ne doivent pas entrer en contact avec I'eau. Conservez-le dans un lieu frais, sombre et sec.

Date d’expiration

La date d’expiration est indiquée sur I’étiquette de 1’emballage du fil guide.

Contenus

5 piéces / coffret

Désistement de responsabilité

En aucun cas “ASAHI INTECC CO., LTD. et ses filiales ” (ci-aprés appelées la “Compagnie”) ne seront
tenues responsables des accidents, des blessures personnelles, des effets indésirables causés par un
mauvais usage du/des produits (s) ou par un usage ne respectant pas ces. En aucun cas, I’Entreprise ne
sera tenue pour resp ble de tout d. ge (i) ré du mode de stockage du ou des produits suite
a leur expédition depuis les locaux de I’Entreprise ou (ii) dii a la sélection des patients, des techniques
chirurgicales ou de toute autre procédure médicale effectuée par I’établissement de santé utilisant le ou
les produits en question.




€C

AHI PTC ihrungsdraht

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie diese Anweisung sorgfiltig durch, bevor Sie diesen Fiihrungsdraht verwenden, und beachten
Sie die Angaben zum Gebrauch, G i War , Vorsicht Bnal und die
Hinweise im Abschnitt ,,Empfohlene Vorg in der Gcbrauchsanwmsung Andernfalls kann
es zu Komplikationen, elnschlleBllch schwerer Verletzungen und zum Tod des Patienten kommen.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die PTCA-Fithrungsdrahte von ASAHI. Details (Lénge des
Fithrungsdrahtes, Lange des rontgendichten Abschnitts usw.) finden Sie auf dem Etikett des Produkts.

Beschreibungen

Dieser PTCA -Fiihrungsdraht hat ein distales Ende mit Spule oder ein distales Ende mit Kunststoffabdeckung.
Die Spule ist teilweise oder vollstandig rontgendicht, um die Auswahl des BlutgefiBes und die Uberpriifung
der Position des distalen Endes des Fithrungsdrahts per Fluoroskopie zu ermoglichen.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die PTCA-Fiihrungsdrihte von ASAHI. Details (Lénge des
Fiihrungsdrahtes, Lange des rontgendichten Abschnitts usw.) finden Sie auf dem Etikett des Produkts. Circa
2 cm des distalen Endes konnen geformt werden. Optional ist fiir dieses Produkt auch eine vorgeformte Spitze
erhiltlich.

Ein abnehmbarer Verliangerungsdraht von ASAHI INTECC zur Verbindung mit dem proximalen Ende des
Fithrungsdrahts, der weniger als 300 cm lang ist, ist erhéltlich. Nach der Verbindung betrigt die Gesamtldnge
300 bis 350 cm.

Anweisungen zum Gebrauch

ASAHI PTCA-Fiihrungsdrihte sind fiir die Vereinfachung der Platzierung von Ballondilatationskathetern
wihrend perkutaner transluminaler Koronarangioplastie (PTCA) bestimmt.
Die ASAHI PTCA-Fiihrungsdrihte sind nicht fiir den Gebrauch in der Neurovaskulatur vorgesehen.

Gegenanzeigen

« Der Fithrungsdraht und die Verpackung wurden
mit Ethylenoxidgas (EOG) sterilisiert und sind
nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht
wiederverwenden oder resterilisieren. Eine
Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung
kann die Leistungsqualitét des Fithrungsdrahts
und/oder der Verpackung beeintrachtigen und es
kann zu Risiken bzw. Komplikationen, wie z. B.
Infektionen kommen.

Der Fithrungsdraht darf nach dem auf der
Produktverpackung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwendet werden. Jeden
Fiihrungsdraht, der das Verfalldatum
tiberschritten hat, entsorgen.

Einen beschadigten Fithrungsdraht nicht
verwenden. Die Verwendung eines beschddigten
Fiihrungsdrahtes kann zu Verletzungen der

Blutgefifie und/oder einem ungenauem
Rotationsverhalten fiihren. Hierbei kann der
Patient verletzt werden.

Verwenden Sie fiir das Einfithren und
Herauszichen dieses Fithrungsdrahtes niemals
Metallnadeln oder Metallschleusen. Andernfalls
kann die Oberfliche dieses Fithrungsdrahtes
erheblich beschidigt werden.

Verwenden Sie diesen Fiihrungsdraht niemals in
Verbindung mit Kathetern (Arteriektomie-
Katheter, metallischer Dilatator usw.), deren
Metallteile mit der Oberflache dieses
Fiihrungsdrahtes in Kontakt kommen kénnten.
Ansonsten kann dieser Fithrungsdraht beschadigt
werden oder zerbrechen.

Nicht in nicht einsehbaren Bereichen von
Gefiflen verwenden.

Wischen Sie diesen Fithrungsdraht nicht mit

einer organischen Losung, wie z. B. Alkohol, ab.

Wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt
ist, verwenden Sie den Fiihrungsdraht nicht.
Offnen Sie die Verpackung immer erst kurz vor

der Verwendung. Verwenden Sie aseptische
Techniken im Umgang und beim Gebrauch des
Fiihrungsdrahtes.

* Nechmen Sie keine Verdnderungen am
Fithrungsdraht vor.

Warnhinweise

Dieser Fithrungsdraht darf nur von einem Arzt,
der fiir die Durchfithrung von PTCA-Eingriffen
qualifiziert ist, verwendet werden.

Der Spulenabschnitt ist besonders zerbrechlich.
Er darf daher nicht mehr als notwendig gebogen
oder gezogen werden. Andernfalls kann der
Fithrungsdraht beschidigt werden.

Diesen Fiihrungsdraht nicht bei schwangeren
Patientinnen, moglicherweise schwangeren
Patientinnen oder Kleinkindern verwenden.
[Rontgenstrahlen konnen Strahlenschddem beim
Foétus verursachen.]

Diesen Fiihrungsdraht nicht bei Patienten
verwenden, die fiir Operationen nicht geeignet
sind oder die offensichtliche und schwere
allergische Reaktionen auf Kontrastmittel oder
andere Arten von Medikamenten zeigen, die fur
das Verfahren erforderlich sind. [Im schlimmsten
Fall kann es zu lebensbedrohlichen
Zwischenfillen kommen.]

Den Fithrungsdraht immer langsam einfiihren
bzw. zuriickziehen.

Die Bewegung des Fiihrungsdrahtes in den
Gefdlen beachten. Bevor der Fithrungsdraht
bewegt oder gedreht wird, muss die Bewegung
der Spitze unter Fluoroskopie untersucht und
beobachtet werden. Bewegen oder drehen Sie den
Fithrungsdraht nicht, ohne die entsprechende
Bewegung der Spitze zu beobachten. Andernfalls
kann es zu einer Beschiddigung des
Fithrungsdrahtes und/oder zu einem Trauma
kommen. Achten Sie aulerdem darauf, dass die
distale Spitze dieses Fiihrungsdrahtes und seine
Platzierung im GeféB sichtbar sind, wihrend der
Fithrungsdraht bewegt wird.

Dieser Fithrungsdraht darf niemals mit soviel
Kraft, dass ein Widerstand spiirbar ist,
geschoben, eingedreht, zuriickgezogen oder
gedriickt werden. Wird der Fithrungsdraht gegen
Widerstand gedreht oder geschoben, kann die
Spitze beschéddigt werden und/oder sich vom
Fithrungsdraht 16sen oder das Geféf direkt
verletzt werden. Widerstand kann unter

Fluoroskopie gespiirt und/oder beobachtet
werden, indem jede Stauchung des
Fiihrungsdrahtes beachtet wird. Wenn ein
Prolabieren der Spitze des Fiihrungsdrahtes
beobachtet wird, darf die Spitze nicht in der
prolabierten Stellung bleiben. Andernfalls kann
der Fiithrungsdraht beschidigt werden.
Bestimmen Sie die Ursache des Widerstands
unter Fluoroskopie und ergreifen Sie
erforderliche Mafinahmen zur Abhilfe.

Wenn ein Widerstand des Fithrungsdrahtes auf
Grund eines Spasmus, einem Biegen des
Fithrungsdrahtes oder wenn der Fiithrungsdraht
beim Einfiihren in oder beim Herausziehen aus
dem Blutgefaf} gebogen feststeckt. Unterbrechen
Sie den Vorgang. Bestimmen Sie die Ursache des
Widerstands unter Fluoroskopie und ergreifen
Sie entsprechende Mafinahmen zur Abhilfe.
Wenn der Fithrungsdraht iibermiBig bewegt
wird, kann er brechen oder beschédigt werden,
wodurch es zu Verletzungen des Blutgefiles
kommen kann bzw. dazu, dass Fragmente des
Fithrungsdrahtes im Gefaf verbleiben.

Wenn beim Bewegen dieses Fiihrungsdrahts im
Blutgefif} ein Widerstand zwischen diesem
Fiihrungsdraht und anderen interventionellen
Vorrichtungen zu spiiren ist, unterlassen Sie
jegliche iibermifBige Kraftanwendung. Ist ein
abnormer Widerstand zu spiiren, ziechen Sie das
gesamte System aus dem Korper des Patienten
zuriick und ermitteln Sie die Ursache fiir den
Widerstand. Andernfalls konnte der
Fiihrungsdraht zerbrechen oder beschadigt
werden; er konnte das Blutgefill beschidigen
oder es konnten Fragmente des Fiihrungsdrahtes
im Gefaf} verbleiben.

Der Fithrungsdraht darf nur in einer Einrichtung
verwendet werden, in der unverziiglich
Notfalloperationen durchgefiihrt werden konnen.
Wenn Notfalloperationen nicht moglich sind,
konnen schlimmstenfalls lebensbedrohliche
Situationen eintreten.
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+ Drehen Sie den Fithrungsdraht innerhalb des
Blutgefifes nicht kontinuierlich in dieselbe
Richtung. Das kénnte eine Beschidigung bzw.
das Auseinanderbrechen des Fithrungsdrahtes zur
Folge haben und eine Verletzung des BlutgefiBes
oder das Zuriicklassen von Fragmenten im Gefdf3
nach sich ziehen. Drehen Sie den Fithrungsdraht
abwechselnd im und entgegen dem
Uhrzeigersinn. Drehen Sie nicht hdufiger als zwei
Mal (720°) in dieselbe Richtung.

Schieben Sie der Fiihrungsdraht nicht mehr als
erforderlich, um die Spitze durch den verengten
Teil des Geféfles zu fiihren. (Schieben Sie den
Fiihrungsdraht z. B. nicht, wenn die distale Spitze
des Fithrungsdrahtes durch die Kraft der
Bewegung gebogen ist.) Verdrehen, schieben
bzw. ziehen Sie den Fithrungsdraht nicht grob,
nachdem der Zielbereich erreicht ist. Wenn der
Fiihrungsdraht tibermiBig bewegt wird, kann er
beschidigt werden oder auseinander brechen,
wodurch das Blutgefal} verletzt bzw. Fragmente
im Gefaf verbleiben kénnen.

Verwenden Sie die richtige Technik, um
sicherzustellen, dass keine Luft in die
Interventionsvorrichtung eintritt, wenn dieser
Fiihrungsdraht aus der interventionellen
Vorrichtung gezogen oder wieder eingefiihrt
wird. Andernfalls kann es zu einer Luftembolie
kommen.

Spiilen Sie den Fiihrungsdraht beim
Herausnehmen und Wiedereinfiihren mit
heparinisierter und sterilisierter Kochsalzlgsung
oder einer anderen geeigneten Losung, damit
keine Luft in die interventionelle Vorrichtung
eintreten kann. Fiihren Sie den Austausch dieses
Fiihrungsdrahtes vorsichtig durch, damit keine
Luft und/oder Trauma eintreten konnen.
Vergewissern Sie sich beim Wiedereinfiihren des
Fiihrungsdrahtes, dass sich die Spitze der
interventionellen Vorrichtung frei im
Geféflumen befindet und nicht an der
Gefdfwand. Andernfalls kann es zu einem
Traumakommen. Verwenden Sie den
rontgendichten Marker der interventionellen
Vorrichtung, um die Position zu bestétigen.

Die freie Bewegung des Fiihrungsdrahtes
innerhalb der interventionellen Vorrichtung ist
ein wichtiges Merkmal eines lenkbaren
Fiihrungsdrahtsystems, da es dem Anwender
wertvolle taktile Informationen liefert. Priifen Sie
das System vor dem Gebrauch auf Widerstinde.

Verstellen Sie das hamostatische Ventil oder
ersetzen Sie es durch ein verstellbares Ventil,
wenn es die Bewegung des Fithrungsdrahtes
verhindert.

Setzen Sie keine Stents unter Verwendung von
mehr als einem Fiihrungsdraht und bewegen Sie
den Fiihrungsdraht nicht durch Stentstreben.
Ansonsten koénnten der Stent beschadigt werden
oder der Fithrungsdraht zer- bzw. abbrechen.
Verbinden Sie den Fiihrungsdraht nicht mit
abnehmbaren Verlidngerungsdrihten von anderen
Herstellern als ASAHI INTECC. Andernfalls
kann der Fithrungsdraht beschidigt werden bzw.
der abnehmbare Verlangerungsdraht kann sich
unbeabsichtigterweise losen. Sehen Sie bitte
unter ,,Verlangerung® in der ASAHI
Gebrauchsanweisung nach.

Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass
die Flexibilitit der Spitze, die Grofe und Form
dieses Fithrungsdrahtes fiir den vorgesehenen
Eingriff geeignet ist.

Handhaben Sie diesen Fithrungsdraht vorsichtig,
da er ansonsten das Blutgefdl3 durchstechen kann.
Ansonsten kann es zu unerwiinschten Folgen, wie
dem Durchstechen von Blutgefdfen und einer
Durchtrennung der Koronararterie kommen. Das
hohere Drehvermdogen, das steifere distale Ende
und/oder die hohere Vorschubkraft kdnnen ein
héheres Risiko fiir Perforationen oder
Verletzungen darstellen, als dies bei der
Verwendung eines flexibleren Fithrungsdrahtes
der Fall wire. Verwenden Sie daher dem
flexibelsten Fiithrungsdraht zur Behandlung der
Lision (d. h. der Fithrungsdraht mit der kleinsten
Spitze zur Behandlung der Lésion) und achten
Sie sorgfiltig darauf, das Risiko einer Perforation
oder anderer Verletzungen von Blutgefdfen zu
minimieren.

Verwenden Sie den am besten geeigneten
Fiihrungsdraht zur Behandlung der Lision. Bei
der Verwendung jedes Fiihrungsdrahtes bestehen
Risiken fiir Patienten, darunter auch solche, die
durch eine Beschidigung oder den Bruch des
Fiihrungsdrahtes verursacht werden konnen.
Wenn der Fiihrungsdraht beschadigt wird oder
bricht, kann der das BlutgefdB oder den Patienten
verletzen oder zum Tod fithren. Achten Sie daher
darauf, dass alle Personen, die den Fithrungsdraht
handhaben, entsprechend fiir dessen Gebrauch
qualifiziert sind, dass Sie die richtige Technik
anwenden und dass die Fithrungsdréhte

vorsichtig und gemdf der Gebrauchsanweisung
verwendet werden.

Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen und Verwendungszwecke
von interventionellen Vorrichtungen sind in der
mitgelieferten Gebrauchsanweisung zur
jeweiligen interventionellen Vorrichtung
beschrieben. Vor der Verwendung eines ASAHI
PTCA-Fiihrungsdrahtes mit anderen
interventionellen Vorrichtungen
(Einfiihrschleuse, Formungsvorrichtung, PTCA-
Fithrungsdraht, Verldngerungsdraht, PTCA-

Fiihrungskatheter, PTCA-Dilatationskatheter,
Mikrokatheter und Stent) lesen Sie bitte die
Gebrauchsanleitung der anderen Vorrichtungen,
um ihre Kompatibilitdt mit dem ASAHI PTCA-
Fiihrungsdraht sicherzustellen. Vergewissern Sie
sich, dass Sie den richtigen ASAHI PTCA-
Fiihrungsdraht gewiéhlt haben und dass seine
Kontraindikationen, Warnhinweise,
Vorsichtsmafnahmen und Gebrauchsanweisung
mit denen der anderen Vorrichtungen und dem
ASAHI PTCA-Fiihrungsdraht iibereinstimmen.

VorsichtsmafRnahmen

Fiihrungsdréhte sind empfindliche Instrumente
und miissen vorsichtig behandelt werden. Den
Fithrungsdraht beim Herausnehmen aus dem
Dispenser nicht grob anfassen oder abrupt
herausziehen.

Bei der Halterung mit dem Schutzschlauch am
distalen Ende (siehe ,,Verwendung®, Abb. 1) den
Schutzschlauch am distalen Ende nicht
zuriickziehen bzw. einfiihren, wihrend sich der
Fithrungsdraht im Halter befindet.

Den Fiihrungsdraht vor dem Gebrauch und wann
immer moglich wihrend dem Eingriff sorgfaltig
auf Biegungen, Knicke oder andere
Beschidigungen untersuchen.

Achten Sie beim Gebrauch des Fithrungsdrahtes
sorgfaltig darauf, dass er nicht gebogen oder
geknickt wird und verwenden Sie den
Fithrungsdraht nur geméif der iiblichen Praxis.
Wenden Sie beim Formen der Spitze so wenig
Kraft wie moglich auf, damit die Spule nicht
beschadigt wird. Besonders der Fiihrungsdraht
mit dem kunststoffbeschichteten distalen Ende
kann sehr leicht beschddigt werden. Achten Sie
sorgfaltig darauf, die Kunststoffbeschichtung
beim Formen des distalen Endes nicht zu
beschddigen. Priifen Sie die Spule und den
Fithrungsdraht nach dem Formen und vor dem
Gebrauch auf Beschidigungen.

Uberpriifen Sie vor dem Einfiihren, welches das
distale Ende ist und vergewissern Sie sich, dass
Sie das flexible distale Ende (Spiralende oder
kunststoffbeschichtetes Ende) einfithren.

Seien Sie vorsichtig beim Formen der Spitze
dieses Fithrungsdrahtes. Vergewissern Sie sich
vor dem Formen des Fiihrungsdrahtes, dass er
nass ist, um eine Beschidigung der
Oberflidchenbeschichtung zu vermeiden.

Bei der Halterung mit dem Schutzschlauch am
distalen Ende (siehe ,,Verwendung*, Abb. 1) den
Schutzschlauch am distalen Ende zuriickziehen,
bevor der Fithrungsdraht wieder in den Halter
aufgenommen wird.

Beim Fiihrungsdraht, dessen proximales Ende
zwischen dem Halterungsclip und dem Dispenser
(A) eingespannt ist, kann der Fiihrungsdraht beim
Herausnehmen gebogen werden, ohne das
proximale Ende aus dem fixierenden Dispenser
(A) zu 16sen. Entfernen Sie den Dispenser vom
Halterungsclip, bevor Sie den Fithrungsdraht
bewegen. (Ref. Empfohlene Vorgehensweise,
Abbildung 2)

Nach dem Eingriff Vorsichtsmanahmen gegen
Infektionen treffen. Entsorgen Sie diesen
Fiihrungsdraht als medizinischen Abfall.

Komplikationen und unerwiinschte Folgen

Maogliche Komplikationen und Zwischenfille beim Gebrauch dieses Fithrungsdrahts sind unter anderem:

Abknicken des Fithrungsdrahtes
Abscheuern der Fithrungsdrahtbeschichtung

Schwierigkeiten beim Einschieben des
Fiihrungsdrahtes
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Schwierigkeiten beim Herausnehmen des
Fiihrungsdrahtes

Abtrennung oder Bruch des Fithrungsdrahtes
Tod

Infektion

Dissektion von Blutgefdfien

Perforation von Blutgeféfien
Blutungskomplikationen

Embolie

Thrombus

Infarkt

Ischimie

Arrhythmie

Spasmus von Blutgefdfien
GefaBokklusion

Senkung des Blutdrucks
Allergische Reaktion

Empfohlene Vorgehensweise

1. Uberpriifung vor der Verwendung

a) Vor dem Gebrauch alle Fithrungsdrihte und
Verpackungen iiberpriifen und auf
Unversehrtheit priifen.

b) Vor dem Gebrauch iiberpriifen, ob der
Fiihrungsdraht mit den zu verwendenden
interventionellen Vorrichtungen kompatibel
ist.

2. Vorbereitung

a) Wihlen Sie den am besten geeigneten
Fithrungsdraht fiir den betroffenen Bereich
und nehmen Sie den Dispenser mit dem
Fithrungsdraht aus der sterilen Verpackung.

b)Befiillen Sie den Dispenser mithilfe einer
Spritze mit heparinisierter und sterilisierter
Kochsalzlésung, um die gesamte Vorrichtung
damit zu trinken. Beachten Sie, dass zu
diesem Zeitpunkt heparinisierte und

Abbildung 1

sterilisierte Kochsalzlosung aus dem
Dispenser austreten kann. Bei der Halterung
mit dem Schutzschlauch am distalen Ende
(Abbildung 1) kann eine Spritze am
Schutzschlauch am distalen Ende
angeschlossen werden.

c) Losen Sie den Fithrungsdraht vom Clip am
hinteren Ende. Schieben Sie den
Fiihrungsdraht langsam und driicken das
distale Ende des Fithrungsdrahtes durch den
Dispenser (B). (Abbildung 2) Beim
Fiihrungsdraht, dessen proximales Ende
zwischen dem Halterungsclip und dem
Dispenser (A) eingespannt ist, entfernen Sie
den Dispenser vom Halterungsclip. Schieben
Sie den Fiihrungsdraht langsam und driicken
das distale Ende des Fiihrungsdrahtes durch
den Dispenser (B). (Abbildung 3)

Schutzschlauch am distalen Ende

]e Anschluss an einer Spritze

Fiihrungsdraht (proximales Ende)

Halterungsclip

N
\

Dispenser (A)

VergroBert

Ziehen Sie den Fiihrungsdraht zuriick —

Clip am f

Ende Dispenser (B)

Abbildung 2

Fiihrungsdraht (proximales Ende)

Halterungsclip

Dispenser
(A)

VergroBert

Ziehen Sie den
Fiihrungsdraht zuriick

Dispenser (B)

Abbildung 3

d) Falls erforderlich, formen Sie die Spitze
gemdl der iiblichen Praxis, wenn das distale
Ende des Fithrungsdrahtes 5 bis 6 cm iiber
dem Dispenser (oder dem Schutzschlauch am
distalen Ende) verlangert wird. Wenden Sie
beim Formen der Spitze so wenig Kraft wie
moglich auf, damit die Spule nicht beschadigt
wird. Besonders der Fiihrungsdraht mit dem
kunststoffbeschichteten distalen Ende kann
sehr leicht beschédigt werden. Achten Sie
sorgfiltig darauf, die Kunststoffbeschichtung
beim Formen des distalen Endes nicht zu
beschédigen. Priifen Sie die Spule und den
Fiihrungsdraht nach dem Formen und vor
dem Gebrauch auf Beschadigungen.

¢) Greifen Sie vorsichtig den Fiithrungsdraht, der
aus dem distalen Ende des Dispensers (oder
dem Schutzschlauch am distalen Ende)
herausragt, moglichst nah am Dispenser und
ziehen den Fithrungsdraht langsam und
vorsichtig heraus.

f) Wenn beim Entfernen des Fithrungsdrahts
vom Dispenser ein Widerstand zu spiiren ist,
injizieren Sie erneut heparinisierte und
sterilisierte Kochsalzlosung in den Dispenser.
Ziehen Sie den Fiihrungsdraht weiter zuriick,
bis kein Widerstand mehr zu spiiren ist.
Stellen Sie sicher, geniigend hepariniserte und

sterilisierte Kochsalzldsung in den Dispenser
zu injizieren, da bei einer zwangsweisen
Entfernung des beschichteten Fithrungsdrahts
die hydrophile Beschichtung beschidigt
werden kann.

g)Befiillen Sie das Lumen der interventionellen
Vorrichtung vor dem Einfiihren des
Fiihrungsdrahts mit heparinisierter und
sterilisierter Kochsalzlosung.

3. Anleitung zum Einfiihren
B System iiber den Draht

a) Fiihren Sie das distale Ende des
Fiihrungsdrahtes vorsichtig in das
Fiihrungsdrahtlumen der interventionellen
Vorrichtung ein.

b) Schieben Sie diesen Fithrungsdraht vorsichtig
vorwirts, bis sich seine Spitze genau
proximal zur Spitze der interventionellen
Vorrichtung befindet.

¢) Nehmen Sie den Fiihrungskatheter und fiihren
das interventionelle Vorrichtungssystem (mit
Fiihrungsdraht) in den Y-Anschluss ein.

d) Schieben Sie das interventionelle
Vorrichtungssystem durch den
Fiihrungskatheter bis sich die Spitze des
Fiihrungsdrahtsystems genau proximal zur
Spitze des Fiihrungskatheters befindet.



9¢

e) Ziehen Sie das hdmostatische Ventil des Y-
Anschlusses fest, um eine Abdichtung um die
interventionelle Vorrichtung zu erzeugen.
Vergewissern Sie sich, dass sich der
Fithrungsdraht noch nicht bewegen lésst.

f) Priifen Sie, ob der Fiihrungsdraht leicht
gleitet.

g) Befestigen Sie die Rotationshilfe bei Bedarf
am Fithrungsdraht.

h)Schieben Sie diesen Fiihrungsdraht unter
Fluoroskopie durch die Lasion vorwirts.
Bestitigen Sie mittels Angiographie, dass der
Fithrungsdraht die verengte Zielldsion
passiert hat.

i) Beachten Sie die Bewegung des
Fithrungsdrahtes in den Gefdflen. Bevor der
Fithrungsdraht bewegt oder gedreht wird,
muss die Bewegung der Spitze unter
Fluoroskopie untersucht werden. Drehen Sie
den Fithrungsdraht nicht, ohne die
entsprechende Bewegung der Spitze zu
beobachten. Ansonsten kann es zu einem
Trauma kommen.

j) Nicht in nicht einsehbaren Bereichen von
Gefaflen verwenden.

k) Schieben Sie die interventionelle Vorrichtung
vorwirts, bis die Lasion erreicht ist und
verhindern Sie, dass sich der Fithrungsdraht
bewegt. Vergewissern Sie sich, dass die
distale Spitze des Fiihrungsdrahtes und seine
Platzierung im Gefdl bei Bewegungen der
interventionellen Vorrichtung sichtbar sind.

Schnellwechselsystem

a) Nehmen Sie den Fiihrungskatheter.

b) Fiihren Sie die Einfithrung des
Fithrungsdrahtes in den Y-Anschluss des
Fithrungskatheters ein.

c¢) Fiihren Sie die Spitze des Fiihrungsdrahtes
vorsichtig in die Einfiihrung ein.

d) Schieben Sie den Fithrungsdraht unter
Fluoroskopie durch den Fithrungskatheter, bis
sich die Spitze des Fiihrungsdrahtes genau
proximal zur Spitze des Fiihrungskatheters
befindet.

¢) Befestigen Sie die Rotationshilfe bei Bedarf
am Fithrungsdraht.

) Schieben Sie den Fithrungsdraht unter
Fluoroskopie durch die Lasion vorwirts.
Bestitigen Sie mittels Angiographie, dass der

Fiihrungsdraht die verengte Zielldsion
passiert hat.

g)Beachten Sie die Bewegung dieses
Fiihrungsdrahtes in den Gefdllen. Bevor der
Fiihrungsdraht bewegt oder gedreht wird,
muss die Bewegung der Spitze unter
Fluoroskopie untersucht werden. Drehen Sie
den Fithrungsdraht nicht, ohne die
entsprechende Bewegung der Spitze zu
beobachten. Ansonsten kann es zu einem
Trauma kommen.

h)Nicht in nicht einsehbaren Bereichen von
Gefiflen verwenden.

i) Entfernen Sie die Rotationshilfe und die
Einfithrung des Fiihrungsdrahtes.

j) Verfolgen Sie die interventionelle
Vorrichtung tiber den Fithrungsdraht und
schieben Sie weiter, bis die Lésion erreicht ist.
Verhindern Sie dabei, dass sich der
Fiihrungsdraht bewegt. Vergewissern Sie
sich, dass die distale Spitze des
Fiihrungsdrahtes und seine Platzierung im
Gefdl} bei Bewegungen der interventionellen
Vorrichtung sichtbar sind.

4. Verfahren zum Wechseln des Fiihrungsdrahts
B System iiber den Draht
a) Entfernen Sie diesen Fiihrungsdraht langsam
und iiberwachen Sie die Bewegung dieses
Fiihrungsdrahtes dabei unter Fluoroskopie.
b) Fiihren Sie den ndchsten Fiihrungsdraht
gemif} der Anweisungen im Abschnitt
.Empfohlene Vorgehensweise*.

Besondere Anweisungen fiir hydrophil

beschichtete Fiihrungsdriihte:

B Vorsichtsmafinahmen
Vermeiden Sie ein Abscheuern und Ablésen der
hydrophilen Beschichtung.
Der Fiihrungsdraht darf nicht in eine
Metallnadel oder eine scharfkantige
Einfihrvorrichtung aus Metall zuriickgezogen
oder darin bewegt werden, da dadurch die
hydrophile Beschichtung beschiadigt werden
konnte.

B Anwendungsvorbereitungen
1)Bevor Sie den Fiihrungsdraht aus dem
Dispenser nehmen, spiilen Sie ihn mit
heparinisierter und sterilisierter

Kochsalzlgsung vom Dispenserende aus.
‘Wenn sich der Fithrungsdraht schwer aus dem
Dispenser ziehen lésst, spiilen Sie ihn erneut
mit heparinisierter und sterilisierter
Kochsalzlosung.

2) Untersuchen Sie den Fithrungsdraht nach dem
Herausziehen, um sicherzugehen, dass er
nicht beschadigt ist.

3)Wenn die Oberflache des Fithrungsdrahtes
trocken wird, kann die Wirkung der

werden, indem die Oberfliche mit
heparinisierter und sterilisierter
Kochsalzlosung benetzt wird.

4)Benetzen Sie den Fithrungsdraht vor dem
Einfiihren in eine interventionelle
Vorrichtung vollstdndig mit heparinisierter
und sterilisierter Kochsalzlgsung.

5)Stellen Sie sicher, dass dieser Fiihrungsdraht
nach dem Herausziehen aus dem Korper des
Patienten feucht gehalten wird.

hydrophilen Beschichtung wiederhergestellt

Lagerbedingungen

Bewahren Sie weder den Fithrungsdraht noch die Verpackung in gebogenem und/oder unter Spannung
stehendem Zustand auf. Halten Sie diesen Fithrungsdraht und die Verpackung bei der Aufbewahrung von
Feuchtigkeit fern. Lagern Sie den Fiihrungsdraht und die Verpackung an einem kiihlen, dunklen und
trockenen Ort.

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum ist auf dem Schild auf der Fithrungsdrahtverpackung angegeben.

Inhalt
5 Stck/Schachtel

Haftungsausschluss

»ASAHI INTECC CO., LTD. und dessen Partnerunter (im Folgenden als das ,
bezeichnet) iibernehmen keinerlei Haftung fiir Unfille, Personenschiden und Zwischenfille infolge des
unsachgeméfien Gebrauchs dieses Produkts/dieser Produkte oder jeder anderen Verwendung, die im
Widerspruch zu den hier aufgefiihrten An gen steht. Das Unter iibernimmt auBlerdem
keinerlei Haftung fiir Schiiden, die (i) aus der Lagerung des Produkts/der Produkte nach dem Versand
durch das Unternehmen oder (ii) aufgrund der Auswahl der Patienten, der Operationsmethoden oder
aufgrund irgendwelcher sonstigen izinischen Tiitigl seitens der medizinischen Einrichtung,
die dieses Produkt verwendet, entstehen.
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0dnyo oUpua PTCA ASAHI
OAHTIEZ XPHZHZ

AwBdote autEs Tig 0dNYIES TQOTEXRTIRA QLY 0T0 T XETI0T) QUTOV TOL 0dTTYOU OVEPaTOG ®aL DoTE
Wiaitegn mooooy) otis evoues Evdeikes Xorong, Avtevdeikew, Igoewonouioeis, Ihg
¥enoyomoleiraunov reguiopfivovial ong mogovoes Odnyies Xofong. Iogdhenpn avtdv Tov
GUGTAGEWY PIIOQEL VO OBMYNOEL O ETUNAOKES, CUPTEQILOUBOVOPEVOU GOBaQOD TEAUMOTITHOU 1)

Bavdrou Tov aodevr].

O tagotoeg Odnyies xonoms wyvouvy Yo ta Odnyd ovgpate PTCA ASAHI. I Aemrtopégetes (uirog

TOL 001 YOU GUQUATOG, IIHOG TOU ORTVOOKLEQOD TUNUOLTOG HATL.), AVATQEETE OTNV ETETCL TOV TTQOIOVTOG.

MNepypadeg
Avto t0 0070 oVpa PTCA &ye1 ometgoetdés megupe@und axQo 1 thaotind TeQudpend anQo
%eEXAMVPPEVOL TOTTOV. TO OTTEIQMMAL EIVAL PEQUAMG 1] EVIEADS UXTIVOORLEQD YLOL VO DIEVROMDVETOL 1)
£k oY1) TOL apodOoL ayyelov xat 1 emPePaimon Tng BE0NG TOL TEQLPEQLLOV AXQOV TOL 0O YOV

OUQUATOG PEGE CXTLVOOHOTNONG.

H empavero tov 0100 ovouatog eivor emralvppugvn pe rohvtetgapbogomdurévio (PTFE) wowm
VOQOPULLL TTOAVUEQT) 2a/1) OLMXOVY. MITOQELTE VO DUILLOQPOOETE TEQLTTOU 2€X. TOU TTEQLPEQELAHOV GRQOV.
Evalaxtixd, 10 10iov diatifetal pe ToodpogpmUEvo GxQo.

Awrtifeton 10 amoomdpevo ovgpa teogxtaons ™ ASAHI INTECC yiwo va 0uvOESETE TO £YYUS QO
QUTO TOU 001 YOV GUQUATOS He urog xoteQo amo 300 ex. To ouvolxro uixog petd ) ovvdeon Oa

elvon 300 £wg 350 ex.

Evdeitelg xpnong

Ta Odnyd ovopata PTCA ASAHI mpoogiCovtat yia T dtevrdivvon tng tomodétnong xadetnomv
LITAAOVIOD SLALOTOANG RATA T LADEQULT) DLUUALAY) CLYYELOTTAALOTLAT TWYV OTEPAVLOLMYV CLOTNOLDY

(PTCA).

Ta Odnyd Zvopata ASAHI PTCA dev mtgoogitoviar yia ¥Tior 0To VEuRayYELoxd GUOTHO.

AvTevdeiEelg

* AvTd 10 001170 GUQHOL KCLL 1) CUOKEVUOLL EXOUV
TQO-0TTO0TEMOEL e 0iEQLO cuOVLEVOEELDLO
(EOG) %0 TQOOQILETAL VL0t HLOL %O OVO
¥onon. No pm yonowposromBet Eava xow vo v
amootelmBel Eavd. Av yonoypomromdel Eavan
amootelpmBel Eava, 1) amddoomn 1) 1 oo T TaL
aUTOD TOU 091)YOU GUQUATOS %A TNG
OUOXEVOOLUG LITOQEL VaL LNV ELVOL 1)
CLVOLLEVOLEVY) KL VTTCLQYEL KIVOUVOG
ETUTALOXDY, 0TI OTTOLES TEQUAAUPBAVETOL O
TuOavi) AOlHwEN.

Mnv {ONOWHOTTOLELTE TO 0OT)YO GVQUA HETAL OLTTO
TNV NueQOUNVia ANENG TTOV VITOEVUETOL TNV
€TUXETAL ATIOQQUYTE TUYOV 0d1)YO GUQLLA TOV
OTTOLOV 1) NUEQOMMVIK ANENG £xeL TUQENDEL.

* M) yoNOLOTTOLELTE EVaL 09T)YO GUQUAL TTOV EXEL
vrootel frapn. H yonon evog odnyol
GUQUATOG TTOV EELVTTO0TEL BAGSN eVOEYETOL VO
TeoxaAEoeL PAAPN oTa oGO aryyeia xawm
avox Q) ATOXQLON TNG OTQETTTIXIG QOTTG.
Evodgyetar va mpoxinBel toaupatiopog otov
ao0gvi.
Tloté pnv xonowomnoteite petarhxés fehoves 1
METOAMMACL ONXAQLOL YLOL TV ELOCYWYT] %OL TNV
eEaywyn awTo TOU 080U GVQUATOS.
AlpoQeTind, evOEyeTon va Teorhn el
onuavu PAGPY otV empavela autod Tou
00100 GVQUATOG.
* M) yonotpomnoteite autd To 0d1Y0 oV 08
oLvdVOOpO pe xabetnes (vadetnoag

afnoextops, petohrog dtaatohéag v.A.) Ta
peTahhxdt PEQT TWV OTTOLMV UITOQEL VO EQBoUV
0€ ETLOPT) LE TNV ETUPAVELD CUTOD TOU 0O1YOU
0VEUaATOS. AV oUpPEL AUTO, TO TTAQOV 0dNYO

oVEua eVOEYETOL VO, VTOOTEL BAASN 1) VoL xoTel.

M1 %01OLHOTTOLELTE T GUOXEVT) OE THIHOTAL TOU
ayyelov OTov dev LITAQYELT) deV elvar duvatii N
OTLTLAT) AUTTELKOVLON).

Mnv zaB0iCete avtd To 0d1Y0 ol
KONOUOTTOLMVTAS 0QYOVIXO dLiAVL, OTIMG,
VL0 TTAQADELYILCL, OLVOTTVEV AL

+ M xonoLOTOLELTE TO 00N YO CVOUA v 1)
ovorevaoia gyel avorydel 1) ROTAOTQOPEL.
AVOIETE TN OUo*EVUOLA OXQUBAOG TOLY TN
yonowomowoete. Epaopoote aonmrnn
TEYVIXT] XOTO TOV (ELQLOUO XOL TN (OO TOU
00MY00 OVQUATOS %O TG CUOKEVAOLOG.
Mnv TQOTOTOLELTE AUTO TO 00N YO GO Yiat
xavéva hoyo.

Mpoeldorolnoelg

H yomon autot tov 0dnyod oveuaTog TEETEL
VO YIVETOL HOVO 0Tt LOTRO TTANQMG
ROTOQTIOMEVO 0T1) pEO0dO Beumeiog PTCA.
To oneloetdes TN elvon eEcQeTind
£00QAVOTO %L, ETOPEVOS, OEV TTQETEL VUL, TO
huyiCete 1) va To TS dLte TEQLOTOTEQO UTTO OGO
OTOLTELTAL. ALOPOQETIXAL, TO 0010 VR
UTTOQEL VaL uTTOoTEL PAASN.

M1) %QNOLHOTTOLELTE TTOTE AVTO TO 0NYO CUQUKL
o€ 00DEVELS TTOU XVOPGOQOVV 1) EVOEYETUL VOL
%©V0poEOVV 1) 0 BEd. [Or axtiveg X
EVOEYETOL VOL TTQOXCAEGOUV QUOLEVEQYES
ETTTAOOELS 0TO EPBQUO].

M1 %QNOLHOTTOLELTE TTOTE AUTO TO 0O YO CUQUML
og 000eVelg TV SV TTANQOVY TIg TEOUTTONEELS
YLOL VOL VTTOOTOUV YELQOVQYLXT) ETEUSAO 1) TTOV
£ouv emudeiEeL TEOPAVELS %o COPUQES
OALEQYIHES AVTIOQUTELS OE ORLOYQUPLAAL HEGTL
1 Ghhot €101 GOQUARWV TOV ATALTOVVTOL ROTE
) dradiraoic. [Tt yEQOTEQ) TEQLTTMON
UTTOQEL VO TTQOXVYPOUV AUTethTLrdL Yiet T Toom
avTiEoQ TTEQLOTOTIHAL. ]

Tldvto eémel va tpomBeite now va eEaydryete
70 001 Y0 GO GQYEL.

EhéyEte v xivnon autov tov 0dnyol
ovpuaTog ota aryyela. [IpoTov peTomvoeTe 1)
£PUQUOCETE GTQETTLXY) QOTTY) OE AUTO TO 0ONYO
OVQUCL, TIQETTEL VOL EEETCLOETE %O VO
TAQAXOLOVONOETE TV %IVNOT TOL (XQOV HECK
aXTVOOROTINONG. M1V LETAXIVELTE 1) OTREPETE
0 00170 OV XWQIS VO TTaQuxohovBelTe TV
QVTLOTOLYT) ®LVNOT) TOU G*QOV, DLOPOQETLRA TO
08170 GV PITOQEL VoL VITooTel BAGBN 1) va
ToreL Toaupatopds. EEaodaliote,
£7tiong, OTL TO TEQLPEQIHO (IXQO AVTOV TOU

00M Yol ovEuaTOg *ou 1) BE0N TOL OTO OrYYELD

£LvaL 0QOUTAL XATAL TO YELQLOUO TOU 001 YOV

OVQUATOG.
« Toté v wbeite, meloteipete, eEarydyete 1
OTQEPETE CLTO TO 0ONYO VU AV AoOAVEDTE
avtiotaon. Eqv oteéyete 1) 0Onoete autd to
00170 oVoua EVD ALOHAVECTE QAVTLOTOOT),
evogyeToL vo. 1eoxAnOel PAaPN ato 0dnyo
OUQUA T)/XOL VO ATTOOTIALOTEL TO (IXQO TOU 1) var
moonhn0el apeon Prapn oe eva ayyelo. H
OVTLOTAON WTOQEL VL YiveL cuoOnT T/xan va
TaQATNENOEL HECK AXTIVOOROTINONG, UE
TaEAXOAOVON 0T TUYOV RAIPTS TOU 0dNYOU
ovopatog. Eav magatmondel moomtwon tov
A*QOU TOV 0dNYOU GUQUATOG, UV OPTOETE TO
A®QO VO TOQALELVEL 0T BEOM OTTOV £xEL TETEL,
SLOPOQETIXA UTOQEL VOL TQOXUYEL BAABN O0TO
0070 ovgpa. TTgoodogiote TV cutior Thg
OVTLOTAONG PE AXTLVOTHOTN|OT) KL KALVTE TIG
OTTCQOLTITES EVEQYELES ETLOLOQOWONG.
Eav auobavOeite avriotaon Moy omaouov,
RAPYNG 1) TAYIOEVONG TOU 0ONYOU GUQUOTOG
AOTA TO YELQLOUO TOU OTO CUHOPOQO Ly YELo 1)
%ol TV EEXywYT TOU, pnv paouooeTe
OTQETTTLXY) QOTTH %ow/1) pnv TaNEETE TO 1010 TO
00170 oVQpaL. ZTOUATHOTE Th) OLdLXAGLOL.
T10000L0RLOTE THV CUTLOL TIG AVTIOTAONG HE
ORTWVOOROTINOT) HOL XAVTE TIG KUTAAANAEG
evéQyeles edLoeOmong. Edv 1o 0dnyd ovopa
petaxvnBel veQBolxd, EVOEXETAL VO OTTAOEL
1 vo vrtootel BAGPN, YeYOVOg oL PToQEl vau
TTQORUAECEL TOV TQAUHOTIOHO TOU CLOGOQOU
ayyelov 1) v aapovi) foauopudtmy oto
£0WTEQXO TOV ALYYEIOV.
Edav cwobavBeite avtiotaon avapeoa og auto
70 001 Y0 oVEUA %o TIG (hheg TaQeEpBoTineS
GUOXEVES ROTA TO YELQLOUO CLUTOV TOU 091 YOV
OUQUATOG PEGO OTO CUHOPOQO Oy YELD,



8¢

ATOPUYETE VaL EPUQUOTETE VITEQBOMXT
Svvap). ‘Otav awoBavOeite un puotohoyixn
avTioTaon), adotéote OhOXAQEO TO CVOTNHM
A7t0 TO OMUCL TOV ALOHEVT) 0L TQOOOLOQLOTE TNV
autic. Av Og yiver auTO, EVOEXETOL VL XOTTEL TO
08My0 oV 1) Vo LTTooTEL BAAPT How eVOEKETOL
V0L TTQORUAECEL TQUUPATIONO OTO AoGOQO
ayyelo 1) va Taopglvouy Boaiopota HECO 0To
ayyelo.

AvTO T0 00170 OVQUK TETEL VUL
YQNOUOTTOLEITOL OE LT LOQUMALTCL OTCL
ortoia glvar duvat) 1 apeon deEaywyn
emelyovoag xewoveyxns exeppaongs. Eav dev
elvau duvat) 1 deEarywyn enetyovoag
YELQOVQYLXNG ETEUSAONG, OE (ELQOTEQT TMV
TEQUTTMOEWY, EVOEYETUL VUL TQOXVPOUV
HOTOOTAOELS TTOL OTEthoVV TNV avBommvy
Con.

Katd v ooy OTQEmTxng QOIS 08 autd
T0 001 YO GUQUAL EVE BOLOUETOL OTO ECWTEQLAO
TOL ALOPOQOL Oy YELOV, UV EPaQUOCETE QO
ouVE MG TTEOG TNV 1dL0 naTeVBuvVoT). AvTd
Ltogel va erdeQet BAGPN 1) ddomaon tou
08100 GUQUUTOS, TQOXAADVTUS TQUUHATIOHO
OTO AOPOQO CLYYELO 1) TNV TTAQAHOVT)
Ooavopdtwv 0To E00TEQLRO TOV aryyeiov. Katd
TNV EQUQUOYT| GTEETTIRTG QOTNS GTO 0dNYO
OUQUOL, TTEQLOTEEYTE TO SEELOOTQOPX %aL
AQWTEQOOTQOP EVAMGE. M1V vregfaivete
g S0 meQLoTEOPES (720°) TEOG TV IdLL
#aTevBuVOoT).

Mnv wOgite To 0010 OVQEUA TEQLOGOTEQO AT’
000 OTTAULTELTOL, TIQOXEWEVOU VAL TTQOWONOETE
TO (XQO PECCL IO TO OTEVO TUMUAL TOU CYYELOV.
(N waaderypa, pnv mbeite To 0dNyo oo,
OTav 10 TEQLPEQIKO (XQO TOV Avyilel eEutiog
TG GLOXNONG TUEONG AITTO TOV (EWQWOWO.) Ado
T0 001170 OUQUA PTACEL OTO ETLOVMNTO ONuELO,
v ovoTtEEPeTe, TECETE 1) TOABETE OTOTONO TO
0dMy0 ovpua. Edv 1o 0dnyo oloua
petanivnOel vitegBohnd, evOEyETOL Vau
TreoxAnBel BAAPN 1) Bpadon Tov, yeyovos to
OTTOLO MITOQEL VO TQUUUALTIOEL TO CUHOPOQO
ayyelo 1 vo agnoeL 0QavopaTa 0TO ECWTEQLAO
oL ayyelov.

EQaouooTe ) 6mot) TEXVIRT VL0 VL
dwopaioete naw va eaknOevoete OtL dev
VITAQYEL ELOQOT) GLEQXL 0TIV TTUQEUPOTLRT)
OVOoXELT) ROTA TNV EEQYYT) TOL 0010V
OUQUOTOG GITO TV TTAQEUBATLRY) CUOXELT) 1)

AOTA TV ETAVELCAYWYT] TOV. ALOPOQETLXAL,
WITOQEL VO TTQORVPEL AEQAOONG EUSOMT).
ZemhOVETE TO 0010 GUQUAL HE NTTOQVIOUEVO
AOL CTTOOTEQWUEVO AhaTOUYO dtcthupat 1) Gho
ROTIANAO SLAU 0L #ATCL TNV apaiQEDT) KoL
TIV EXUVELOAYOYT) TOV, DOTE VO ATOPeLYOeL 1)
£l0000G TOV AEQA 0TV TTOQEUPOTLAT) GUOKEUT).
AVTIXOTAOTIOTE TQOOEXTXEL CUTO TO 00N YO
GUQUCL, TIQOXEWWEVOL VO UTTOTQEWETE TNV
£l0000 0 1o TVYOV TeawpaTopO. Katd
TIV EXUVELOAYOYT) TOL 0d1YOU GUQUUTOS,
Befauwbeite oL To dno TG TaQEUPoTLg
GUOXEVTIS WITOQEL VoL ®vnOeL eEhevBeQa VTOg
TOU ALyYELXOU avhov xat OTL Oev EQYETaL OE
GUYXQOUOT UE TO aryYELxO Totmua. H
TAQAAENPY) CUTOD EVOEYETOL V0L ODNYOEL OE
TQUUHATLOPO. XQNOLHOTTOWOTE TOV
arTvooueQo delntn TG TagepfaTinng
ovorevns v va emfSefonmoete T O¢om Tov
xov.

H ehet0eon) xivnon tov 0dnyod ovopaTog
£VTOG TG TUQEUPUTIRIIG CUOXEVT|S ELVAL EVaL
ONUAVTILO {UQUKTNQLOTIRO TWYV CUOTNUATMV
OTEVOUVOUEVOL 01OV OVQUATOG, ETTELON
TAQEYEL OTO YOTOTY TOMVTLUES TTANQOPGOQIES
péom Yymragnone. Iow anod ) yonon eréyEte
TO GUOTNUAL YLt VO OLOTLOTMOETE EAV VITCALQYEL
avtiotaon). PuBpiote 1) aviixataotiote Ty
upootomxy Barfida pe o QuOEopeEVY
BarBida, edv TagaTnENOel oL avaoTERAeL TNV
%©ynom Tov 01 yol GVEUATOS.

Mnyv exteheite TomoOETNon £vO0TEOGOEOTS
(stent) OTALV {ONOUYLOTOLELTE TTEQLOCOTEQT OLTTO
£VoL 001170 CUQUOL 1) YELQLOUO CUQUATOG OE
avolypora evdompdobeong (stent). Av de yiver
T, 1) evdomEOaheom (stent) wogel va
vrootel PAGSN 1) T 0010 cUQMa PITOQEL Va
OTALOEL 1) VOL OLOLOTIALOTEL.

Mn ouvdEeTe 0UTO TO 08170 CVQUA ME
UTTOOTMUEVE CVQUALTCL TQOEXTAONG TTOL dEV
notaoxrevatovron artd v ASAHI INTECC.
Al,(xq)ogsrmd svééxswm VL VITOoTEL ﬁk&ﬁn 10
odnyo ngpoc 1) Vo amoomaoTel xotd Aabog 1o
UTOOTIMUEVO (mgpa mQoEnTaoNG. AVaTQEETE
otg 0dnyies xonons g [ooéxtaong ASAHL
Tow amd ) yenom, Pefoumbeite OtLn
guxapic, To PEYEBOS XOL TO GYIH0 TOU (XQOV
TOL 001 YOU GVQUATOS ELvaL %aTAAANAQL YLoL TV
dadraoia yuet TNV otola TQO0QILETAL.
XONOLHOTTOLOTE AVTO TO 0d1YO CUQUOL HE
TOCOYT ALOTL UTOQEL VO SLOTTEQALTEL TO

UROPOQO Oy YELD. ALOPOQETIXAL, UTOQEL VO
1o A00VV aveOUpnTa cUPPAVTa OTTWG
SLATENON CUPHOPOQWY Oy YELV KoL

Sl woLopds g oTedaviaiog agtnoiag. H
amOd00 VYNAGTEQRNS QOTG, TO TTO HAUITTO
TEQUPEQLRO QO %W 1) peyohTegn dUvaun
TEOMONONG UITOREL VAL TAQOVOLAL OV
peyahlTeQo xivouvo dudtonong 1
TQUUHATLIOMOV ATTO O,TL 1) XOT0Y) EVOG 71O
EVXALITTOV 0O YOU OVQUATOS. SUVETMG,
XQNOULOTTOW|OTE TO TLO EVRUUITTO 09170 GUQLCL
Yo TV avapetdmon g PAANS (dnhad, To
00N Y0 oVQUA HE TO XQOTEQO POQTIO GRQOV
IOV LWTOQEL VO AVTLUETWITLOEL T PAASN) %aL
HQOVTLOTE V0L ELUYLOTOTTOLOETE TOV XIVOUVO
dudrronong 1 ahng PAAPNS oTa cupopoo
ayyelo.

XQNOWOTOM0TE TO RATAMANAOTEQO 0dNYO
ovopa yua ) Bggasteia g PAapng. Kotd m
XONO1) OTTOLOVANTTOTE 0ONYOV GUQUATOG
VIGO0V REVOUVOL Y10l TOV 0loOEVT),
OUUTEQUACLUBAVOUEVMV EXELVAIY TTOV LITOQEL VOL
£ovv oav amotéheopo BAAPN 1) diiomaon Tou
0dnyol oveuatos. Eav mooxinpel BAafn 1)
Boahon TOV 0O YOV GUEHATOS, EVOEYETOL VO
Ttonhn0el PAAPY O0TO aryYELO ROL TQUVHOTIONOG
1 0dvatog Tov aobev). Avtiotorya, TEmEL VaL
d00el Waitegn TEoooyN, MOTE Ohat TCL

TEOCWITCL TTOV %EWLLOVTAL TO 01YO CVEuMA VaL
£YOLV ROTAQTLOTEL KATAAANAAL OYETIHAL ME T
%0101 TOV, VaL EGAQUOLOUV T1) GWOTY) TEYVLXT
XOL VO, {QNOLOTOLOVV TO, 001y VQuUaTaL
0WOTA %o OTTMG 0QILeTaN oTIg OdNYieg xoNoNs.
O avtevdeiEels, oL TEOEdOTOMOELS, OL
TEOPULAEELS %OLL OL YOT|OELS YLt TIG OTTOLEG
71Q00QLLOVTAL OL TOQEUPUTIUES CUOKEVES
meoryodpovror otg Odnyies xenong tov
TORENOVTUL UE TG AVTLOTOLKES TUQEUPUTIXES
ovorevee. Tlgw amo ) yenon evog Odnyol
ovguatog PTCA ASAHI pe dhheg
nagepfoanreg O"Umtwér; (7. ewoaywyga
Onmngou cm(msun btapogqm)cmq, 0dnyo
ovpua PTCA, olopa toogxtaog, 0dnyo
xafetnoa PTCA, xabetioa duaotolng PTCA,
uxQOXAOETNQA ®ow CVOTNUC EVOOTEO0OEOG),
dafaote Tig OdMyies xQNONG AUTMY TOV
GUOXEVMYV, TIQOXELUEVOL Va EEAOPAMOETE OTL
oL ahheg ouoxeLEG elvan oupPartes pe To Odnyd
ovpua PTCA ASAHLI BePawmOeite 0T £xete
emhéEeL To owotd Odnyo ovopo PTCA
ASAHI =ou 6t 1) 301101 TOU glvan cUUPwVY
QOGS TIG (vTeVOEIEELS, TIg ngoaéonmﬁoug, g
odULAEELS RaL us Odnyleg xonong T000 Twv
MV ouoRELMY 600 *aL Tov OdNYol
ovpuatog PTCA ASAHL

MpoduAa&elg

Ta 0dnya ocvepata givar eVBoavaTa OQYava
%OL QITTALTOVV TTQOCEXTIXO YEWQLopo. Katd v
€Eaywyn Tou 08100 GUQUOTOS ATTO TO OWMVaL
GUYXQATNONG, MV XEWQILEDTE TO 0d1YO GUQM
OTOTOpO %o PV TO TEudTe Bicuor.

Tuet To GWANVOL GLYRQATNONG HE TO OMVaL
TeooTaolag TEQLPEQKOD Gxpov (BA. Tlag
xonowomotettan, Emova 1), v apargeite 1
Tomo0ETELTE TO CWMVEL TTQOOTAOING
TEQUPEQLROV AAQOV EV(D TO 0dNYO GUQLCL
Poloxetal viog Tov GOMVA GUYXQATNONG.
TIow oo T XONON %ow XOTd T dUEXELD: TNG
enEPPOONG OTTOTE AUTO lvan dUVaTO, eEAEYETE
TQOCEXTLXCL TO OONYO GUQUAL VIOt VO
SLOTLOTMOETE v E)EL AUYLOEL, av EXEL
oteehwoeL 1) av £xeL vootel GhAn BAAPN.
Kotd ) yomom tov 0dnyol ovouatog
$oovTioTE MOTE VO Py MuYiGeL ) va pmv
OTEEBADVEL XA TNQELTE TNV TUTLKT] TQAKTIAT
XOTA T XON01) TOV 091 YOV GUQUATOS.

+ Kotd m dtapoedpmon tov aroov, aoxiote v
€AA(LOTY) OTTALTOVHEVT) TUECT] TTQOXELUEVOD VO
v weoxahéoete BAaPM oto onelpwpa. Ewdund
TO 00170 OUQUOL UE TACOTIO TEQLPEQLXO (IXQO
KOAUPPEVOU TUTTOV €lvol TORD gvoiodnto oe
BLaPN. TToooEETE dLiTEQQ MOTE VOL
stonhnBel PAABN 0T0 TAATTIRO RAAV 0L KOTEL
™ dtapoedpmon Tov dxgov. EAéyEte to
OTEIQMUAL KL TO 0dNYO GV YLOL TUYOV
PLaPeS peTd T SLoOpORPMON o TOLY 0Ttd TN
xonon.

Tlow oo TV eloaymyn, Boeite To TeQUpeQId
axQo xou Pefarwbelte OTLTO A%QO TOV ELOCYETE
£LVQLL TO EVRAITTO TTEQUPEQLLO AXQO
(oTELQOELOES AMQO 1) TLAOTLRO (AXQO
HEXANVUUEVOU TUTTOV).

Amauteitol WLiTEQ) TEOCOYT XUTA T
SLOPOQPWOT) TOL A*EOV CUTOV TOU 0dNYOU
ovouatog. BeBaimbeite ot 1o 00170 olopa
elvat vYQEO TTELY aTto T SLAHOEPWOT), MOTE Ve
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ATTOTEEWETE T1) HOOQE TG ENLOTOWONG THG
ETUPAVELOG.

T00 T0 CWANVO OUYXQATNONG LE TO WA VAL
TQOOTOOLAG TTEQLPEQRLROV o (BA. TTog
yonowomoeitan, Ewova 1), adogéote to
OWMVAL TTQOOTUOIS TEQLPEQIROV (HQOV
TQOTOV TOTTOOETIOETE EX VEOL TO 001 YO GVQUAL
£VTOG TOU OMANVOL OUYXQATNONG.

Tot To 081170 GUQL TOL 0TTOLOL TO EYYUS QO
elvan oTaHEQOTOMUEVO PETUED TOV ®MTT
OUYXQATNONG %OL TOU GWMVA GUYRQATIONG

(A), To 001Y0 OVQUOL PITOQEL VaL MUYLOEL XOTAL
™V apoigeot) Tov ymeig va amehevBeowOel To
£YY0g QO ATt TO CWATVO CUYXQATIONG TTOV
T0 ouyrQOTEL (A). AGuQETe To CwA VL
GLYXQATIONG OO TO %ATT CUYRQATNONG TTOLV
IO TO YEWLOO TOU 09100 GVEUATOG. (Avad.
1o yonowpomnoteitar, Ewova 2)

Metd amo ) xonon Aafete meolnmtind PETOM
2OTA TUXOV MOLMOENGS. ATTOQQPTE CUTO TO
001 YO GUQUAL XOL T1) CUOKEVUOLOL WG LOLTOLO
amopinro.

AUOAEITOUPYIEG KAL AVTIEOQ TIEPLOTATIKA

Tagaxdtw TaguTifevral evoeTind TOaves AVCAEITOVQYiES 1AL AVTIEOX TEQLOTOTLXCL TTOU HITOQEL VL
TEORVYPOUV XATAL TH (OT)ON AUTOV TOL 091 YOV GUQUATOG:

ZteEPhmon Tov 081 YOD GVEUATOS

TOAQOULO TG EMOTEMONG TOV 09N YOV
OUQUATOG

Avo%ONMA EL00YWYNS TOL 08OV CUQUATOS
Avoxolia apaigeong Tov 001 Yol CVEUATOS
AwyeLopog 1) 6pation Tov 0d1 Yol olEuATOg
Odvatog

Aotpwsn

ALy 0QLOHOG ALUOPOQWV CLyYELWV

ALITENON AHOGOQWY aryYELWY

A0QOOyIKES ETULTAOXES
Eppohn

©ooppog

"Epdoarypo

Toyoupict

AgouBpia

ZROCHOG AUOPOQWV CLyYELWV
ATOPQUEN aryyelv

Melwon aQTnoLoxiG Tieong
Alegyun avtidoaon

MNwg xpnolpomnoleitat

1. "E)eyyog mow omd ) xotion

a) Iow aztd ) yonom, eréyEte TEOoEXTIXA TO
00170 GVQUAL %AL TI) CUOKEVAOLOL RO
PeParmbeite oL dev £OUV VTOOTEL KOO
[N

b)ITow azto ) yonon, Peforwbdelte 6T TO
00170 ovoua elvar GLUPATO HE TV
nagepfatirn ouoxevt) Tov Oa
XONOWOTOO€L.

2. Igoetowpaoio

a) EmuhéEre to xatadnhotego 0dnyo ovgua
V1oL TV T YELOCL TTEQLOXT) XAl APALQEDTE
OO TV CITOOTEQMUEVY) CUOKEVOOLCL TO
GWAVA GUYRQATIONG TTOV TIEQLENEL TO
0010 oloua.

b)Tepiote 10 COMVA OUYRQATNONG HE
MTTOQIVIOHEVO %O ATTOOTEMUEVO
ahaToUy0 SLAAVCL QN OLUHOTTOLOVTAS PO
ovQLYYa YLo va dLaoTiotel ohoxAnen 1
ovoxevn). "Exete vtoym on to

T)TTAQWVLOUEVO %Ol ATTOOTELQWHEVO
ohatovyo didhupa evdgyetan va yuOel EEm
OO TO CMAVOL GUYRQATNONG ROTEL T
dudgrea avtng g dadiwaoiag. T to
OWAMVA GLYRQUTNONG HE TO COAVOL
mpootaotag edeQrov dxpov (Ewova
1), ol va ouvdeDel ovLyya 0To cmhva
TEOOTAOLAG TTEQLPEQLKOD (IHQOV.

¢) ErevBeomote To 0170 0V po atd TO oW
#MITT, OVQETE GQYX TO 0dNYO GUQUA HOW
OTQMETE TO TEQLPEQIHO (XQO TOV 0O YOV
OUQUATOS DLALUETOV TOV CWATVCL
ovyrodtnong. (B). (Ewmova 2) I to 0dnyo
GUQUOL TOU OTTOLOV TO EYYUS 0XQO ELVAL
0TAOEQOTONUEVO PETAED TOU XM
OUYXQATIONG %L TOU CWAVAL
ouyreaong (A), adpaugéoTe To GwAva
OUYXQATNONG ATTO TO KATT GUYXQATNONG,
OUQETE UQYCL TO 0O YO CUQUA Ol OTEOETE
T0 TIEQUPEQLAO GXQO TOV OOV CVQUATOG

dapEcov Tov cwhiva ouyrodatnong (B).
(Ewova 3)

Ewova 1

SOMVOG TQOOTAOLOS TEQLPEQLROD ALEOV

] €— Sbvdeon pe ovoryya

Odmyd ovopa (eyyvg éxeo)

K ovyrodtnong

Swhvag
oLyRQATNONG
A

Ewova 2

Odnyo ovopa (eyyig (xQo)
Khur ovyzodtnong

Swhivag
ovyrodTong
(A)

Ewova 3

d)'Otav 10 TEQLPEQLXO (%O TOU 0dNYOU
OVQUOTOG ELVOL TTQOEXTAUEVO 5 £mG 6 €X.
TEQQV TOU GAAOV (IXQOV TOV GWAN VAL
ouy®EATNONG (1) TOV CWANVA TROOTACLUG
TEQUPEQLLOV (IXQOV ), EQLV ELVOLL OLTTCLQULTITO,
SLAHOQPMOTE TO (IXQO CUUPMVOL ME TNV
ouvnOn eaxtxt). Kord ) duapogpmon
TOV (QOV, ULOXT|OTE TNV EAOHLOTN
CLTTALTOVHEVT) TUEOT) TIQOUELUEVOY VCL LV
mpoxahéoete PAaPn oto omelgmpa. Ewdud
TO 0010 OVQUA HE TAAOTLRO TTEQLPEQLHO
A%QO XUAUPUEVOL TUTTOL Elvail TOMD
evaiodnro oe BAAPN. TgootEte Wuaitego
®oTe va. pnv weoxinBel PAAP oto
TAOOTIHO XOAVPUO XATA T DL HOQPmOT
Tov axpov. EAéyEte to onelpmua xow to

MeyeBupévo

MeyeOupévo

Z00eTe T0 091Y0 oVEp

7

SoMvag
ovyredToNg
(B)

Tliow #huw

S0oete T 00170 VO

Swhivog
ovyredTnong

00MY0 oV Yo TUYOV PAGPES HeTd T
SLPOQPMOT O TTELY 0TTd TN YENON).

e)Koatnote amahd 1o 0dnyo ovopa wov
€ENABE a0 TO TEQUPEQLHO AAQO TOV
owhnva ouyredtnong (1 ad to cwhva
TQOOTUOLG TTEQLPEQHOV (IXQOV) GTO
OMUELO TTOV ELVOL OO0 TO SUVATOV TULO KOVT(L
0TO CWMVA GLYXQEATNONG %o TN ETe
AQYCL KA TTQOCEXTLXCL TO 0O YO CUQUCL TTQOG
Ta EEw.

) Edv cuobavOeite avriotaon xadmg
APOLQELTE TO 0O1YO CVQU ATTO TO GWANVOL
ouyrodTnong, QiETe Eava e T ovoryya
NTTAQIVIOUEVO %O ATTOOTELQWHEVO
aAOTOUY0 SGIANVHOL HEGOL GTO GWATVCL
OUYXQATIONG. ZUVEYLOTE TNV ApaiQEDT) TOU
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001700 GUpATOS POMG OV aoBiveoTe mua
mv avtiotaon. Befawmbeite ot giyvete
ETOQAT| TTOCOTITCL 1TIAQLVIOUEVOU KO
OTTOOTELQMUEVOU CAATOVYOU SLIAVHOTOG
0TO WMV CUYRQATNONG HOTL OTAY
OPOLQELTE TO HANVPUEVO 0O YO OVQUA e
dUvapn, evoeyetan va teorhnBel BAapn
TNV VOQOPIAY ETLOTOWON).

g) Fepiote Tov avho g maepfatinng
GUOEVT|G LLE TO MTTUQLVIOUEVO HOL
OTOOTEQMUEVO GAATOUYO SLEAU QL TTQLY
TNV EL0AYWYT) TOU 091Y0U GUQUATOS.

3. Awdixaoia ewoaywyis
B Zotnpo "smdve oo To ovppa”

a) Eloayaryete moooextind 1o wegudpeoino
QO TOU 0d1YOU GUQEUOTOS HECT OTOV
QUAO 001YOU GUQUATOS TG TTOQEUPATLRTG
OUOKEVTIC.

b)[powbNoTE TEOTEXTIRA AVTO TO 0dNYO
OVQUAL UEYQL TO (%QO TOV VO BoloreTon
axQBmg eYYUS TOU GOV TG
TOQEUPATLAIG GUOKEVT|G.

¢) ZuvdEaTe TOV 00170 xaOETNOA AL
ELOAYCLYETE TO CVOTNUOL TOQEUPOTIATG
ovoreVNS (e To 0ONYO oVEuUa) 0TO
ovvdetnoa Y.

d)IMpowdMote To oVoTNUA TaERPaTRNG
OGUOEVTIS DLOUEGOL TOV 0d1YOU %adETIHON
UEXOL TO (1XQO TOU CUOTIUATOG 0d1 Y0V
OVEUATOS Vo foloxETAL AXQUBMES EYYVS TOV
axQOV TOu 0dNYOU ®abETHQU.

€) Zpikte v arpoototik fodBida Tov
ovvdeTnoa Y yua va dnuoveynBet
GparyLon YW oo TV TTaRerfoTin
ovorevt). BefaumBeite on eEanolovel va
glva duvat) 1 %ivion Tov 0d1yol
OVQUATOG.

) EAéyEte yua va PefaumBeite OtL 10 09My0
GUQUOL KLVELTAL OPOAQL.

2) ZUVOEOTE T1) CUOHELT) OTQETTTLXNG QOTTIG
0TO 001YO GUQUAL, GV ELVOL ATTALQCLTITO.

h)ITpowOMoTe AUTd TO 0dNYO CUEU e
ORTVOOROTINOT) YLCL VAL TTEQULOEL PECTL OTTO T
BLaPN. BePouwbeite pe ayyeloyoadia 6t to
00170 OVQUA £XEL LATTEQATEL TI) OTEVT)
OTOYEVOUEVY BAGP).

1) EAéyEte tv xivnon tov 0dnyod ovopotog
ota ayyelo. TIgotol petaxvijoete 1
£PUQUOOETE OTQETTIXT) QOTT) 0TO 0ONYO
OVQUAL, TTQETEL VOL EEETALOETE TNV XIVIOT) TOU

GOV HECK UXTVOOROTTNONS. My
eQAQUOLETE OTOETTLXI| QOTTH OTO 0dNYO
OUQUAL YWEIG VO EAEYYETE TNV AVTLOTOLKN
%VNo1 TOL (XQOV. AlapOQETIRAL, EVOE ETAL
VO TTQOXVPEL TQOUHATLOUOG.

1) Mnv yonotostoteite T ouoxeun| og
TUNHOTO TOV 0y YELOV, OTTOV JEV VITAQYEL 1)
dev glval duVAT 1) OTTTIXY] OTTELKOVLON).

k)IoowOnote Ty agepfortinn uoxevT
uéxoL va dpraoel ot Prafn, aroteénoviag
TNV %iv1)01 TOU 081)YOU GVQUATOS.
BeBawwbeite 0L T0 TEQUPEQIHO (%QO TOV
00100 ovEpaTOg %ou 1) BE0T TOL 0TO
ayYElo glval 00T ROTE TOUG YELQLOHOVG
TG TOQEUSUTLANG CUOKEVTG.

B ovnpo toxgios evodloyns

a) ZuvdEote Tov 00170 adeTioa.

b) TomoOETIOTE TOV ELCAYWYEX TOU 0ONYOU
OVQUATOS MECK 0TO oLVdETNEX Y TOU
0dnyov nabemoa.

c) Ewoayayete moooextind 1o ango tov
0011700 OVQUOTOG OTOV ELOCYWYEA.

d)IToowOMoTe TO 03N YO LR SLAUEGOL TOV
00100 #AOETNOU UE UATLVOOROTNOT PEYOL
TO (1QO TOV 0O YOV GVQUATOG VO BOIo%ETAL
0xQUBOS eYYUS TOU GOV TOV 081 YOV
rafetnoa.

€) ZUVOEOTE TI) GUOHELT) OTQETTTLXIG QOTTIG
070 001YO GUQUOL, AV ELVOL ATTAQALTITO.

f) IoowOMoTE TO 0dNYO CVEU e
ORTVOOROTINOT) YLCL VAL TTEQULOEL LEOTL OTTO TV
BLaPN. BeBouwbeite pe ayyeloyoadia dtito
00170 OVQUAL £XEL OLATTEQATEL T) OTEVT)
OTOYEVOUEVY BAGP).

2) EAéyEte tv xivnon autol tou 0dnyou
ovpuatog ota ayyelo. [Tpotov
UETAXIVIOETE 1) EPAQUOCETE OTQETTIXY
QO7T1) 0TO 0dNYO OV, TEETEL VAL
€EETAOETE TNV XIVIOT) TOU GXQOV PECK
oxtvooxromnons. Mnyv epaopolete
OTQETTTLXY) QOTTH GTO 0d1YO GUQH YWOIG VO
EMEYHETE TNV AVTLOTOLY) XLVI|ON TOU GXQOU.
AwdpogeTindt, eVOEYETOL VO TQOXMPEL
TQUUHOTLONOG.

h)Mnv xONOWOTTOLELTE TN CUOXELY) OF
TUNHOTO TOV AyYELOV, OTTOU &V VITAQYEL )
dev glval duVAT 1) OTTTXY] OTTEWROVLON).

1) APULQEDTE T1) CUOKELT) CTQETTTLXNG QOTTNG
TOL 00N YO0 OUQUATOG %O TOV ELOUYWYEX
0dnyov ovEpaTOS.

j) Hepaote v mageufatrn cuonevy enven
a7t0 TO 0910 GV, OTTOTQETOVTUG TNV
VN1 TOV 09OV GUQUATOG KO
TomONoTe pEyoL va GpOaoeL ot Braf.
Befouwbeite 0L T0 meQupegund ngo Tov
08100 0VEUATOS *ou 1) HE0M TOL OTO
ayYELo ELVAL 0QUTAL XATA TOUG YEWQLOMOUS
TG TOQEUPOTLAIG GUOKEVTIG.

4. Awdixooies yuo Ty aveadhayt] Tou odipyol
obgpatog
B ZVoThpo. "endve o To ovepa”

a) AQULQETTE 0QYAL AUTO TO 0O YO CUQLKL, EVD
Taaxohovdelte TV xivnon autol Tov
00100 GUQUATOG HE UXTLVOOROTNON).

b)Ewoaryryete o edpevo odnyo ovgua
OUUPMVOL PE TIG OdMNYIES TTOL TUQEXOVTAL
oty agovoa evotnta "Tlog
XONOLHOTTOLETOL " .

Ewdixéc odnyieg ywo vdoodrund 0d1yd olouoata
e ey
B Iopurdeg
Anopiyete 10 YOAQOLUo xoL To Eeprovdiopa
G VOQOPIANG ENLOTEWONG.
Mnv apongeite 1) xelileote To 0dNy0 oVEua
e petahhnn) Behdva) petohhind egiBnpom
OUOEVT) ELOOYWYNG ME QUYNQO QO ETTEWDN

XATLTETOLO LTOQEL VaL TTQoxahEoeL BAAPM atnv
VOO ETLOTQWON.

Tlgoetoupaoia yia xgfion

1) ow amd TV adaigeon Tov 0d1yol
GUQUATOG ATTO TO CWATVOL GUYXQATHONS,
EEmMOVETE TO PE NITUQLVLOHEVO KOL
UTTOOTEWWHEVO CAATOUYO SLGAVUAL 0TTd TO
Qo Tov cwMva cuyxedTnong. Eav n
£Eaywyn) TOU 0d1YOU GVQUATOS 0Ttd TO
OWAMVE GLYRQATNONG elval dVOXOMY,
EemhOveTE TO EQVaL [IE NTTOQVIOUEVO Row
UTTOOTEWHEVO CAATOUYO SLdAVpaL.

2) Ao eEaryaryETE TO 09O GUQUA OO TO
OWAMVO OLYRQATNONG, EMEYETE TO Y10 VoL
Befawwbeite dn dev xel virootel PrAB.

3)Edv oteyvaoeL 1) e avele Tov 0dnyol
ODOUATOG, 1) ETLOQAOT TNG VOQOPIANG
ETOTOMONG WITOQEL VO ATTOXATAOTAOEL av
VYQAVETE TV ETUPAVELOL UE NTTCALQLVIOUEVO
HOL OTTOOTELQWUEVO AhATOVKO SLcthupaL.

4)TTow amwd TV ELOAy®YT) TOL 001 yO0
OUQUATOG OE JE TTAQEUBATIT) CUORELT),
VYQAVETE TO TATQWG LIE MTIOQLVIOUEVO KO
UTTOOTELWHEVO OAATOUYO SLdAVpaL.

5) BeBowmbdelte 6TL utd TO 001170 GVQMA
dortnoeiton pEsa 0To dLAvpa PeTd TV
APOIQEDT ATTO TO MMM TOV ALoOEVT).

SuvenKeg amobnkeuong

Mn GUAGOOETE TO 081 YO GUQUA XALL TI) GUOKEVAOLOL MUYLOUEVE XOWT) XATW ATt PEYALo BAQOS. AUTO To
001 YO GUQUOL %O 1) CUGKEVALOLOL TIQETEL VO PUAGGOOVTAL Lo QL ATtd TO VEQO. ATtonxevoTe 08 dQ00EQOD,

0%OTEWVO %att ENQO UEQOG.

Huepopnvia Afgng

H npegopnvia AMEng avayQadeTtal oty ETRETO TIG CUOXEVAOLOS TOL 01 YOV OVQUATOS.

Meplexoueva

5 Tepdio / xovtl

AnAwon Amnormoinong Eubuvav
Se napio nepintwon n “ASAHI INTECC CO., LTD. xou oL Ouyateuxés avtig" (ato eEfjg 1 "Etougeia")
Sev PpEQoUY VBTV Y10l ETUXTHOTE, TEOVHOTIOLNG, TTOQEVEQYELES IOV OPEIAOVTOL OE EOPalpsvn xotom
TOV TEOIOVIOG/TWV TEOIGVTWY T] Gt omoLadirote (AT Tiom wtov dev elvan cupfom) pe Tig Tagoloes
odnyies. Ze wapio megintwon 1 Evagela Sev péger eubivm yua tuxdv Enples mwov wgoxtmrouy (i) omd
GUMEN 1OV TEOIOVTOG/TWV TTEOIOVTWY PETA ATTO TV 0OOTOM) Tov/Ttoug amtd Trv Exongeia 1 (if) amd v
£TIAOYT] TV AOBEVAV, TG XELQOVEYIHES TEXVIXES T) GAAES LTOLKES HOATTNEIOTITES IOV BLEVEQYOUVTOL
070 TO LOTELXO IBQUUA TTOV XONCLIOTOLEL TO TTEOIOV/TaL TROIOVTQL.
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ASAHI PTCA vezetédrot

HASZNALATI UTMUTATO

Miel6tt hasznalni kezdené a vezetddrétot, alaposan olvassa el ezeket az utasitasokat, és tartsa be a jelen
I alati itmutaté Felk i jav Ellenjavallatok, Figyel ések, Ovintézkedések és
Hasznalat cimii fejezeteit. A leirtak figyelmen Kiviil hagydsa nem vart eredményeket, a paciens siilyos
testi sériilését vagy halalat okozhatja.

Ez a Hasznalati itmutaté az ASAHI PTCA vezet6drotra vonatkozik. A részletekkel kapcsolatban (vezet6drot
hossza, sugarat 4t nem ereszto rész hossza stb.) lasd a termékcimkét.

Leiras
A PTCA vezetddrot tekercs tipusa disztalis véggel vagy miianyaggal bevont disztalis véggel rendelkezik. A
tekercs részben vagy teljesen sugar at nem ereszt6, ezaltal megkonnyiti a fluoroszkopia soran az ér
kivalasztasat, és visszajelzést ad a vezetodrot disztalis végének helyzetérél.
A vezetddrot feliilete poli-tetrafluor-etilénnel (PTFE) és/vagy hidrofil polimerrel és/vagy szilikonnal van
bevonva. A disztalis vég koriilbeliil 2 cm-es része alakithat6. A termék opcionalisan eldre kialakitott heggyel
is megvasarolhato.
Az ASAHI INTECC levalaszthaté hosszabbito vezeték ezen vezetddrot proximalis végéhez csatlakoztathato.
A hossza nem haladhatja meg a 300 cm-t. A csatlakoztatas utan a teljes hossz 300 - 350 cm lesz.

Felhasznalasi javallatok

Az ASAHI PTCA vezetédrotok a ballonos tagitokatéterek cseréjét segitik eld a perkutan transzluminalis
koronaria angioplasztika (PTCA) soran.
Az ASAHI PTCA vezetédrotok nem alkalmasak neurovaszkularis helyeken valé hasznilatra.

Ellenjavallatok

A vezetddrot és a csomagolasa etilén-oxid gazzal
(EOG) van elosterilizalva és kizarolag egyszeri
hasznalatra késziilt. Ne hasznalja vagy sterilizalja
Gjra. Ismételt felhasznalas vagy ujrasterilizalas
esetén a vezetddrot és a csomagolas teljesitménye
és mindsége csokkenhet, tovabba
komplikéciokat, pl. fertdzést okozhat.

Hasznélja fel a vezet6drot csomagolasan
feltiintetett lejarati idon beliil. Dobjon el minden
olyan vezetédrotot, amelynek lejart a
felhasznalhatosagi ideje.

Ne hasznaljon sériilt vezet6drotot. A sériilt
vezetddrot megsértheti a véreret, és/vagy nem
megfelelden reagal a nyomatékra. Ez a paciens
sériilését okozhatja.

Soha ne hasznaljon fém tiiket vagy fém burkokat
a vezetddrot behelyezéséhez és eltavolitasahoz.

Ellenkez6 esetben jelentdsen karosodhat a
vezet6drot felszine.

Soha ne hasznalja a vezetédrétot olyan
katéterekhez (aterektomia katéter, fémes tagitod
miiszer stb.), melyek fémes alkatrészei
hozzaérhetnek a vezetédrothoz. Ellenkezd
esetben a vezetédrot megsériilhet és széttorhet.
Ne hasznalja olyan erekben, amelyeket nem lehet
vagy tud megtekinteni.

Semmilyen szerves oldattal (pl. alkohol) ne
torolje at a vezetddrotot.

Ne hasznalja a vezetddrotot, ha a csomagolas
kinyilt vagy megsériilt. Kizarolag kozvetleniil a
felhasznalas el6tt nyissa ki a csomagolast. A
vezet6drot és csomagolasanak kezeléséhez és
hasznalatahoz aszeptikus technikakat hasznaljon.
Semmilyen ok miatt ne modositsa a vezetédrotot!

Figyelmeztetések

A vezetddrotot kizarolag a PTCA eljarasban
megfelelen jartas orvos hasznalhatja.

A tekercsrész kiilonosen torékeny, ezért ne
hajlitsa vagy hiizza a sziikségesnél nagyobb
mértékben. Ellenkezo esetben a vezetédrot
megsériilhet.

Soha ne hasznalja a vezetédrotot csecsemdkben,
terhes nékben, vagy olyan paciensekben, akiknél
fennal a terhesség lehetdsége. [A
rontgensugarzas radioaktiv hatasokat fejthet ki a
magzatra.]

Miitéti beavatkozasra nem alkalmas beteg vagy
nyilvanvalo és sulyos, a kontrasztanyaggal vagy
az eljarashoz sziikséges mas gyogyszerrel
szembeni allergias reakciok esetén ne hasznélja a
vezetddrotot. [A legrosszabb esetben akar
¢életveszélyes nemkivanatos események is
felléphetnek.]

A vezet$drotot mindig lassan tolja be és hiizza ki.

Figyelje a vezet6drot mozgasat az erekben.
Miel6tt a vezetddrotot mozgatni kezdené vagy
nyomatékkal terhelné, a fej mozgasat meg kell
figyelni fluoroszkopia alatt. Ne mozgassa a
vezetédrotot anélkiil, hogy kozben figyeli a csucs
mozgasat, mert ellenkezd esetben a vezetédrot
megsériilhet, illetve a beteg is sériilést szenvedhet
el. Ezen kiviil gy6z6djon meg rola, hogy a
vezet6drot disztalis vége ¢és helyzete az érben a
vezetédrottal torténé miveletek végzése soran
mindvégig lathato.

Soha ne tolja, csavarja be vagy hiizza ki a
vezetddrotot és soha ne fejtsen ki nyomatékot ra,
ha ellenallast tapasztal. Az eszkoz erével torténd
nyomésa vagy tolasa sériilést okozhat, és/vagy a
vezet6drot fejének levalasahoz vezethet, illetve
kozvetlen érkarosodast okozhat. Az ellenallas
érezhetd és/vagy megfigyelhetd fluoroszkopia
alatt a vezetddrot végének meghajlasakor. Ha az
eszkoz hegyének gorbiilése figyelhetd meg, ne
hagyja a hegyet gorbiilt allapotban; ellenkezé
esetben a vezet6drot megsériilhet.
Fluoroszkopiaval llapitsa meg az ellenallas okat,
¢s jarjon el annak megfeleléen.

Ha barmilyen ellenallas érezhet6 gores vagy a
vezetédrot meggorbiilése miatt, vagy azért, mert
a vezetddrot megreked a vérérben torténd
munkavégzéskor vagy az eltavolitas soran, ne
mozgassa, ne terhelje nyomatékkal és/vagy ne
rangassa. Allitsa le a miiveletet. Fluoroszkopiaval

allapitsa meg az ellenallas okat, és jarjon el annak
megfelelden. Ha a vezetédrotot tulsdgosan
mozgatja, eltérhet vagy karosodhat, amelynek
soran a vérér megsériilhet, és kis darabkak
maradhatnak az érben.

Ha barmilyen ellenallas érezhetd e vezetédrot és
egyéb beavatkozo eszkozok kozott a vérérben a
vezetddrottal torténé munkavégzéskor, kertilje el
a thlzott er6 alkalmazasat. Ha rendellenes
ellenallas érezhetd, a beteg testébdl tavolitsa el a
teljes rendszert, és hatarozza meg az ellenallas
okat. Ellenkezé esetben a vezet6drot megsériilhet
vagy eltorhet, és ez az ér sériilését okozhatja,
vagy apr6 darabkak maradhatnak az érben.

Ezt a vezetédrotot csak olyan intézményben
szabad hasznalni, ahol azonnal végrehajthatok a
stirgGsségi sebészi beavatkozasok. Ha siirgésségi
sebészi beavatkozas nem érhetd el, a legrosszabb
esetben életveszéllyel fenyegeté események is
bekovetkezhetnek.

Ha a vezetddrotot nyomatékkal terheli az ér
belsejében, ne terhelje folyamatosan ugyanabba
az iranyba. Ez a vezet6drot sériilését vagy
eltorését okozhatja, mely az ér sériilését
okozhatja, vagy apr6 darabkak maradhatnak az
érben. Ha nyomatékkal terheli a vezet6drotot,
felvéltva forgassa az 6ramutaté jarasaval
cllentétes és megegyez6 iranyokba. Ne forgassa
t6bb mint kétszer (720°) ugyanabba az iranyba.
Ne nyomja a vezetddrotot a sziikségesnél
nagyobb mértékben ahhoz, hogy attolja az ér
besziikiilt részén. (Példaul ne tolja a vezetddrotot,
ha annak disztalis vége meghajlik a manipulacios
eré miatt.) A célteriileten val6 athaladas utan ne
csavarja, tolja vagy hizza durvan a vezetddrotot.
Ha a vezet6drotot tilzottan mozgatja,
megsériilhet vagy eltorhet, amely altal
megsériilhet a vérér, és tormelékek maradhatnak
az érben.

A megfelel6 technika alkalmazasaval biztositsa
¢s ellendrizze, hogy ne keriiljon levegé a
beavatkozo eszkozbe, amikor kihtizza beldle
vagy visszahelyezi belé a vezetédrotot. Ellenkezd
esetben légembolia alakulhat ki.

Annak elkeriilése érdekében, hogy levegd
kertiljon a beavatkozo eszkozbe, a vezetddrot
eltavolitasa és a behelyezése soran folyamatosan
Gblitse le a vezetddrotot heparinizalt és sterilizalt
sooldattal vagy egyéb megfeleld oldattal. A
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levegGbejutas és/vagy a trauma elkeriilése
érdekében Ovatosan hajtsa végre a vezetodrot
cseréjét. A vezetddrot ismételt bevezetésekor
gy6z6djon meg rola, hogy a beavatkozo eszkoz
vége szabadon mozog az érlumenben, és nem
iitkozik az érfalnak. Ennek elmulasztasa
sériiléshez vezethet. A helyzet megallapitasdhoz
alkalmazzon sugdr at nem eresztd markert a
beavatkoz6 eszkdzon.

A vezetddrot szabad mozgasa a beavatkozasi
eszkozon beliil fontos tulajdonsag az iranyithato
vezetédrotnal, mivel a felhasznaldnak értékes,
kézzelfoghaté visszajelzést ad. Ellendrizze a
rendszert hasznalat el6tt, nem tapasztal-e
ellenallast. Allitsa be vagy cserélje ki a
hemosztatikus szelepet egy allithaté szelepre, ha
ugy latja, hogy akadalyozza a vezet6drot
mozgasat.

Ne végezzen sztent behelyezést, ha egynél tobb
vezetddrotot hasznal, vagy sztent bordan
keresztiil drottal torténé munkavégzés esetén.
Ellenkezé esetben a sztent megsériilhet vagy a
vezet6drot elszakadhat vagy széttorhet.

Ne csatlakoztassa a vezetddrotot olyan
levalaszthat6 hosszabbitd vezetékekhez,
amelyeket nem az ASAHI INTECC gyartott.
Ellenkez6 esetben a vezetddrot megsériilhet,
illetve a levalaszthat6 hosszabito vezeték
véletlenill megsériilhet. Kérjik, tekintse meg az
ASAHI Extension hasznalati Gtmutatojat.

A hasznalat el6tt gy6z6djon meg a hegy
rugalmassagarol, méretérol és arrol, hogy a
vezetodrot alakja megfelel-e a tervezett
beavatkozasnak.

Ovatosan hasznélja a vezetddrotot, mivel a
vezetddrot behatolhat a vérérbe. Ellenkezo
esetben nemkivanatos hatasokat okozhat, példaul
Nagyobb nyomatck, kemény disztalis vég és/
vagy nagyobb betolasi erd esetén magasabb a

perforacio vagy a sériilés kockéazata a rugalmas
vezetddrotokhoz képest. Ezért a 1ézi6
kezeléséhez a lehetd legrugalmasabb
vezetédrotot hasznalja (vagyis a 1¢zio kezelésére
alkalmas legkisebb hegyti drotot), és tegyen meg
mindent a perforacio vagy az egyéb sériilések
kockazatanak minimalizalasa érdekében.

Azt a vezetddrotot hasznalja, amelyik a
legmegfeleldbb a sériilés kezelésére. Barmely
vezet6drot esetén fennall a paciens sériilésének
kockazata, melyet a vezetodrot sériilése vagy
torése okozhat. Amennyiben a vezet6drot
megsériilt vagy eltorik, az az erek sériilését vagy
akar a paciens halalat is okozhatja.
Gondoskodjon arrél, hogy minden személy, aki a
vezetddrotot hasznalja, kellé modon ki legyen
képezve és a megfeleld eljarasokat alkalmazza,
illetve hogy minden eszkdzt rendeltetésszertien
hasznaljon a Hasznalati utmutatdban leirtak
szerint.

Az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az
ovintézkedéseket és a rendeltetési célokat az
adott beavatkozo eszk6z6k hasznalati Gtmutatoja
tartalmazza. Miel6tt az ASAHI PTCA
vezetddrotot egyéb beavatkozasi eszkozokkel
hasznalna fel (burokbevezetd, formazo eszkoz,
PTCA vezetddrot, hosszabbito vezeték, PTCA
vezetdkatéter, PTCA dilatacios katéter,
mikrokatéter s sztent), olvassa el az adott
eszkozok hasznalati utmutatojat, hogy
meggy6z6djon rola, hogy az eszkoz
kompatibilis-¢ az ASAHI PTCA vezetddrottal.
Gy6z06djon meg rola, hogy a megfeleld ASAHI
PTCA vezetédrotot valasztja, és hogy annak
hasznalata megfelelé mind az ASAHI PTCA
vezetddrotra, mind a masik eszkdzre vonatkozo
ellenjavallatok, figyelmeztetések,
ovintézkedések és hasznalati utasitasok
tekintetében.

Ovintézkedések

A vezetddrotok torékeny miiszerek, és ovatosan
kell kezelni 6ket. Amikor kiveszi a vezetédrotot a
tartoes6bol, ne kezelje durvan a vezetddrotot, és
ne htzza ki hirtelen.
A disztalis végii védo6cso tartojanal (Hasznalat,
1. dbra) ne tavolitsa el vagy helyezze be a csovet
addig, amig a vezet6drot a tartoban van.

« Hasznalat el6tt, és amikor csak lehetséges a
hasznalat soran, ellendrizze a vezetédrotot, nincs-
e rajta meghajlas, megtorés vagy egyeéb sériilés.
Kiilonos odafigyeléssel jarjon el a vezetddrot
hasznélata kozben, hogy megakadalyozza annak
meghajlasat vagy Gsszetekeredését, és annak
hasznalata kozben mindig a standard
modszereket hasznélja.

+ Amikor a hegyet formazza, csak minimalis erét
alkalmazzon, hogy a tekercs ne karosodjon.
Kiilondsen a mitanyaggal bevont disztalis végek
érzékenyek a sériilésre. Vigyazzon, hogy a hegy
formazasa soran nehogy kart tegyen a milanyag
bevonatban. A formazas utan ¢és a hasznalat elott
vizsgalja meg a tekercset és a vezet6drotot, hogy
nincs-¢ rajta sériilés.

Behelyezés elott ellendrizze, melyik a disztalis
vége, és gy6z6djon meg rola, hogy a rugalmas
disztalis végét (tekercselt vég vagy milanyaggal
bevont vég) helyezi-e be.

Kiilonds odafigyeléssel jarjon el a vezetédrot
hegyének formazasa soran. Gy6z6djon meg rola,
hogy a vezet6drot nedves legyen, mieldtt

behelyezi, ezaltal elkeriilheti a feliilet
bevonatanak felsértését.

A disztalis végii védd6eso tartdjanal (Hasznalat,
1. abra) tavolitsa el a csovet, miel6tt a
vezet6drotot ismét a tartoba helyezné.

Olyan vezet6drot esetén, aminek a proximalis
vége a tartokapocs és a tartocsé (A) kozé van
rogzitve, a vezet6drot az eltavolitas soran akkor is
meghajolhat, ha a proximalis véget nem huzza ki
az azt tarto cs6tartobol (A). A vezetddrot
megfogasa el6tt tavolitsa el a csétartot a
tartokapocsrol. (Lasd: Hasznalat, 2. dbra)
Hasznalat utan alkalmazzon mege
intézkedéseket a fertozések elkeriilésére. A
vezetddrotot és a csomagolast orvosi
hulladékként dobja ki.

Mikodési problémak és nemkivanatos események

A vezetddrot hasznalata révén fellépd lehetséges miikodési problémak és nemkivanatos események tobbek

kozott az alabbiak lehetnek:

A vezetddrot deformalodasa

A vezetddrot bevonatanak kopasa

A vezet6drot bevezetése nehézsége

A vezet6drot eltavolitasanak nehézsége
A vezetddrot levalasa vagy torése
Halal

Fert6zés

Erdisszekcio

Erperforacio

Vérzéses szovodmények

Embolia

Thrombus

Infarktus

Ischaemia
Szivritmuszavar
Vasospasmus

Vascularis occlusio

A vérnyomas csokkenése
Allergias reakcio

Hasznalat

1. Ellenérzések a hasznalat el6tt
a) Hasznalat el6tt vizsgalja meg figyelmesen, és
gy6z6djon meg rola, hogy a vezet6drot és
csomagolasa sértetlen-e.
b) Hasznalat el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a
vezet6drot kompatibilis-e a hasznalni
tervezett beavatkozo eszkozzel.

2. El6készités
a) Valassza ki az érintett teriilethez
legmegfelel6bb vezetddrotot, és tavolitsa el a
vezetddrotot tartalmazo csétartot a steril
csomagolasbol.
b) Fecskend6 segitségével toltse fel a csétartot
heparinizalt és sterilizalt sdoldattal, és aztassa

be a teljes eszkozt. Vigyazzon arra, hogy a
heparinizalt ¢s sterilizalt sooldat ennél a
miiveletnél kifolyhat a csétartobol. A disztalis
végii védodeso tartojanal (1. abra)
csatlakoztathato a cs6hoz egy fecskendd.

¢) Vegye ki a vezet6drotot a tartobilincsbol, és
lassan csuisztassa ki a vezetédrotot, majd tolja
ata vezetddrot disztalis végét a csétarton (B).
(2. abra) Olyan vezet6drot esetén, aminek a
proximalis vége a tartokapocs ¢és a tartocsé
(A) koz¢ van rogzitve, tavolitsa el a
tartocsovet a tartokapocsrol, és lassan huzza
ki a vezetddrotot, majd nyomja be a
vezetddrot disztalis végét a cstarton
keresztiil (B). (3. abra)
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1. dbra Disztalis védocso
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Vezet6drot (proximalis vég)

Tartokapocs
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\

Tartocso (A)

Vezetddrot (proximalis vég)

Tartokapocs

Y

Tartocso (A)

d) Amikor a vezetédrot disztalis vége 5-6 cm-rel
a tartocsé masik végétdl (vagy a véddesd
disztalis végétdl) van, akkor sziikség esetén
alakitsa a csucsot a normal gyakorlatnak
megfeleléen. Amikor a hegyet formazza, csak
minimalis er6t alkalmazzon, hogy a tekercs
ne karosodjon. Kiilondsen a milanyaggal
bevont disztalis végek érzékenyek a sériilésre.
Vigyazzon, hogy a hegy formazasa soran
nehogy kart tegyen a miianyag bevonatban. A
formazas utan és a hasznalat elott vizsgélja
meg a tekercset és a vezetédrotot, hogy nincs-
e rajta sériilés.

e) Fogja meg Ovatosan a vezet6drotot, amely a
tartocsO disztalis végébdl (vagy a disztalis
véddes6bol) jott ki, mégpedig a tartdcséhoz
legkdzelebbi ponton, majd huzza ki a
vezet$drotot lassan és Ovatosan.

Magnesezett

fecskendShoz

Cstisztassa a vezetddrotst  —>

/

Tartocs6 (B)

Tartobilincs

Csusztassa a vezetodrotot

Tartécsd (B)

f) Ha ellenéllas érezhet6 a vezet$drot
cs6tartobol torténd eltavolitasa soran,
fecskendezzen ismét heparinizalt és sterilizalt
sooldatot a csétartoba. Az ellenallas
megsziinése utan folytassa a vezetodrot
eltavolitasat. Gy6z6djon meg arrél, hogy
elengedd mennyiségii heparinizalt és
sterilizalt sooldatot fecskendezzen be a
cs6tartoba, mert a hidrofil bevonat
megsériilhet a bevonatos vezet6drot erdvel
torténd eltavolitasakor.

g) A vezetddrot behelyezése el6tt toltse fel a
beavatkozd eszkdz lumenjét heparinizalt és
sterilizalt sooldattal.

3. A behelyezés miiveletei
B Over-the-wire rendszer

a) Ovatosan nyomja be a vezetédrot disztalis
végét a beavatkozo eszkoz vezetddrot
lumenébe.

b) Ovatosan vezesse be a vezetédrotot, mig a
hegye a beavatkozo eszkoz hegyének
kozelébe nem ér.

c) Kosse be a vezetokatétert, és nyomja be a
beavatkozo eszkdzrendszert (a vezetédrottal)
az Y-csatlakozoba.

d) Tolja at a beavatkozd eszkodzrendszert a
vezetdkatéteren, mig a vezetddrot-rendszer
hegye meg nem kozeliti a vezetokatéter
hegyét.

¢) A beavatkozo eszkoz koriili szigetelés
létrehozasa érdekében szoritsa meg az Y-
csatlakozo hemosztatikus szelepét.
Gy6z03djon meg rola, hogy a vezetddrot
mozgasa tovabbra is lehetséges-e.

f) Ellenérizze, hogy a vezetddrot siman mozog-
e.

g) Sziikség esetén csatlakoztassa a
nyomatékeszkozt a vezetddrothoz.

h) Fluoroszkopia alatt tolja el6re a vezetddrotot,
hogy atjusson a 1ézion. Angiografia
segitségével erdsitse meg, hogy a vezetddrot
athaladt-e a besziikiilt részen.

i) Figyelje a vezet6drot mozgasat az erekben.
Miel6tt a vezetddrotot mozgatni kezdené
vagy nyomatékkal terhelné, a fej mozgasat
meg kell figyelni fluoroszkopia alatt. Ne
terhelje nyomatékkal a vezetddrotot anélkiil,
hogy a fej mozgasat folyamatosan figyelné.
Ellenkez0 esetben sériilés kovetkezhet be.

j) Ne hasznalja olyan erekben, amelyeket nem
Iehet vagy tud megtekinteni.

k) A 1ézi6 eléréséig tolja be a beavatkozo
eszkozt, mikdzben megakadalyozza a
vezetddrot mozgasat. Biztositsa, hogy a
vezetodrot disztalis vége és annak
elhelyezkedése az érben lathato legyen a
beavatkozd eszk6z manipuldlasa soran is.

Gyors cserélorendszer

a) Kosse be a vezetokatétert.

b)Nyomja be a vezetddrot bevezetdjét a
vezetékatéter Y-csatlakozojaba.

¢) Ovatosan tolja be a vezet6drot hegyét a
bevezetébe.

d) Fluoroszkopia mellett tolja 4t a vezet6drotot a
vezetokatéteren, mig a vezetddrot hegye a
vezetokatéter hegyének kozelébe nem keriil.

¢) Sziikség esetén csatlakoztassa a
nyomatékeszkozt a vezetddrothoz.

f) Fluoroszkoépia alatt tolja elére a vezetédrotot,
hogy atjusson a lézion. Angiografia
segitségével erdsitse meg, hogy a vezetddrot
athaladt-e a besziikiilt részen.

g)Figyelje a vezetodrot mozgasat az erckben.
Mielétt a vezetddrotot mozgatni kezdené
vagy nyomatékkal terhelné, a fej mozgasat
meg kell figyelni fluoroszkopia alatt. Ne
terhelje nyomatékkal a vezetddrotot anélkiil,
hogy a fej mozgasat folyamatosan figyelné.
Ellenkezé esetben sériilés kovetkezhet be.

h)Ne hasznalja olyan erekben, amelyeket nem
lehet vagy tud megtekinteni.

i) Tavolitsa el a vezetddrot nyomatékeszkozét
¢és a vezetddrot bevezetdjét.

j) Kovesse nyomon a beavatkozo eszkozt a
vezet6drot mentén, mikézben
megakadalyozza a vezetddrot mozgasat, és
addig tolja elére, mig el nem éri a 1éziot.
Biztositsa, hogy a vezetédrot disztalis vége és
annak elhelyezkedése az érben lathato legyen
a beavatkoz6 eszk6z manipulalasa soran is.

4. A vezetddrot cseréjének eljarasai
B Over-the-wire rendszer
a) Lassan tavolitsa el a vezetddrotot annak
folyamatos, fluoroszkopias megfigyelése
soran.
b)A ,,Hasznalat” fejezetben leirtaknak
megfelelden helyezze be a kovetkezd
vezetédrotot.

Specialis utasitisok a hidrofil bevonati

vezetédrotokhoz:

m Ovintézkedések
Kertilje a hidrofil bevonat kopasat és levalasat.
Soha ne hiizza ki a vezetédrotot fém tibol vagy
fém hiivelybdl vagy éles peremii bevezetd
eszk6zbdl, mivel ez kart tehet a hidrofil
bevonatban.

W Hasznilati el6késziiletek
1) A vezetédrot tartocsGbol torténd kihtizasa
clétt Oblitse le heparinizalt és sterilizalt
sooldattal a csotarto végétél kezdve. Ha nehéz
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kihazni a vezetddrotot a tartocs6bél, blitse le
ismét heparinizalt és sterilizalt sooldattal.
2)Miutan kihazta a vezetédrotot a tartdesobol,
vizsgalja meg, és gy6z6djon meg rola, hogy
nem sériilt-e meg.
3) Amennyiben a vezet6drot feliilete kiszaradt, a
hidrofil bevonat hatasat a feliilet heparinizalt

és sterilizalt sooldattal torténd
benedvesitésével visszaallithatja.

4)Miel6tt behelyezné a vezetédrotot a
beavatkozasi eszkdzbe, nedvesitse meg
teljesen heparinizalt és sterilizalt sooldattal.

5)Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrotot
beaztatva tartja, miutan kihtizta a késziiléket a
beteg testébol.

Ne tartsa a vezetédrotot és csomagolasat hajlitott vagy erésen terhelt allapotban. Ezt a vezetddrotot és
csomagolasat viztol tavol kell tarolni. Hiivos, sotét és szaraz helyen tarolja.

A lejarat datumat lasd a vezetddrot csomagolasanak cimkéjén.

5 darab / doboz

Az ,,ASAHI INTECC CO., LTD és partnervallalatai” (a tovabbiakban a ,,Villalat”) semmilyen esetben

sem vonhato felel6: e az olyan

termék(ek) nem megfeleld, illetve a jelen

lyi sériilések vagy mellékhatasok miatt, melyek a

nem 16vé h Slatabal adédnal

A villalat semmiképpen nem felel azokért a kiarokért, amelyek vagy (i) a termék(ek)nek a villalattél
valé kiszéllitasa utdni tarolisara, vagy (ii) a betegek, sebészeti eljarasok vagy mas orvosi tevékenység

megvilasztisara vezetheték vissza.
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Filo guida ASAHI per PTCA

ISTRUZIONI PER L’'USO

Leggere attentamente queste istruzioni prima dell’utilizzo e prestare at

alle sezioni I

per I'uso, Controindicazioni, Avvertenze, Precauzioni e Procedure consigliate contenute nelle presenti
Istruzioni per I’uso. In caso contrario potrebbero verificarsi complicanze, comprese gravi lesioni al

paziente o morte.

Le presenti Istruzioni per 1’uso si applicano ai fili guida ASAHI per PTCA. Per dettagli (lunghezza del filo
guida, lunghezza della sezione radiopaca, ecc.), consultare I’etichetta del prodotto.

Descrizioni

1 filo guida PTCA ¢ caratterizzato da un’estremita distale tipo-spirale o da un’estremita distale con copertura
in plastica. La spirale ¢ parzialmente o interamente radiopaca per agevolare la selezione del vaso sanguigno e
per confermare la posizione dell’estremita distale del filo guida mediante fluoroscopia.

La superficie del filo guida ¢ rivestita in politetrafluoroetilene (PTFE) e/o polimero idrofilo /o silicone. Circa
2 cm dell’estremita distale sono sagomabili. Come opzione, ¢ disponibile anche un prodotto con punta

presagomata.

E disponibile il filo di prolunga ASAHI INTECC scollegabile da collegare all’estremita prossimale di questo

filo guida con una lunghezza inferiore a 300 cm. La lunghezza totale dopo il collegamento sara di 300-350 cm.

Indicazioni per 'uso

I fili guida PTCA ASAHI sono progettati per agevolare il posizionamento dei cateteri per dilatazione a
palloncino durante procedure di angioplastica coronarica transluminale percutanea (PTCA).
I fili guida per PTCA ASAHI non sono destinati all’uso nei vasi sanguigni cerebrali.

Controindicazioni

* Questo filo guida ¢ la relativa confezione sono
presterilizzati con gas di ossido di etilene (EOG)
e sono intesi esclusivamente come monouso. Non
riutilizzare o risterilizzare. Se riutilizzati o
risterilizzati, le prestazioni o la qualita di questo
filo guida e della relativa confezione potrebbero
essere compromesse, con il rischio di
complicanze, quali infezioni.

Non utilizzare il filo guida se ¢ stata superata la
data di scadenza riportata sull’etichetta.
Eliminare qualsiasi filo guida la cui data di
scadenza ¢ stata superata.

Non utilizzare un filo guida danneggiato. L’uso di
un filo guida danneggiato potrebbe provocare
danneggiamenti ai vasi sanguigni e/o imprecise
risposte alla torsione, con conseguenti lesioni per
il paziente.

Non utilizzare mai aghi metallici o guaine in
metallo per I’inserimento e il ritiro di questo filo

guida, per non danneggiare la superficie del
dispositivo in modo significativo.

Non utilizzare questo filo guida in combinazione
con cateteri (catetere per aterectomia, dilatatore
metallico, ecc...) le cui parti metalliche
potrebbero venire a contatto con la superficie di
questo filo guida. In caso contrario, il filo guida
potrebbe danneggiarsi o spezzarsi.

Non utilizzare in aree vascolari non visualizzate o
impossibili da visualizzare.

Non pulire questo filo guida con soluzioni
organiche quali ’alcol.

Non utilizzare il filo guida se la confezione ¢
aperta o danneggiata. Non aprire la confezione se
non subito prima dell’uso. Utilizzare una tecnica
asettica nella manipolazione e nell’uso del filo
guida e della relativa confezione.

Non modificare questo filo guida per alcuno
SCOpo.

Avvertenze

Questo filo guida deve essere utilizzato
esclusivamente da un medico pratico di
trattamenti PTCA.

La sezione della spirale ¢ particolarmente fragile:
non piegarla o tirarla oltre il necessario, per non
danneggiare il filo guida.

Non utilizzare mai questo filo guida per pazienti
in stato di gravidanza o possibile stato di
gravidanza o neonati. [I raggi X possono causare
effetti radioattivi al feto.]

Non utilizzare mai questo filo guida per pazienti
non idonei all'intervento chirurgico o che hanno
manifestato reazioni allergiche evidenti e gravi ai
mezzi di contrasto o ad altri tipi di farmaci
necessari per l'intervento. [Nel peggiore dei casi
possono verificarsi eventi avversi pericolosi per
la vita.]

Far avanzare e indietreggiare il filo guida sempre
con estrema cautela.

Osservare il movimento di questo filo guida nei
vasi. Prima di spostare o di torcere questo filo
guida, esaminare ¢ monitorare il movimento della
punta tramite fluoroscopia. Non muovere o
ruotare il filo guida senza osservare il movimento
corrispondente della punta; in caso contrario, il
filo guida puo subire danni e/o possono
verificarsi traumi. Accertarsi inoltre che sia
possibile visualizzare la punta distale di questo
filo guida e il suo posizionamento nel vaso
durante la manipolazione.

Non spingere, ruotare, ritirare o torcere questo
filo guida nel caso si incontrasse resistenza.
L’applicazione di torsione o di spinta su questo
filo guida contro resistenza potrebbe provocare
danneggiamenti e/o la separazione della punta di
questo stesso dispositivo o danneggiamenti diretti
in un vaso. E possibile percepire /o osservare la
resistenza tramite fluoroscopia, notando
eventuali deformazioni del filo guida. Se si
osserva il prolasso della punta del filo guida, non
consentire alla punta di restare in questa
posizione, altrimenti potrebbero verificarsi
danneggiamenti al filo guida. Determinare le
cause della resistenza tramite fluoroscopia e
intraprendere le necessarie azioni correttive.

Nel caso si avverta resistenza dovuta a spasmo, al
piegamento o all’intrappolamento di questo filo
guida durante il suo funzionamento nel vaso
sanguigno o la sua rimozione, non torcere e/o

tirare il filo guida, ma arrestare la procedura.
Determinare le cause della resistenza tramite
fluoroscopia e intraprendere le dovute azioni
correttive. Se spostato in modo eccessivo, il filo
guida potrebbe rompersi o danneggiarsi,
provocando lesioni vascolari o la presenza di
frammenti all’interno del vaso.

Nel caso si avverta resistenza tra questo filo guida
e gli altri dispositivi di interventiva durante il suo
funzionamento nel vaso sanguigno, evitare di
applicare una forza eccessiva. Se si avverte una
resistenza anomala, rimuovere I’intero sistema
dal corpo del paziente e determinarne la causa. In
caso contrario, il filo guida potrebbe rompersi o
danneggiarsi provocando lesioni vascolari o
lasciando frammenti all’interno del vaso
sanguigno.

Questo filo guida deve essere utilizzato presso
un’istituzione in grado di eseguire prontamente
un intervento chirurgico d’urgenza. Nel caso in
cui sia impossibile eseguire un intervento
chirurgico d’urgenza, nel peggiore dei casi,
potrebbero verificarsi eventi in grado di
compromettere la vita del paziente.

All’interno di un vaso sanguigno, non eseguire
operazioni di torsione del filo guida sempre nella
stessa direzione, in quanto ci0 provocherebbe il
danneggiamento o la parziale rottura del filo
guida, con conseguenti lesioni al vaso sanguigno
o presenza di frammenti all’interno del vaso. Nel
torcere il filo guida, ruotarlo alternativamente in
senso orario e antiorario. Non superare mai due
rotazioni (720°) nella stessa direzione.

Non spingere il filo guida oltre il necessario per
far avanzare la punta attraverso eventuali
restringimenti del vaso (ad esempio, non spingere
mai il filo guida quando la sua punta distale viene
piegata dalla forza di manipolazione). Dopo aver
attraversato |’area target, non ruotare, spingere o
tirare bruscamente il filo guida. Se il filo guida
viene spostato in modo eccessivo, potrebbe
danneggiarsi o spezzarsi, provocando lesioni
vascolari o la presenza di frammenti all’interno
del vaso.

Utilizzare una tecnica idonea per accertarsi e
verificare che non penetri aria nel dispositivo di
interventiva quando questo filo guida viene
rimosso dal dispositivo stesso o viene reinserito.
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In caso contrario potrebbe verificarsi un’embolia
gassosa.

Irrigare il filo guida con soluzione salina
eparinizzata e sterilizzata o altra idonea soluzione
durante la sua rimozione e il suo reinserimento
per evitare Iingresso di aria nel dispositivo di
interventiva. Eseguire con attenzione la
sostituzione di questo filo guida per evitare
I’ingresso di aria ¢/o traumi. Quando si introduce
nuovamente il filo guida, confermare che la punta
del dispositivo di interventiva sia libera
all’interno del lume del vaso e non urti contro la
parete del vaso stesso. Il mancato rispetto di
queste indicazioni puo provocare traumi.
Utilizzare il marcatore radiopaco del dispositivo
di interventiva per confermare la posizione.

Il movimento libero del filo guida all’interno del
dispositivo di interventiva ¢ una caratteristica
importante di un sistema di filo guida orientabile,
in quanto fornisce all’operatore informazioni
tattili di valore. Testare il sistema per valutare
eventuali resistenze prima dell’uso. Regolare o
sostituire la valvola emostatica con una valvola
regolabile se si nota che questa si oppone al
movimento del filo guida.

Non eseguire il posizionamento di stent
utilizzando piu di un filo guida o facendo passare
il filo attraverso le maglie dello stent. Lo stent
potrebbe danneggiarsi o il filo guida potrebbe
rompersi o spezzarsi.

Non collegare questo filo guida a fili di prolunga
scollegabili prodotti da altre aziende che non
siano ASAHI INTECC. In caso contrario, il filo
guida puo subire danni, o la prolunga rimovibile
puo venire accidentalmente staccata. Consultare
le istruzioni per I’uso della prolunga ASAHI.
Prima dell’uso, accertarsi che la flessibilita della
punta, le dimensioni e la forma di questo filo
guida siano idonee per la procedura prevista.
Utilizzare questo filo guida con attenzione per
evitare la perforazione del vaso sanguigno. In
caso contrario potrebbero verificarsi eventi
avversi quali la perforazione del vaso sanguigno
e la rottura dell’arteria coronaria. Le piu alte

prestazioni della coppia, I’estremita distale pitt
rigida, ¢/o una forza di avanzamento piu elevata
potrebbero portare a un piu alto rischio di
perforazione o lesione rispetto all’uso di un filo
guida piu flessibile. Utilizzare pertanto il filo
guida pit flessibile in grado di trattare la lesione
(ciog, il filo guida con il pit piccolo carico di
punta in grado di trattare la lesione) e prestare la
dovuta attenzione per ridurre al minimo il rischio
di perforazione o altri danneggiamenti ai vasi
sanguigni.

Utilizzare il filo guida migliore in grado di
trattare la lesione. Esistono rischi per i pazienti in
caso di uso di un filo guida, compresi quelli che
potrebbero derivare da danneggiamenti al filo
guida o da rottura dello stesso. In caso di
danneggiamenti o rottura del filo guida,
potrebbero verificarsi danneggiamenti vascolari e
lesioni al paziente, o la morte. Di conseguenza,
prestare attenzione a che tutte le persone che
utilizzano il filo guida siano correttamente
addestrate al suo uso, che osservino una tecnica
appropriata e che i fili guida vengano utilizzati
con attenzione conformemente alle Istruzioni per
Iuso.

Le controindicazioni, le avvertenze, le
precauzioni e gli usi previsti dei dispositivi di
interventiva sono descritti nelle Istruzioni per
1’uso in dotazione con i rispettivi dispositivi di
interventiva. Prima di utilizzare un filo guida
PTCA ASAHI con altri dispositivi di interventiva
(Introduttore con guaina, Dispositivo
sagomatore, Filo guida PTCA, Filo di prolunga,
Catetere guida PTCA, Catetere per dilazione
PTCA, Microcatetere e Stent), leggere le
Istruzioni per 1’uso degli altri dispositivi per
accertarsi che questi siano compatibili con il filo
guida PTCA ASAHI. Accertarsi di aver scelto il
filo guida PTCA ASAHI corretto e che il suo uso
sia consistente con le controindicazioni, le
avvertenze, le precauzioni e le Istruzioni per I’uso
degli altri dispositivi e del filo guida PTCA
ASAHL

Precauzioni

I fili guida sono strumenti delicati ¢ vanno
manipolati con cura. Quando si estrae il filo guida
dal tubo contenitore, non manipolarlo né estrarlo
in modo brusco.

Per il contenitore con il tubo di protezione
dell’estremita distale (Rif. Procedure consigliate,
Figura 1), non rimuovere o inserire il tubo di

protezione dell’estremita distale mentre il filo
guida si trova nel contenitore.

Ispezionare il filo guida attentamente per valutare
I’eventuale presenza di piegature, torsioni o altri
danneggiamenti prima dell’uso e se possibile
durante la procedura.

Quando si utilizza il filo guida, prestare la dovuta
attenzione per evitare piegature o torsioni e
rispettare le pratiche d’uso abituali.

Nel sagomare la punta, utilizzare la forza minima
necessaria in maniera da non danneggiare la
spirale. Il filo guida con estremita distale del tipo
ricoperto in plastica ¢ particolarmente delicato
rispetto a eventuali danneggiamenti. Prestare
molta attenzione a non danneggiare la copertura
in plastica nel sagomare la punta. Controllare la
spirale e il filo guida per notare eventuali
danneggiamenti dopo la sagomatura e prima
dell’uso.

Verificare quale sia I’estremita distale prima
dell’inserimento e accertarsi di inserire

I’estremita distale flessibile (estremita con la
spirale o estremita ricoperta in plastica).
Prestare la dovuta attenzione nel sagomare la
punta di questo filo guida. Accertarsi che il filo
guida sia inumidito prima della sagomatura onde
evitare danni al rivestimento di superficie.

Per il contenitore con il tubo di protezione
dell’estremita distale (Rif. Procedure consigliate,
Figura 1), rimuovere il tubo di protezione
dell’estremita distale prima di rimettere il filo
guida nel contenitore.

11 filo guida la cui estremita prossimale ¢ fissata
tra il fermo del contenitore e il tubo contenitore
(A) potrebbe piegarsi se rimosso senza rilasciare
I’estremita prossimale dal tubo contenitore che lo
trattiene (A). Rimuovere il tubo contenitore dal
fermo del contenitore prima di manipolare il filo
guida. (Rif. Procedure consigliate, Figura 2)
Dopo I’utilizzo applicare misure preventive
contro le infezioni. Smaltire questo filo guida ¢ la
relativa confezione come rifiuti di tipo medicale.

Malfunzionamenti ed effetti avversi

I possibili malfunzionamenti ed effetti avversi durante 1’uso di questo filo guida comprendono, tra gli altri:

Attorcigliamento del filo guida
Abrasione del rivestimento del filo guida
Difficolta nell’inserimento del filo guida
Difficolta nella rimozione del filo guida
Separazione o rottura del filo guida
Morte

Infezioni

Dissezione dei vasi sanguigni
Perforazione dei vasi sanguigni
Complicanze di sanguinamento

Embolia

Trombo

Infarto

Ischemia

Aritmia

Spasmo dei vasi sanguigni
Occlusione vascolare

Riduzione della pressione sanguigna
Reazione allergica

Procedure consigliate

1. Ispezione prima dell’uso
a) Prima dell’uso, eseguire un’accurata
ispezione e confermare che il filo guida e la
relativa confezione non siano danneggiati.
b)Prima dell’uso, confermare che il filo guida
sia compatibile con il dispositivo di
interventiva da utilizzare.

2. Preparazione
a) Selezionare il filo guida piu conveniente per
I’area colpita e rimuovere il tubo contenitore

che contiene il filo guida dalla confezione
sterile.

b)Riempire il tubo contenitore con soluzione
salina eparinizzata e sterilizzata utilizzando
una siringa in modo da immergere tutto il
dispositivo. La soluzione salina eparinizzata ¢
sterilizzata potrebbe fuoriuscire dal tubo
contenitore durante questa operazione. Per il
contenitore con il tubo di protezione
dell’estremita distale (Figura 1), una siringa
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puo essere collegata al tubo di protezione
dell’estremita distale.

c¢) Rilasciare il filo guida dal suo fermo di coda e
farlo scivolare lentamente, spingendone
I’estremita distale attraverso il tubo
contenitore (B) (Figura 2). Per il filo guida la

cui estremita prossimale ¢ fissata tra il fermo
del contenitore e il tubo contenitore (A),
rimuovere il tubo contenitore dal fermo del
contenitore ¢ farlo scivolare lentamente,
spingendone 1’estremita distale attraverso il
tubo contenitore (B) (Figura 3)

Figura 1 Tubo di protezione dell’estremita distale

\
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Filo guida (estremita prossimale)
Fermo del contenitore
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Tubo contenitore (A)
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Figura 2
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Fermo del contenitore
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Figura 3

d)Quando Iestremita distale del filo guida &
allungata da 5 a 6 cm oltre I’altra estremita del
tubo contenitore (o il tubo di protezione
dell’estremita distale), se necessario
sagomare la punta in conformita alle pratiche
standard. Nel sagomare la punta, utilizzare la
forza minima necessaria in maniera da non
danneggiare la spirale. 11 filo guida con
estremita distale del tipo ricoperto in plastica
¢ particolarmente delicato rispetto a eventuali
danneggiamenti. Prestare molta attenzione a
non danneggiare la copertura in plastica nel

siringa

Far scorrere il filo guida ~—>

Tubo
contenitore (B)

Far scorrere il filo guida

Tubo
contenitore (B)

sagomare la punta. Controllare che la spirale
¢ il filo guida non presentino eventuali
danneggiamenti dopo la sagomatura e prima
dell’uso.

¢) Afferrare delicatamente il filo guida
fuoriuscito dall’estremita distale del tubo
contenitore (o il tubo di protezione
dell’estremita distale), il piu vicino possibile
al tubo contenitore ed estrarre il filo guida
lentamente e con cautela.

) Nel caso si avverta resistenza durante la
rimozione del filo guida dal tubo contenitore,

iniettare ancora soluzione salina eparinizzata
e sterilizzata nel tubo contenitore. Continuare
a rimuovere il filo guida quando non si
avverte piu resistenza. Assicurarsi di iniettare
soluzione salina eparinizzata e sterilizzata
sufficiente nel tubo contenitore poiché il
rivestimento idrofilo potrebbe subire danni se
si rimuove con forza il filo guida rivestito.

g)Riempire il lume del dispositivo di
interventiva con la soluzione salina
eparinizzata e sterilizzata prima di inserire il
filo guida.

3. Procedure per I’inserimento
W Sistema Over-the-wire

a) Inserire con attenzione I’estremita distale del
filo guida nel lume del filo guida del
dispositivo di interventiva.

b) Far avanzare con attenzione questo filo guida
finché la sua punta non si trovi in posizione
appena prossimale alla punta del dispositivo
di interventiva.

c¢) Innestare il catetere guida e inserire il sistema
del dispositivo di interventiva (con il filo
guida) nel connettore a Y.

d)Far avanzare il sistema del dispositivo di
interventiva attraverso il catetere guida fino a
che la punta del sistema del filo guida non si
trovi in posizione appena prossimale alla
punta del catetere guida.

¢) Serrare la valvola emostatica del connettore a
Y per creare una chiusura ermetica attorno al
dispositivo di interventiva. Accertarsi che il
movimento del filo guida sia ancora
consentito.

f) Verificare e accertarsi che il filo guida si
sposti agevolmente.

g)Collegare il dispositivo di controllo della
torsione al filo guida, se necessario.

h)Far avanzare questo filo guida sotto
fluoroscopia per passare attraverso la lesione.
Confermare mediante angiografia che il filo
guida ha superato la lesione target sede del
restringimento.

i) Osservare il movimento del filo guida nei
vasi. Prima di spostare o di torcere il filo
guida, esaminare il movimento della punta
tramite fluoroscopia. Non torcere il filo guida
senza osservare il corrispondente movimento
della punta, In caso contrario, potrebbe
verificarsi un trauma.

j) Non utilizzare in aree vascolari non
visualizzate o impossibili da visualizzare.

k) Far avanzare il dispositivo di interventiva fino
a raggiungere la lesione, evitando che il filo
guida si sposti. Accertarsi che la punta distale
del filo guida e la sua posizione nel vaso siano
visibili durante le manipolazioni del
dispositivo di interventiva.

Sistema di scambio rapido

a) Innestare il catetere guida.

b)Inserire 'introduttore del filo guida nel
connettore a Y del catetere guida.

c) Inserire con attenzione la punta del filo guida
nell’introduttore.

d)Far avanzare il filo guida attraverso il catetere
guida sotto fluoroscopia finché la punta del
filo guida non si trovi in posizione appena
prossimale alla punta del catetere guida.

¢) Collegare il dispositivo di controllo della
torsione al filo guida, se necessario.

f) Far avanzare il filo guida sotto fluoroscopia
per passare attraverso la lesione. Confermare
mediante angiografia che il filo guida ha
superato la lesione target sede del
restringimento.

g)Osservare il movimento di questo filo guida
nei vasi. Prima di spostare o di torcere il filo
guida, esaminare il movimento della punta
tramite fluoroscopia. Non torcere il filo guida
senza osservare il corrispondente movimento
della punta, In caso contrario, potrebbe
verificarsi un trauma.

h)Non utilizzare in aree vascolari non
visualizzate o impossibili da visualizzare.

i) Rimuovere il dispositivo di controllo della
torsione del filo guida e I’introduttore del filo
guida.

j) Seguire il dispositivo di interventiva sul filo
guida evitando lo spostamento del filo guida e
avanzare fino a raggiungere la lesione.
Accertarsi che la punta distale del filo guida e
la sua posizione nel vaso siano visibili durante
le manipolazioni del dispositivo di
interventiva.

4. Procedure per la sostituzione del filo guida
W Sistema Over-the-wire

a) Rimuovere lentamente questo filo guida
mentre si controlla il suo movimento tramite
fluoroscopia.
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b) Inserire il nuovo filo guida conformemente nell’estremita del tubo contenitore. In caso di

alle indicazioni presenti in questa sezione difficolta nell’estrarre il filo guida dal tubo
“Procedure consigliate”. contenitore, lavarlo nuovamente con
soluzione salina eparinizzata e sterilizzata.
Istruzioni speciali per fili guida con rivestimento 2)Dopo aver estratto il filo guida dal tubo
idrofilo: contenitore, ispezionarlo per accertarsi che
B Precauzioni non sia danneggiato.

3)Se la superficie del filo guida si asciuga,
I’effetto del rivestimento idrofilo puo essere
recuperato bagnando la superficie con
soluzione salina eparinizzata e sterilizzata.

4)Prima di inserire il filo guida in un dispositivo
di interventiva, inumidirlo completamente
con soluzione salina eparinizzata ¢

Evitare ’abrasione ¢ la rimozione del
rivestimento idrofilo.

Non ritirare 0 manipolare il filo guida in un ago
o guaina di metallo o in un dispositivo
introduttore affilato, in quanto potrebbe
danneggiarsi il rivestimento idrofilo.

sterilizzata.
B Preparazione per Puso 5) Assicurarsi di mantenere bagnato questo filo
1) Prima di estrarre il filo guida dal tubo guida dopo averlo estratto dal corpo del
contenitore, risciacquarlo con soluzione paziente.
salina eparinizzata e sterilizzata iniettandola
Conservazione

Non conservare il filo guida e la relativa confezione in posizione piegata e/o in condizione di sovraccarico.
Questo filo guida e la relativa confezione devono essere conservati lontano dall’acqua. Conservare in un luogo
fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Data di scadenza

La data di scadenza ¢ indicata sull’etichetta riportata sulla confezione del filo guida.

Contenuto

5 pezzi / scatola

Esclusione di Responsabilita

In nessun modo “ASAHI INTECC CO., LTD. e le sue affiliate” (d’ora in avanti denominate
“L’AZIENDA”) potranno essere ritenute responsabili per incidenti, lesioni personali ed effetti avversi
dovuti a qualsiasi utilizzo improprio di questo/i prodotto/i in contravvenzione alle presenti istruzioni.
In nessun caso la Societa sara responsabile dei danni derivanti (i) dalla conservazione dei prodotti dopo
la spedizione dalla Societa stessa o (ii) causati dalla selezione di pazienti, tecniche chirurgiche o altre
attivita mediche effettuate dalla struttura medica che utilizza i prodotti.
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Przed uzyciem prowadnika nalezy dokladnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje. Nalezy przestrzegaé
instrukcji zawartych w punktach ,,Wskazania do stosowania”, ,,Przeciwwskazania”, ,,Ostrzezenia”,
,,Srodki ostroinoci” oraz »Sposob uzycia”, bedacych cze$cia niniejszej instrukcji uzywania.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze skutkowaé powiklaniami, ktéore moga prowadzi¢ do
powaznych urazéw u pacjenta badz do jego Smierci.

Ninigjsza ,,Instrukcja uzywania” dotyczy prowadnikow naczyniowych firmy ASAHI do PTCA. Informacje
szczegotowe (dtugosé prowadnika, dtugo$¢ odcinka nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich, itd.)
podano na etykiecie produktu.

Opisy

Ten prowadnik PTCA ma koncowke dystalng typu spiralnego lub pokryta plastikiem. Spirala jest czgsciowo
lub catkowicie nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich, aby utatwi¢ wybor naczynia krwionoénego i
potwierdzenie potozenia koncowki dystalnej prowadnika za pomocg fluoroskopii.

Powierzchnia prowadnika pokryta jest politetrafluoroetylenem (PTFE) i/lub polimerem hydrofilowym, i/lub
silikonem. Okoto 2 cm koficowki dystalnej mozna formowac. Opcjonalnie dostgpny jest rowniez produkt z
wstgpnie formowang koncowka.

Dostepny jest przedtuzacz firmy ASAHI INTECC, ktory mozna podiaczy¢ do koncowki proksymalnej
prowadnika, ktérego dtugo$¢ wynosi mniej niz 300 cm. Catkowita dlugo$¢ prowadnika po podtaczeniu
przedtuzacza bedzie wynosi¢ 300-350 cm.

Wskazania do stosowania

Prowadniki firmy ASAHI do PTCA sg przeznaczone do tego, by ulatwi¢ umieszczenie balonowego cewnika
dylatacyjnego podczas przezskornej balonowej angioplastyki wiencowej (PTCA).
Prowadniki ASAHI do PTCA nie s3 przeznaczone do stosowania w naczyniach mézgowych.

Przeciwwskazania

krwionos$nego i/lub niedoktadnym momentem
obrotowym. Moze to prowadzi¢ do wystapienia
urazu u pacjenta.

Nigdy nie nalezy uzywa¢ metalowych igiet ani
metalowych koszulek do wprowadzania i
wyciagania tego prowadnika. W przeciwnym
wypadku powierzchnia prowadnika moze zosta¢
W znaczacy sposob uszkodzona.

Nie nalezy uzywac tego prowadnika w
potaczeniu z cewnikami (cewnik do aterektomii,
metalowy rozszerzacz), ktorego metalowe czgsci
moga mie¢ kontakt z powierzchnig prowadnika.
nalezy wyrzucié. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia
Nie nalezy uzywac uszkodzonego prowadnika. prowadnika lub moze on si¢ rozpasc.
Korzystanie z uszkodzonego prowadnika moze « Nie uzywac¢ w obszarach naczyn, ktére nie sa lub
skutkowa¢ uszkodzeniem naczynia nie mogg zosta¢ uwidocznione.

« Prowadnik i opakowanie sa wstgpnie
sterylizowane tlenkiem etylenu (EOG) i sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie
uzywa¢ ponownie ani nie sterylizowa¢
ponownie. Ponowne uzycie lub ponowna
sterylizacja mogg negatywnie wplyna¢ na
dziatanie lub jako$¢ prowadnika i opakowania, a
takze sprzyjaja ryzyku wystapienia powiktan, z
zakazeniem wlacznie.

Nie uzywac tego prowadnika po uplywie daty
waznosci wskazanej na etykiecie. Wszystkie
prowadniki, ktorych data waznos$ci uptyneta,

Nie nalezy wyciera¢ tego prowadnika uzywajac
roztworu organicznego, np. alkoholu.

Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, nie
nalezy uzywac prowadnika. Produkt nalezy
rozpakowa¢ zawsze bezposrednio przed

uzyciem. Podczas przenoszenia i uzycia
prowadnika i opakowania nalezy zachowac
zasady aseptyki.

* W zaden sposob nie modyfikowa¢ prowadnika.

Ostrzezenia

Prowadnik moze by¢ uzywany wylacznie przez
lekarza, ktory zostal w pelni przeszkolony w
zakresie PTCA.

Odcinek ze spiralg jest szczegdlnie delikatny,
wigc nie nalezy go zgina¢ ani nim pociaga¢ w
stopniu wigkszym niz to konieczne. W
przeciwnym wypadku prowadnik moze zosta¢
uszkodzony.

Prowadnika w zadnym wypadku nie mozna
uzywac u pacjentek bedacych (przypuszczalnie)
w cigzy ani u niemowlat. [Promienie
rentgenowskie moga dziala¢ radioaktywnie na
plod.]

W Zadnym wypadku nie mozna uzywac tego
prowadnika u pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja
si¢ do operacji chirurgicznej lub u ktérych
stwierdzono ewidentne i powazne reakcje
alergiczne na $rodki kontrastujace lub innego
rodzaju leki, ktore sa niezb¢dne podczas
procedury leczenia. [W najgorszym wypadku
moze to doprowadzi¢ do zdarzen niepozadanych
zagrazajacych zyciu.]

Prowadnik nalezy zawsze wprowadza¢ i
wyciaga¢ powoli.

Nalezy obserwowaé ruch prowadnika w
naczyniach. Zanim prowadnik zostanie
poruszony lub obrdcony nalezy fluoroskopowo
zbada¢ i monitorowac¢ ruch koncowki. Nie nalezy
poruszac ani obraca¢ prowadnika bez
jednoczesnego obserwowania ruchow jego
koncowki. W przeciwnym przypadku moze dojé¢
do uszkodzenia prowadnika i (lub) obrazen.
Ponadto, nalezy zapewnic¢, ze koncowka dystalna
prowadnika oraz jej lokalizacja sa podczas
poruszania prowadnikiem widoczne.

Nigdy nie nalezy pcha¢, wkrgcaé, wyciagac ani
obraca¢ prowadnika, ktéry napotyka na opér.
Obracanie lub pchanie prowadnika wbrew
napotkanemu oporowi moze spowodowaé
uszkodzenie i/lub oddzielenie koncowki
prowadnika lub uszkodzi¢ bezposrednio
naczynie. Opor moze by¢ odczuwalny i/lub
obserwowany fluoroskopowo jako wypaczenie,

wykrzywienie prowadnika. Jesli zaobserwowano
wypadnigcie koncowki prowadnika, nie wolno
jej tak pozostawi¢, gdyz moze to doprowadzi¢ do
jej uszkodzenia. Nalezy okresli¢ fluoroskopowo
przyczyng oporu i podja¢ wszelkie niezbgdne
$rodki zaradcze.
« Je$li odczuwalny jest opor spowodowany
skurczem naczynia, zgi¢ciem lub uwigzieniem
prowadnika podczas dziatania w naczyniu
krwiono$nym lub w trakcie wyciagania, nie
nalezy obraca¢ prowadnika ani go ciagnac.
Zabieg nalezy przerwa¢. Nalezy okre$li¢
fluoroskopowo przyczyng oporu i podjaé
odpowiednie $rodki zaradcze. Jesli prowadnik
zostanie poruszony za bardzo, moze si¢ ztama¢
lub zostanie uszkodzony, co moze z kolei
spowodowaé uraz naczynia krwiono$nego lub
pozostawienie fragmentéw prowadnika
wewnatrz naczynia.
Jesli migdzy prowadnikiem a innymi
urzadzeniami zabiegowymi podczas dziatania w
naczyniu krwiono$nym odczuwalny jest opor,
nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity. W
przypadku wystapienia nieprawidlowego oporu,
nalezy usuna¢ caly system z ciala pacjenta i
okresli¢ przyczyng oporu. W przeciwnym razie
moze to spowodowac uszkodzenie lub
rozpadnigcie si¢ prowadnika, czego skutkiem
moze by¢ uraz naczynia krwionosnego lub
pozostawienie fragmentéw prowadnika
wewnatrz naczynia.
Prowadnik musi by¢ uzywany w instytucji, w
ktorej mozna przeprowadza¢ zabiegi
chirurgiczne w trybie pilnym. Jesli
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego w
trybie pilnym bedzie niemozliwe, w najgorszym
przypadku moze doj$¢ do zdarzen zagrazajacych
zyciu.
Obracajac ten prowadnik w naczyniu
krwiono$nym, nie nalezy obraca¢ go ciagle w
tym samym kierunku. MozZe to bowiem
spowodowac uszkodzenie lub rozpadnigcie si¢
prowadnika, czego skutkiem moze by¢ uraz
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naczynia krwiono$nego lub pozostawienie
fragmentow prowadnika wewnatrz naczynia.
Obracajac prowadnik, nalezy to czyni¢
naprzemiennie zgodnie i przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara. Nie nalezy przekraczac¢
dwaoch obrotow (720°) w tym samym kierunku.
Aby przeprowadzi¢ koncowke przez zwgzona
cz¢$¢ naczynia, nie nalezy pcha¢ prowadnika
bardziej niz to konieczne (nie nalezy np. pcha¢
prowadnika, gdy dystalna koncowka prowadnika
jest zgigta w wyniku dziatania sity bedacej
efektem ruchu). Po przejsciu miejsca
docelowego, nie obracaé, nie pchaé¢ ani nie
ciggna¢ prowadnika. Jesli prowadnik jest
poruszany nadmiernie, moze doj$¢ do jego
uszkodzenia lub rozpadnigcia si¢, co moze
doprowadzi¢ do powstania urazu naczynia lub
pozostawienia fragmentéw wewnatrz naczynia.
Nalezy uzy¢ odpowiedniej techniki, aby
zapewnic 1 zweryfikowacé, ze powietrze nie
wechodzi do urzadzenia interwencyjnego, gdy
wyciggamy prowadnik z urzadzenia
interwencyjnego lub wktadamy ponownie. W
przeciwnym wypadku moze doj$¢ do embolizmu
powietrznego.

Podczas wyciagania i ponownego wprowadzania
prowadnika nalezy przeptuka¢ go
heparynizowanym i jatowym roztworem soli
fizjologicznej lub innym odpowiednim
roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢
powietrza do urzadzenia zabiegowego.
Prowadnik nalezy wymienia¢ ostroznie, aby nie
dopusci¢ powietrza i/lub nie spowodowac urazu.
Wprowadzajac prowadnik ponownie, nalezy
upewnic sig, czy koncéwka urzadzenia
zabiegowego jest swobodna w $wietle naczynia i
czy nie jest nastawiona na $ciang naczynia. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do urazu. Aby
potwierdzi¢ potozenie, nalezy zastosowaé
nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich
znacznik urzadzenia zabiegowego.

Swobodny ruch prowadnika w urzadzeniu
zabiegowym jest wazng cecha sterowalnego
systemu prowadnika, poniewaz daje
uzytkownikowi cenne, realne informacje. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ system pod katem
wystgpowania oporu. Wyregulowac lub
wymieni¢ zastawke hemostatyczna na zastawke
regulowang je$li hamuje ruch prowadnika.

Nie umieszczaé stentu przy uzyciu wigcej niz
jednego prowadnika lub operujac prowadnikiem

za posrednictwem rozporki stentu. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia
stentu badz pgknigcia lub rozpadnigcia si¢
prowadnika.

Nie nalezy taczy¢ tego prowadnika z
przedtuzaczami niewyprodukowanymi przez
firm¢ ASAHI INTECC. W przeciwnym razie
prowadnik moze zosta¢ uszkodzony lub
przedtuzacz moze zosta¢ nieumyslnie odfaczony.
Patrz Instrukcja uzytkowania przedtuzaczy
ASAHI.

Przed uzyciem nalezy upewnic¢ si¢ czy
elastyczno$¢, rozmiar i ksztalt tego prowadnika
sa odpowiednie dla zamierzonego zabiegu.
Prowadnik nalezy uzywa¢ ostroznie, poniewaz
moze on przebi¢ naczynia krwionosne. W
przeciwnym razie moze spowodowac to dziatania
niepozadane, takie jak perforacja naczynia
krwionos$nego i przecigcie tgtnicy wiencowe;.
Wyzsza wydajno$¢ obrotowa, sztywniejsza
koncowka dystalna i/lub wyzsza sita
wprowadzania moze stwarza¢ wigksze ryzyko
perforacji lub urazu niz uzycie bardziej
elastycznego prowadnika. Nalezy zatem uzy¢
najbardziej elastycznego prowadnika do leczenia
danej zmiany chorobowej (np. prowadnik z
najlzejsza koncowka do leczenia danej zmiany
chorobowej) i zachowa¢ nalezyta ostroznos¢ w
celu minimalizacji ryzyka perforacji lub
spowodowania innego uszkodzenia naczyn
krwiono$nych.

Nalezy uzy¢ najbardziej odpowiedniego
prowadnika do danej zmiany. Podczas
korzystania z jakiegokolwick prowadnika
wystgpuje ryzyko uszkodzenia lub ztamania
prowadnika, co moze spowodowa¢ uszkodzenie
lub uraz naczynia krwionoénego pacjenta badz
$mier¢. W zwiazku z tym nalezy zadbac o to, aby
wszystkie osoby obstugujace prowadnik byty
odpowiednio wyszkolone w zakresie ich
uzytkowania oraz o to by prowadniki byty
uzywane ostroznie, zgodnie z niniejszg instrukcja
uzywania.

Przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki
ostrozno$ci oraz przeznaczenie urzadzen
interwencyjnych opisano w instrukcjach
uzywania dostarczonych wraz z tymi
urzadzeniami interwencyjnymi. Przed uzyciem
prowadnika ASAHI PTCA wraz z innymi
urzadzeniami interwencyjnymi (introduktor
koszulki, urzadzenie ksztattujace, prowadnik

PTCA, przedtuzacz, cewnik prowadzacy PTCA,
cewnik dylatacyjny PTCA, mikrocewnik i stent)
nalezy przeczyta¢ instrukcje uzywania tych
urzgdzen, aby upewnic sig, czy sg one
kompatybilne z prowadnikiem ASAHI PTCA.
Nalezy zadbac o to, by wybra¢ odpowiedni

prowadnik ASAHI PTCA oraz aby jego uzycie
byto zgodne z informacjami podanymi w
punktach dotyczacych przeciwwskazan,
ostrzezen i srodkow ostrozno$ci oraz z
instrukcjami uzywania zarowno innych urzadzen,
jak i prowadnika ASAHI PTCA.

Srodki ostroznosci

Prowadniki to delikatne instrumenty i nalezy
obchodzi¢ si¢ z nimi ostroznie. Wyciagajac
prowadnik z rurki uchwytu, trzyma¢ prowadnik
starannie i nie wyciaga¢ go w sposob nagly.

W przypadku uchwytu z rurkg ochronng konca
dystalnego (patrz ,,Instrukcja uzywania”, ryc. 1)
nie nalezy wyjmowac¢ ani wktadac¢ rurki
ochronne;j konca dystalnego, gdy prowadnik
znajduje si¢ w uchwycie.

Doktadnie sprawdzi¢ prowadnik, czy nie ulegt
zgigciu, zagigeiu lub innym uszkodzeniom przed
uzyciem, a takze doktadnie go sprawdza¢, jesli to
mozliwe, podczas wykonywania zabiegu.
Uzywajac prowadnik, nalezy zachowa¢
ostroznos¢, aby zapobiec zgigciom lub zagigciom
oraz nalezy przestrzega¢ obowiazujacych
standardow dotyczacych korzystania z
prowadnika.

Podczas formowania koncowki nalezy stosowaé
minimalng wymagang sitg, aby nie uszkodzi¢
spirali. Prowadnik z dystalng koncowka pokryta
plastikiem jest szczegolnie delikatny. Nalezy
zwroci¢ baczng uwagge na to, by nie uszkodzié
plastikowego pokrycia podczas formowania
koncowki. Po uformowaniu koncowki oraz przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ spiralg oraz
prowadnik, czy nie ulegly uszkodzeniu.

Przed wlozeniem sprawdzi¢, ktora koncowka jest
dystalna i upewnic¢ si¢ co do wlozenia elastycznej
koncowki dystalnej (koncowka spiralna lub
pokryta plastikiem).

Formujac koficowke prowadnika, nalezy
zachowac¢ nalezyta ostrozno$¢. Upewnic sig, ze
prowadnik przed formowaniem jest wilgotny,
aby zapobiec uszkodzeniu powtoki
pokrywajacej.

W przypadku uchwytu z rurkg ochronng konca
dystalnego (patrz ,,Instrukcja uzywania”, ryc. 1)
nalezy wyja¢ rurke ochronng kofica dystalnego
przed ponownym osadzeniem prowadnika w
uchwycie.

W przypadku prowadnika, ktérego koncowka
proksymalna jest zamontowana pomigdzy
uchwytem a rurkg uchwytu (A), moze doj$¢ do
zgigcia podczas wyciagania bez zwolnienia
proksymalnej koncowki z trzymajacej ja rurki
uchwytu (A). Przed obstugg prowadnika nalezy
usung¢ rurkg uchwytu z uchwytu. (Patrz ,,Sposob
uzycia”, ryc. 2)

Po uzyciu narzedzia nalezy podja¢ $rodki
zapobiegajace zakazeniu. Zutylizowaé
prowadnik i opakowanie jako odpad medyczny.

Nieprawidtowe dziatanie i dziatania niepozadane

Ewentualnie nieprawidlowe dziatanie i dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem prowadnika obejmuja

m.in.:

Zagigcie prowadnika

Starcie powloki prowadnika

Trudnosci podczas wprowadzania prowadnika
Trudno$¢ w usunigeiu prowadnika
Rozdzielenie lub ztamanie prowadnika
Smieré

Zakazenie

Rozwarstwienie naczyn krwiono$nych

Przebicie naczyn krwionosnych
Powiktania krwotoczne

Zator

Zakrzep

Zawat

Niedokrwienie

Arytmia

Skurcz naczyn krwionosnych
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Okluzja naczynia
Spadek ci$nienia krwi

Reakcje alergiczne

Sposob uzycia

1. Sprawdzenie przed uzyciem
a) Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ i

potwierdzi¢, czy prowadnik i opakowanie nie

sg uszkodzone.

b)uzyciem potwierdzi¢, ze prowadnik jest
kompatybilny z majagcym zosta¢ uzytym
urzagdzeniem interwencyjnym.

2. Przygotowanie

a) Wybra¢ najbardziej odpowiedni prowadnik

dla zmienionego chorobowo miejsca i
wyciagna¢ rurkg uchwytu zawierajaca
prowadnik ze sterylnego opakowania.

b)Napetni¢ rurkg uchwytu heparynizowanym i
Jjatlowym roztworem soli fizjologicznej przy

uzyciu strzykawki, aby nawilzy¢ cale

Rysunek 1

urzadzenie. Nalezy pamigtac, ze
heparynizowany i jalowy roztwor soli
fizjologicznej moze wtedy wylaé si¢ z rurki
uchwytu. W przypadku uchwytu z rurka
ochronng konca dystalnego (ryc. 1),
strzykawke mozna podtaczy¢ do rurki
ochronnej konca dystalnego.

¢) Zwolni¢ prowadnik z tylnego klipsa i wolno

go przesuna¢, pchnaé dystalng koncowke
prowadnika przez rurke uchwytu (B) (ryc. 2).
‘W przypadku prowadnika, ktérego koncowka
proksymalna jest zamontowana pomigdzy
uchwytem a rurkg uchwytu (A), wyciagnaé
rurkg uchwytu i wolno przesuna¢ prowadnik,
pchna¢ dystalng koncowke przez rurke
uchwytu (B) (ryc. 3).

Rurka ochronna konca dystalnego

Prowadnik
(proksymalna koficowka)

Y

Uchwyt

Rurka uchwytu (A)

\

] €—r ie do strzykawki

Przesuwaé prowadnik ~—>

/

Rurka
uchwytu (B)

uchwytu (A) ~

Prowadnik
(proksymalna koficowka)

Uchwyt
N

Rurka

Rysunek 3

d) Gdy koncowka dystalna prowadnika jest
przedtuzona o 5-6 cm poza drugi koniec rurki
uchwytu (lub rurki ochronnej konca
dystalnego), wowczas, jesli jest to konieczne,
nalezy uformowac¢ koncowke w sposob
standardowy. Podczas formowania koncowki
nalezy stosowa¢ minimalng wymagang site,
aby nie uszkodzi¢ spirali. Prowadnik z
dystalna koncowka pokryta plastikiem jest
szczegolnie delikatny. Nalezy zwrdcic¢ baczng
uwagg na to, by nie uszkodzi¢ plastikowego
pokrycia podczas formowania koncowki. Po
uformowaniu oraz przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ spiral¢ oraz prowadnik pod katem
uszkodzen.

¢) Delikatnie chwyci¢ prowadnik wystajacy z
dystalnego konca rurki uchwytu (lub rurki
ochronnej konca dystalnego), mozliwie
najblizej rurki uchwytu oraz powoli i
ostroznie wyciagna¢ prowadnik.

f) Jesli odczuwalny jest opor podczas
wyjmowania prowadnika z rurki uchwytu,
nalezy ponownie wstrzykna¢
heparynizowany i jalowy roztwor soli
fizjologicznej do rurki uchwytu. Kiedy opér
przestanie by¢ wyczuwalny, nalezy
kontynuowa¢ wyciaganie prowadnika.
Nalezy upewnic sig, ze wstrzyknigto
odpowiednig ilo$¢ heparynizowanego i
Jjatowego roztworu soli fizjologicznej do rurki
uchwytu, poniewaz podczas wyjmowania
powlekanego prowadnika z uzyciem duzej
sity moze doj$¢ do uszkodzenia powtoki
hydrofilowej.

g) Przed wlozeniem prowadnika napehnij

$wiatlo urzadzenia zabiegowego
heparynizowanym i jalowym roztworem soli
fizjologiczne;j.

Powigkszone

Przesuwaé prowadnik

Rurka
uchwytu (B)

3. Procedury wkladania
B System over-the-wire

a) Wlozy¢ dystalng koncowke prowadnika
ostroznie w $wiatto prowadnika urzadzenia
interwencyjnego.

b) Wprowadzi¢ ten prowadnik ostroznie do
momentu, gdy jego koncowka jest w pozycji
proksymalnej do koncowki urzadzenia
interwencyjnego.

¢) Zaczepi¢ cewnik prowadzacy i whozy¢
urzadzenie interwencyjne (z prowadnikiem)
do zlacza Y.

d) Wprowadzac urzadzenie interwencyjne przez
cewnik prowadzacy do momentu, gdy
prowadnik bedzie w pozycji proksymalnej w
stosunku do koncowki cewnika
prowadzacego.

¢) Zacisna¢ zastawke hemostatyczng zlacza Y,
aby utworzy¢ uszczelnienie dokota
urzadzenia interwencyjnego. Upewnic sig,
czy ruch prowadnika jest ciggle dozwolony.

) Sprawdzi¢, czy prowadnik porusza si¢
ghadko.

g) Dotgczy¢ urzadzenie obrotowe do
prowadnika, jesli to konieczne.

h) Wprowadzi¢ prowadnik pod obserwacja
fluoroskopowa, aby przej$¢ przez zmiang.
Potwierdzi¢ za pomoca angiografii, ze
prowadnik przeszedt przez docelowa
ZWgZong zmiang.

i) Obserwowac ruch prowadnika w naczyniach.
Zanim prowadnik zostanie poruszony lub
obrocony ruch koncowki powinien zostaé
sprawdzony pod kontrolg fluoroskopowa. Nie
obraca¢ prowadnika nie obserwujac
odpowiadajacego mu ruchu koncowki. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do urazu.

j) Nie uzywaé w obszarach naczyf, ktore nie sa
lub nie moga zosta¢ uwidocznione.
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k) Wprowadzi¢ urzadzenie interwencyjne do
momentu osiggnigcia zmiany zapobiegajac
ruchowi prowadnika. Zapewni¢ by dystalna
koncowka prowadnika i jego umiejscowienie
byly widoczne podczas poruszania
urzagdzeniem interwencyjnym.

4. Procedury wymiany prowadnika
B System over-the-wire

a) Usuna¢ wolno prowadnik, monitorujac ruch
prowadnika fluoroskopowo.

b) Wlozy¢ nastgpny prowadnik zgodnie ze
wskazowkami zawartymi w punkcie ,,Sposob
uzycia”.

W System szybkiej wymiany

a) Zaczepi¢ cewnik prowadzacy.

b) Wprowadzi¢ introduktor prowadnika do
ztacza Y cewki prowadzace;j.

Specjalne instrukcje dla prowadnikow
pokrytych powloka hydrofilowa:
® Srodki ostroznosci

¢) Ostroznie wlozy¢ koncowke prowadnika do
introduktora.

d) Wprowadzi¢ prowadnik przez cewnik
wprowadzajacy pod kontrolg fluoroskopowa
do momentu, gdy koncowka prowadnika
znajdzie si¢ w pozycji proksymalnej do
koncowki cewnika wprowadzajacego.

¢) Dotgczy¢ urzadzenie obrotowe do
prowadnika, jesli to konieczne.

f) Wprowadzi¢ prowadnik pod kontrola
fluoroskopowa, aby przej$¢ za zmiang.
Potwierdzi¢ za pomoca angiografii, ze
prowadnik przeszedt przez docelowa
ZWgZong zmiang.

g) Obserwowac ruch prowadnika w naczyniach.
Zanim prowadnik zostanie poruszony lub
obrocony ruch koncowki powinien zostaé
sprawdzony pod kontrola fluoroskopowa. Nie
obraca¢ prowadnika nie obserwujac
odpowiadajacego ruchu koncowki. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do urazu.

h)Nie uzywac w obszarach naczyf, ktore nie sa
lub nie moga zosta¢ uwidocznione.

i) Usun urzadzenie obrotowe prowadnika oraz
introduktor prowadnika.

j) Sledzié urzadzenie interwencyjne za
prowadnikiem, zapobiegajac ruszaniu sig
prowadnika, wprowadza¢ do momentu
dotarcia do zmiany. Zadbac¢ o to, by dystalna
koncowka prowadnika i jej miejsce w
naczyniu byty widoczne w trakcie
wykonywania ruchow urzadzeniem
interwencyjnym.

Unika¢ $cierania i ztuszczania powloki
hydrofilowe;j.

Nie wyciagac ani nie porusza¢ prowadnikiem w
metalowej igle, metalowej ostonie lub
introduktorze o ostrych krawedziach, gdyz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia powtoki
hydrofilowe;j.

Przygotowanie do uzycia

1) Przed wyciagnigciem prowadnika z rurki
uchwytu, przeptuka¢ go heparynizowang i
jatowa sola fizjologiczng z konca rurki. Jesli
wyciagnigcie prowadnika z rurki uchwytu jest
trudne, nalezy ponownie przeptuka¢
prowadnik heparynizowanym i jalowym
roztworem soli fizjologicznej.

2) Wyciagnaé prowadnik z rurki uchwytu,
sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.

3)Jesli powierzchnia prowadnika staje si¢
sucha, wtedy efekt hydrofilowej powtoki
moze zosta¢ przywrocony poprzez zwilzenie
powierzchni heparynizowanym i jalowym
roztworem soli fizjologicznej.

4)Przed wprowadzeniem prowadnika do
urzadzenia zabiegowego, nalezy catkowicie
zwilzy¢ go heparynizowanym i jalowym
roztworem soli fizjologicznej.

5)Po wyciagnigciu prowadnika z ciata pacjenta
nalezy zadba¢ o to, aby byt on stale
nawilzony.

Warunki przechowywania

Nie przechowywa¢ prowadnika i opakowania w pozycji zgigtej i/lub silnie obcigzonej. Prowadnik i
opakowanie nalezy przechowywac z dala od wody. Przechowywa¢ w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

Data waznosci

Data waznosci jest podana na etykiecie umieszczonej na opakowaniu prowadnika.

Zawarto$¢
5 sztuk / pudetko

Wytaczenie odpowiedzialnosci odszkodowawczej

Firma ,,ASAHI INTECC CO., LTD. i jej podmioty zalezne” (odtad nazywane ,,Firma”) w zadnym
wypadKu nie ponosza odpowiedzialno$ci za wypadki, obrazenia oséb, zdarzenia niepozadane
spowodowane nieprawidlowym stosowaniem produktu lub produktéw albo jakimkolwiek innym

dnym z niniejszg instrukcja. Firma nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za szkody
powstale (i) wskutek meprawndlowego przechowywania produktu po jego wysylce z Firmy lub (ii)
wskutek niewlasciwego wyboru pacjentéw, technik chirurgicznych lub jakichkolwiek innych dzialan
lekarskich powzietych przez instytucje medyczna korzystajaca z produktu.
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PT

Fio guia ASAHI para ACTP

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia atentamente estas instrucdes antes de utilizar este fio guia e observe o estipulado nas sec¢des
Indicagdes de utiliza¢do, Contraindicagdes, Adverténcias, Precaugdes e Procedi T dad
nestas Instrucdes de Utiliza¢fio. A niio observacio pode resultar em complicacdes, incluindo lesdo grave

ou morte do paciente.

Estas Instrugdes de Utilizag@o aplicam-se aos Fios guia ASAHI para ACTP. Consulte a etiqueta do produto
para obter detalhes (comprimento do fio guia, comprimento da secgdo radiopaca, etc.).

Descricoes

Este fio guia para ACTP possui uma extremidade distal tipo espiral ou uma extremidade distal tipo com
revestimento pléstico. A espiral é parcial ou integralmente radiopaca para facilitar a selecgdo do vaso
sanguineo ¢ a confirmagéo da posi¢do da extremidade distal do fio guia através de fluoroscopia.

A superficie do fio guia encontra-se revestida com politetrafluoroetileno (PTFE) e/ou polimero hidrofilo e/ou
silicone. Podem ser moldados cerca de 2 cm da extremidade distal. O produto também se encontra disponivel
com uma extremidade pré-moldada.

O fio de extensdo destacavel ASAHI INTECC ¢ disponibilizado para se ligar a extremidade proximal deste
fio guia, tendo um comprimento inferior a 300 cm. Apos a ligagdo da extensdo, o utilizador usufrui de um
comprimento total que oscilara entre 300 e 350 cm.

Indicagdes de utilizagao

Os Fios guia ASAHI para ACTP destinam-se a facilitar a colocagéo de cateteres de dilatagéo de baldo durante
procedimentos de angioplastia coronéria transluminal percutinea (ACTP).
Os Fios guia ASAHI para ACTP niio devem ser utilizados na neurovasculatura.

Contraindicagées

guia. Caso contrario, pode danificar
significativamente a superficie deste fio guia.
Nao utilize este fio guia em combinag¢do com
catateres (cateter de aterectomia, dilatador
metalico, etc.) cujas partes metalicas possam
entrar em contacto com a superficie deste fio
guia. De contrario, este fio guia pode danificar-se
ou partir-se.

Nao utilize em areas dos vasos que no sejam ou
ndo possam ser visualizadas.

Naio limpe este fio guia utilizando uma solugéo
organica como alcool.

Nao utilize o fio guia se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Abra a embalagem
directamente antes da utilizagdo do produto.
Utilize uma técnica asséptica no manuseamento ¢
utilizagdo do fio guia e da embalagem.

« Este fio guia ¢ a respectiva embalagem foram pré-
esterilizados com gas de oxido de etileno (GOE)
e destinam-se apenas a uma tnica utilizagio. Ndo
reutilize ou reesterilize. Se reutilizado ou
reesterilizado, o desempenho ou a qualidade
deste fio guia e respectiva embalagem pode ficar
comprometido/a, havendo o risco de ocorréncia
de complicagdes, incluindo infecgdo.

Nio utilize o fio guia ap6s o prazo de validade
indicado na etiqueta. Elimine qualquer fio guia
que ultrapasse o prazo de validade.

Nao utilize um fio guia danificado. A utilizagdo
de um fio guia danificado pode resultar em lesdes
no vaso sanguineo e/ou numa resposta de rotagao
incorrecta. Pode resultar em lesdes no paciente.
Nunca utilize agulhas metélicas ou bainhas
metalicas para a inser¢ao e remocao deste fio

Nao modifique este fio guia sob nenhum pretexto.

Adverténcias

Este fio guia deve ser utilizado exclusivamente
por um médico com a devida formagdo no
tratamento de ACTP.

A secgdo em espiral ¢ particularmente fragil, por
isso, ndo a dobre nem puxe mais do que o
necessario. Caso contrario, pode danificar o fio
guia.

Nunca utilize este fio guia em pacientes gravidas
ou possivelmente gravidas, ou em bebés [o raio-
X pode causar efeitos radioativos no feto].
Nunca utilize este fio guia em pacientes ndo
elegiveis para operagdes cirargicas ou que
tenham exibido reacgdes alérgicas bvias e
graves a meios de contraste ou a outros tipos de
medicamentos necessarios para o procedimento
[na pior das hipoteses podem resultar em eventos
adversos fatais].

Faga avangar e retire sempre o fio guia
lentamente.

Observe o movimento deste fio guia nos vasos.
Antes de mover ou rodar este fio guia, o
movimento da ponta devera ser examinado ¢
monitorizado sob fluoroscopia. Ndo manusear ou
apertar o binario do arame guia sem observar o
movimento correspondente da ponta; de
contrario, o arame guia pode ficar danificado e/ou
podera resultar em trauma. Além disso,
certifique-se de que a ponta distal deste fio guia e
asua localizag@o no vaso estdo visiveis durante as
manipulagdes do fio guia.

Nunca empurre, force, retire ou rode este fio guia
a ponto de sentir resisténcia. Rodar ou empurrar
este fio guia quando sentir resisténcia pode
provocar danos e/ou a separagdo da ponta deste
fio guia ou lesdes directas num vaso. Podera
sentir e/ou observar resisténcia sob fluoroscopia
a0 notar qualquer encurvamento do fio guia. Caso
se observe o prolapso da ponta do fio guia, ndo
permita que a ponta permancga nessa posigao,
caso contrario, podem ocorrer danos no fio guia.
Determine a causa da resisténcia sob fluoroscopia
e adopte quaisquer medidas necessarias.

Se encontrar alguma resisténcia devido a um
espasmo, dobragem do fio guia ou retengdo
durante a utilizagdo deste fio guia no vaso
sanguineo, ou ao retira-lo, ndo rode ¢/ou puxe o
fio guia. Interrompa o procedimento. Determine a
causa da resisténcia sob fluoroscopia e adopte as
medidas necessarias. Se o fio guia for

excessivamente movido, pode quebrar-se ou ficar
danificado, o que pode provocar lesdes no vaso
sanguineo ou resultar em fragmentos deixados no
interior do vaso.

Caso seja sentida resisténcia entre este fio guia e
os restantes dispositivos de intervengdo durante a
utilizagdo deste fio guia no vaso sanguineo, evite
aplicar for¢a excessiva. Caso sinta uma
resisténcia anormal, retire todo o sistema do
corpo do paciente ¢ determine a causa respectiva.
De contrario, o fio guia pode partir-se ou ficar
danificado, provocando lesdes no vaso sanguineo
ou deixando fragmentos no interior do vaso.
Este fio guia deve ser utilizado numa institui¢ao
onde seja possivel efectuar imediatamente uma
cirurgia de emergéncia. Se ndo estiver disponivel
uma cirurgia de emergéncia, no pior dos cenarios,
podem ocorrer eventos potencialmente fatais.
Ao rodar este fio guia dentro do vaso sanguineo,
ndo rode continuamente na mesma direcgao. O
fio guia pode ficar danificado ou quebrar-se,
resultando em lesdes no vaso sanguineo ou
deixando fragmentos no interior do vaso. Ao
rodar o fio guia, faga-o alternadamente no sentido
dos ponteiros do reldgio e no sentido inverso.
Nao exceda as duas rotagdes (720°) na mesma
direcgéo.

Nao empurre o fio guia para além do necessario
para fazer avangar a ponta pela parte estreita do
vaso (por exemplo, ndo empurre o fio guia
quando a ponta distal do mesmo estiver
encurvada pela for¢a da manipulagdo.) Depois de
atravessar a rea-alvo, nao rode, empurre ou puxe
o fio guia bruscamente. Se o fio guia for
excessivamente movido, pode ficar danificado ou
quebrar-se, 0 que pode provocar lesdes no vaso
sanguineo ou deixar fragmentos no interior do
vaso.

Utilize a técnica adequada para garantir ¢
certificar que ndo entra ar no dispositivo de
intervengdo quando puxar este fio guia do
dispositivo de intervengdo ou quando o reinserir.
Caso contrério, pode ocorrer uma embolia
gasosa.

Irrigue o fio guia com solugao salina heparinizada
¢ esterilizada ou outra solu¢do adequada
enquanto o remove e reinsere para evitar a
entrada de ar no dispositivo de interveng@o.
Efectue a troca deste fio guia com cuidado para
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evitar a entrada de ar e/ou traumatismos. Ao
reintroduzir o fio guia, confirme se a ponta do
dispositivo de intervengao esta desobstruida no
limen do vaso e ndo esta a incidir contra a parede
do vaso. A ndo observagdo desta regra pode
resultar em trauma. Utilize o marcador radiopaco
do dispositivo de intervengdo para confirmar a
posigdo.

A liberdade de movimentos do fio guia dentro do
dispositivo de intervengdo ¢ uma caracteristica
importante de um sistema de fio guia orientavel
porque fornece ao utilizador informagdes tacteis
uteis. Teste o sistema para verificar se apresenta
resisténcia antes da utilizagdo. Regule ou
substitua a valvula hemostatica por uma valvula
regulavel caso se considere que esta inibe os
movimentos do fio guia.

Naio efectue a administragéo do stent utilizando
mais de um fio guia ou operagio com fio através
de um suporte do stent. De contrario, o stent
podera danificar-se ou o fio guia podera partir-se
ou decompor-se.

Nio ligue este fio guia a fios de extensdo
destacéveis disponibilizados por outros
fabricantes além da ASAHI INTECC. De
contrario, o arame guia podera ser danificado ou
o fio de extensdo destacavel podera ser separado
ndo intencionalmente. Consulte as instrugdes de
utilizagdo da Extensdo ASAHI.

Antes da utilizagdo, certifique-se de que a
flexibilidade, o tamanho e a forma da ponta deste
fio guia sdo adequados para o procedimento
pretendido.

Utilize este fio guia cuidadosamente, ja que o fio
guia podera penetrar o vaso sanguineo. De
contrario, podera causar eventos adversos como
perfuragéo do vaso sanguineo e dissecgdo da
artéria coronaria. Um desempenho de rotagao

superior, a extremidade distal rigida e/ou uma
forga de avango superior podem apresentar um
maior risco de perfuragdo ou lesdo do que se for
utilizado um fio guia mais flexivel. Por este
motivo, utilize o fio guia mais flexivel para tratar
a lesdo (ou seja, o fio guia com a carga de ponta
mais pequena para tratar a lesdo) e tenha os
devidos cuidados para minimizar o risco de

perfuragdo ou outros danos nos vasos sanguineos.

Utilize o fio guia mais adequado para tratar a
lesdo. Existem riscos para o paciente durante a
utilizagdo de qualquer fio guia, incluindo os
resultantes de danos ou quebra do fio guia. Se o
fio guia se danificar ou quebrar, pode provocar
lesdes no vaso e lesdes no paciente ou morte.
Desta forma, ¢ necessario que todas as pessoas
que utilizem este fio guia possuam a devida
formagéo para o utilizar, observem a técnica
adequada e utilizem os fios guia de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo.

As contra-indicagdes, adverténcias, precaugdes e
finalidades dos dispositivos de intervengao sdo
descritas nas Instrugdes de Utilizagéo fornecidas
com os respectivos dispositivos de intervengao.
Antes de utilizar um Fio guia ASAHI para ACTP
com outros dispositivos de intervengdo
(introdutor de bainha, dispositivo de moldagem,
fio guia para ACTP, cateter-guia para ACTP,
cateter de dilatagdo para ACTP, microcateter ¢
stent), leia as Instrugdes de Utilizagdo dos
restantes dispositivos para garantir que sdo
compativeis com o Fio guia ASAHI para ACTP.
Certifique-se de que selecciona o Fio guia
ASAHI para ACTP correcto ¢ que a sua
utilizagdo ¢ consistente com as contra-indicagdes,
adverténcias, precaugdes e Instrugdes de
Utilizagdo quer dos outros dispositivos, quer do
Fio guia ASAHI para ACTP.

Precaucgdes

Os fios guia sdo instrumentos delicados e devem
ser manuseados com cuidado. Ao retirar o fio
guia do tubo de suporte, ndo manuseie o fio guia

bruscamente nem o puxe abruptamente para fora.

No ambito do suporte com tubo protetor final
distal (Ref. Como utilizar, Figura 1), ndo remover
ou inserir o tubo protetor final distal enquanto o
arame guia se encontra alojado no suporte.
Inspeccione cuidadosamente o fio guia para
verificar se apresenta dobras, vincos ou outros

danos antes da utilizagdo e sempre que possivel
durante o procedimento.

Tenha os devidos cuidados quando utilizar o fio
guia para evitar dobras ou vincos e siga a pratica
padrdo quando utilizar o fio guia.

Ao moldar a ponta, utilize a minima forga
necessaria para ndo danificar a espiral. O fio guia
com a extremidade distal com revestimento de
plastico ¢ especialmente sensivel a danos. Preste
atengdo para ndo danificar o revestimento

plastico durante a moldagem da ponta. Verifique
a espiral e o fio guia para verificar se apresentam
danos depois da moldagem e antes da utilizagdo.
Verifique qual das extremidades ¢ a distal antes
da inser¢do e certifique-se de que insere a
extremidade distal flexivel (extremidade em
espiral ou com revestimento plastico).

Tenha os devidos cuidados durante a moldagem
da ponta deste fio guia. Certifique-se de que o fio
guia estd humedecido antes da moldagem para
evitar danos no revestimento da superficie.

No ambito do suporte com tubo protetor final
distal (Ref. Como utilizar, Figura 1), remover o

tubo protetor final distal antes de voltar a alojar o
arame guia no suporte.

Para o fio guia cuja extremidade proximal se
encontre fixa entre o grampo e o tubo de suporte
(A), o fio guia pode ser dobrado aquando da
respectiva remogdo sem que a extremidade
proximal seja libertada do tubo de suporte onde
esta retida (A). Retire o tubo de suporte do
respectivo grampo antes de manusear o fio guia
(consulte Procedimento recomendado, Figura 2).
Tome as medidas preventivas necessarias para
prevenir quaisquer infecgdes apos a sua
utilizagdo. Elimine este fio guia e a embalagem
como residuos médicos.

Avarias e Efeitos adversos

As possiveis avarias e efeitos adversos resultantes da utilizagao deste fio guia incluem, sem caracter limitativo:

Retorgdo do fio guia

Abrasio do revestimento do fio guia
Dificuldade na inser¢do do fio guia
Dificuldade na remogao do fio guia
Separagao ou quebra do fio guia
Morte

Infecgdo

Dissecgdo de vasos sanguineos
Perfuragdo de vasos sanguineos
Complicagdes de hemorragias

Embolismo

Trombo

Enfarte

Isquemia

Arritmia

Espasmo dos vasos sanguineos
Oclusdo vascular

Redugido da pressdo sanguinea
Reagdo alérgica

Procedimento recomendado

1. Inspecgio antes da respectiva utilizagio
a) Antes da respectiva utilizagdo, inspeccione e
confirme cuidadosamente se o fio guia e a
embalagem ndo estdo danificados.
b) Antes da respectiva utilizagdo, confirme se o
fio guia ¢ compativel com o dispositivo de
intervengdo a utilizar.

2. Preparativos
a) Seleccione o fio guia mais adequado para a
area afectada e remova o tubo de suporte que

contém o fio guia da embalagem esterilizada.

b) Encha o tubo de suporte com solugdo salina
heparinizada e esterilizada utilizando uma
seringa para embeber o dispositivo completo.
Tenha em atengdo que a solugio salina
heparinizada e esterilizada pode derramar do
tubo de suporte durante esta acgao. Para o

suporte com tubo protetor final distal (Figura
1), podera ligar uma seringa ao tubo protetor
final distal.

¢) Liberte o fio guia do clipe traseiro e fago-o
deslizar lentamente, empurre a extremidade
distal do fio guia pelo tubo de suporte (B).
(Figura 2) Para o fio guia cuja extremidade
proximal se encontra fixa entre o grampo ¢ o
tubo de suporte (A), remova este do grampo
de suporte e faga deslizar o fio guia
lentamente, empurre a extremidade distal do
fio guia pelo tubo de suporte (B) (Figura 3).



Figura 1 Tubo protetor final distal

\

Fio guia (extremidade proximal)

Grampo de suporte

Tubo de suporte (A)

\

Figura 2

Fio guia (extremidade proximal)

Grampo de suporte

N
Tubo de

suporte (A)

Figura 3

d)Quando a extremidade distal do arame guia é
alargada em 5 a 6 cm para além da outra
extremidade do tubo de suporte (ou do tubo
protetor final distal), caso seja necessario,
devera moldar a ponta em conformidade com
a pratica padrdo. Ao moldar a ponta, utilize a
minima forga necessaria para ndo danificar a
espiral. O fio guia com a extremidade distal
com revestimento de plastico ¢ especialmente
sensivel a danos. Preste atengdo para ndo
danificar o revestimento plastico durante a
moldagem da ponta. Verifique a espiral e o fio
guia para verificar se apresentam danos
depois da moldagem e antes da utilizagdo.

¢) Agarrar gentilmente o arame guia que saiu da
extremidade distal do tubo de suporte (ou do
tubo protetor final distal), na ponta, o mais

Ampliado

Ampliado

]€— Ligagdo a seringa

Faga deslizar o fio guia ~——>

/

Tubo de
suporte (B)

Clipe traseiro

Faga deslizar o fio guia

Tubo de
suporte (B)

proximo possivel do tubo de suporte e puxar o
arame guia lenta e cuidadosamente.

f) Se sentir resisténcia ao remover o fio guia do
tubo de suporte, volte a injectar a solugdo
salina heparinizada e esterilizada no tubo de
suporte. Continue a remover o fio guia depois
de deixar de sentir resisténcia. Certifique-se
de que injecta solugdo salina heparinizada e
esterlizada suficiente no tubo de suporte, visto
que o revestimento hidrofilico pode danificar-
se ao remover o fio guia revestido com forga
excessiva.

g)Encha o limen do dispositivo de intervengao
com a solu¢do salina heparinizada e
esterilizada antes de inserir o fio guia.

3. Procedimentos de insercio
W Sistema ao longo do fio

a) Insira a extremidade distal do fio guia
cuidadosamente no limen do fio guia do
dispositivo de intervengao.

b) Faga avangar este fio guia cuidadosamente até
a ponta ficar proximal a ponta do dispositivo
de intervengdo.

¢) Encaixe o cateter-guia e insira o sistema de
dispositivo de intervengéo (com o fio guia) no
conector em Y.

d)Faca avangar o sistema de dispositivo de
intervengdo pelo cateter-guia até a ponta do
sistema de fio guia ficar proximal a ponta do
cateter-guia.

¢) Aperte a valvula hemostatica do conector em
Y para criar um isolamento em torno do
dispositivo de intervengdo. Certifique-se de
que o fio guia ainda apresenta liberdade de
movimentos.

f) Certifique-se de que o fio guia se move sem
obstrugdes.

g) Coloque o dispositivo de rotagdo no fio guia,
se necessario.

h)Faga avancar este fio guia sob fluoroscopia
para passar pela lesdo. Através de angiografia,
confirme se o fio guia passou pela lesdo-alvo
estreita.

i) Observe o movimento do fio guia nos vasos.
Antes de mover ou rodar o fio guia, o
movimento da ponta deveré ser examinado
sob fluoroscopia. Ndo mova ou rode o fio guia
sem observar o movimento correspondente da
ponta. De contrario, podera ocorrer trauma.

j) Nao utilize em areas dos vasos que ndo sejam
ou ndo possam ser visualizadas.

k) Faga avangar o dispositivo de intervengdo até
atingir a lesdo evitando que o fio guia se
mova. Certifique-se de que a ponta distal do
fio guia e a respectiva localizagdo no vaso sdo
visiveis durante as manipula¢des do
dispositivo de intervengao.

Sistema de troca rapida

a) Encaixe o cateter-guia.

b) Insira o introdutor do fio guia no conector em
Y do cateter-guia.

¢) Insira cuidadosamente a ponta do fio guia no
introdutor.

d)Faga avangar o fio guia pelo cateter-guia sob
fluoroscopia até a ponta do fio guia ficar
proximal a ponta do cateter-guia.

¢) Coloque o dispositivo de rotagdo no fio guia,
se necessario.

f) Faga avangar o fio guia sob fluoroscopia para
passar pela lesdo. Através de angiografia,
confirme se o fio guia passou pela lesdo-alvo
estreita.

g)Observe o movimento deste fio guia nos
vasos. Antes de mover ou rodar o fio guia, o
movimento da ponta devera ser examinado
sob fluoroscopia. Ndo mova ou rode o fio guia
sem observar o movimento correspondente da
ponta. De contrario, podera ocorrer trauma.

h)Nao utilize em areas dos vasos que ndo sejam
ou ndo possam ser visualizadas.

i) Remova o dispositivo de rotagdo do fio guia e
o introdutor do fio guia.

j) Localize o dispositivo de intervengdo no fio
guia evitando que este se mova e faga-o
avangar até atingir a lesdo. Certifique-se de
que a ponta distal do fio guia e a respectiva
localizagdo no vaso sdo visiveis durante as
manipulagdes do dispositivo de intervengao.

4. Procedimentos para trocar o fio guia
B Sistema ao longo do fio

a) Remova este fio guia lentamente,
monitorizando o seu movimento sob
fluoroscopia.

b)Insira o fio guia seguinte de acordo com as
instrugdes da secgéo “Procedimento
recomendado”.

Instrucdes especiais para fios guia com
revestimento hidro

CO:

B Precaucdes

Evita a abrasio e o descolamento do
revestimento hidrofilico.

Nio retire ou manipule o fio guia numa agulha
metalica ou bainha metalica, ou ainda num
dispositivo introdutor com extremidades
afiadas, pois pode danificar o revestimento
hidrofilico.

Preparativos para utilizacio

1) Antes de puxar o fio guia para fora do tubo de
suporte, irrigue-o com solugao salina
heparinizada e esterilizada a partir da
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extremidade do tubo de suporte. Se for dificil
puxar o fio guia para fora do tubo de suporte,
irrigue-o novamente com solugdo salina
heparinizada e esterilizada.

2)Depois de puxar o fio guia para fora do tubo
de suporte, inspeccione-o0 para garantir que
ndo esta danificado.

3)Se a superficie do fio guia secar, a eficacia do

humedecendo a superficie com solugdo salina
heparinizada e esterilizada.

4) Antes de inserir o fio guia num dispositivo de
intervengdo, humedega-o completamente com
solugdo salina heparinizada e esterilizada.

5)Certifique-se de que este fio guia se mantém
humedecido depois de ser puxado a partir do
corpo do paciente.

revestimento hidrofilico pode ser restaurada

Condigdes de armazenamento

Nao mantenha o fio guia ¢ a embalagem dobrados e/ou sob carga excessiva. Este fio guia e embalagem devem
ser mantidos afastados de d4gua. Guarde num local fresco, escuro e seco.

Data de validade

A data de validade ¢ indicada na etiqueta da embalagem do fio guia.

Conteudo

5 pegas/caixa

Renuncia de Responsabilidade

De modo algum devera a “ASAHI INTECC CO., LTD. e a suas empresas afiliadas” (adiante designada
como a “Empresa”) ser responsabilizada por acidentes, lesdes pessoais, efeitos adversos devido ao uso
inapropriado do(s) produto(s) ou outro uso inconsistente com estas instrucdes. Em circunstincia
alguma sera a Empresa responsavel por quaisquer danos (i) decorrentes do armazenamento do(s)
produto(s) apos a expedi¢io por parte da Empresa ou (ii) devido a selec¢ido dos pacientes, técni
cirdrgicas ou quaisquer outras interven¢des médicas efectuadas pela instituicio médica que utiliza o(s)
produto(s).
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Guia ASAHI para ACTP

INSTRUCCIONES DE USO

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el alambre guia y tenga en cuenta las secciones
Indicaciones de uso, Contraindicaciones, Advertencias, Precauci y Procedimi r dad.
de las Instrucciones de Uso. Si no se hace de este modo, pueden surgir complicaciones, incluyendo
lesiones graves del paciente o su muerte.

Estas instrucciones de uso son para los alambres guia ACTP de ASAHI. Para ver los detalles (longitud del
alambre guia, longitud de la seccion radiopaca, etc.), consulte la etiqueta del producto.

Descripciones

Este alambre guia ACTP tiene un extremo distal tipo espiral o un extremo distal del tipo recubierto de plastico.
La espiral es parcial o totalmente radiopaca para facilitar la seleccion del vaso sanguineo y la confirmacion de
la posicion del extremo distal del alambre guia por fluoroscopia.

La superficie del alambre guia esta revestida de politetrafluoroetileno (PTFE) y/o polimero hidrofilico y/o
silicona. Se pueden conformar alrededor de 2 cm del extremo distal. También se encuentra disponible
opcionalmente el producto con punta preconformada.

Se encuentra disponible un alambre de extension ASAHI INTECC desmontable para la conexion con el
extremo proximal de esta guia con una longitud de menos de 300 cm. Tras la conexion, la longitud total sera
de 300 a 350 cm.

Indicaciones de uso

Los alambres guia ACTP de ASAHI estan disefiados para facilitar la colocacion de los catéteres de dilatacion
con globo durante la angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP).
Los alambres guia para PTCA de ASAHI no se han concebido para usarse en la neurovasculatura.

Contraindicaciones

« Esta guia y su envase estan esterilizados
previamente con gas de oxido de etileno,
habiéndose concebido s6lo para un tnico uso. No
lo vuelva a utilizar ni a esterilizar. Si lo vuelve a
utilizar o a esterilizar, pueden haberse visto
afectadas las prestaciones o la calidad de esta guia
y su envase, existiendo riesgo de complicaciones,
incluyendo infecciones.

No utilice el alambre guia después de la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta. Deseche
cualquier alambre guia después de su fecha de
caducidad.

No utilice un alambre guia si esta deteriorado. El
uso de una guia deteriorada puede ser causa de
dafios en los vasos sanguineos y/o respuesta de
par imprecisa. Se pueden ocasionar lesiones al
paciente.

No utilice nunca agujas o vainas metalicas para
insertar o sacar este alambre guia. Si lo hace, la
superficie de este alambre guia podria dafiarse
considerablemente.

No utilice esta guia en combinacion con catéteres
(catéter de aterectomia, dilatador metalico, etc.)
cuyos componentes metalicos pueden entrar en
contacto con la superficie de esta guia. En caso
contrario, esta guia puede sufrir dafios o quedar
inservible.

No lo utilice en zonas de vasos que no se
visualicen o no se puedan visualizar.

No limpie este alambre guia con una solucion
organica, como alcohol.

Si el envase esté abierto o deteriorado, no utilice
la guia. No abra el envase hasta inmediatamente
antes de proceder a su uso. Utilice técnicas

asépticas en la manipulacién y el empleo de la
guia y del envase.

No modifique este alambre guia bajo ninguna
circunstancia.

Advertencias

Este alambre guia debe utilizarse solo por parte
de un médico con la adecuada formacion en
tratamiento de ACTP.

La seccion espiral es especialmente fragil, no la
doble ni la estire mas de lo necesario. Si lo hace,
cl alambre guia podria dafarse.

Este alambre guia no se debe usar en ninglin caso
con pacientes que estén embarazadas o que
sospechen que puedan estarlo, ni con nifios
pequefios. [Los rayos X pueden tener efectos
adversos para el feto.]

Este alambre guia no se debe usar en ninglin caso
con pacientes no aptos para operaciones
quirtrgicas o que hayan sufrido reacciones
alérgicas notables y graves a medios de contraste
u otros tipos de medicamentos necesarios para la
intervencion. [En el peor caso, podrian
producirse efectos adversos letales. ]

Avance y retire el alambre guia siempre despacio.

Observe el movimiento de este alambre guia en
los vasos. Antes de mover o torsionar este
alambre guia, se debe examinar y controlar por
fluoroscopia el movimiento del extremo. No
mueva ni retuerza el alambre guia sin observar el
movimiento correspondiente del extremo, ya que
se podria dafiar el alambre guia o provocarse un
traumatismo. Ademas, compruebe que el extremo
distal de este alambre guia y su posicion en el
vaso estan visibles mientras se manipula el
alambre guia.

No empuje, taladre, retire, ni presione nunca este
alambre guia cuando note resistencia. Torsionar o
empujar este alambre guia contra una resistencia
puede danar y/o separar el extremo de este
alambre guia o dafiar directamente un vaso. La
resistencia se puede notar y/u observar bajo
fluoroscopia viendo que se tuerce el extremo del
alambre guia. Si observa el prolapso del extremo
del alambre guia, no deje que el extremo siga en
la posicion de prolapso; si lo hace, se podria dafiar
el alambre guia. Determine la causa de la
resistencia bajo fluoroscopia y tome las medidas
necesarias.

Si se percibe resistencia debido a espasmos,
curvatura de la guia o atrapamiento mientras se
maneja esta guia en el vaso sanguineo o se extrae,

no gire ni tire de la guia propiamente dicha.
Detenga el procedimiento. Determine la causa de
la resistencia mediante fluoroscopia y ejecute la
actuacion médica adecuada Si la guia se mueve
excesivamente, puede romperse o deteriorarse, lo
que puede provocar lesiones en los vasos
sanguineos o provocar que queden fragmentos en
el interior del vaso.

Si percibe resistencia entre esta guia y el resto de
dispositivos quirargicos mientras se esta
manejando esta guia en un vaso sanguineo, evite
aplicar una fuerza excesiva. Cuando observe que
la resistencia es anormal, retire el sistema entero
del cuerpo del paciente y determine la causa. En
caso contrario, la guia se puede romper o quedar
deteriorada, y puede provocar lesiones en el vaso
sanguineo o que queden fragmentos en el interior
del vaso.

La guia se debe utilizar en lugares donde se pueda
realizar de modo inmediato una operacion
quirtrgica de emergencia. Si no se puede ejecutar
una operacion quirtrgica de emergencia, en el
peor de los casos, pueden producirse situaciones
en las que se ponga en peligro la vida.

Al girar esta guia en el interior del vaso
sanguineo, no proceda a su rotacion continua en
el mismo sentido. De este modo se puede
deteriorar o romper la guia, provocando lesiones
en el vaso sanguineo o que queden fragmentos en
elinterior de dicho vaso. Al girar la guia, rotela en
sentido horario y antihorario de forma alternativa.
No gire mas de dos vueltas (720°) en la misma
direccion.

No empuje el alambre guia mas de lo necesario
para avanzar el extremo por la parte mas estrecha
del vaso. (Por ejemplo, no empuje el alambre guia
cuando el extremo distal del alambre guia esté
doblado por la fuerza de la manipulacion).
Después de cruzar la zona objetivo, no gire, tire o
empuje bruscamente el alambre guia. Si se mueve
excesivamente el alambre guia, se puede dafiar o
romper, lo que puede daiiar el vaso sanguineo o
dejar fragmentos dentro del vaso.

Utilice la técnica adecuada para asegurar y
verificar que no entra aire en el dispositivo de
intervencion cuando se empuja este alambre guia
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desde el dispositivo de intervencion o se vuelve a
introducir. Si no lo hace se podria producir una
embolia gaseosa.

Rocie la guia con una solucion salina esterilizada
y heparinizada o de otro tipo adecuado al
proceder a la retirada y a la reintroduccion para
evitar que entre aire en el dispositivo quirtrgico.
Tenga cuidado al cambiar esta guia para evitar
que entre aire y/o que se produzcan traumatismos.
Al reintroducir la guia, confirme que la punta del
dispositivo quirirgico se encuentra libre en el
vaso y no se apoya contra la pared del mismo. Si
no se hace de este modo, se puede provocar un
traumatismo. Utilice el marcador radiopaco del

dispositivo quirargico para confirmar la posicion.

El movimiento libre del alambre guia dentro del
dispositivo de intervencion es una caracteristica
importante de un sistema de alambre guia
direccionable ya que da al usuario una
informacion tactil valiosa. Pruebe la resistencia
del sistema antes de utilizarlo. Ajuste o cambie la
valvula hemostatica con una valvula regulable si
observa que inhibe el movimiento del alambre
guia.

No proceda a la colocacion de un stent empleando
mas de una guia ni a la operacion del alambre a
través del tirante de un stent. En caso contrario, el
stent puede resultar dafiado o la guia se puede
romper o quedar inservible.

No conecte esta guia con alambres de extension
desmontables producidos por fabricantes
distintos a ASAHI INTECC. En caso contrario, el
alambre guia puede resultar daiiado o se puede
desacoplar accidentalmente el alambre de
extension desmontable. Consulte las
instrucciones de uso de los alambres de extension
ASAHL

Antes de usarlo, asegurese de que la flexibilidad
del extremo, el tamano y la forma de este alambre
guia son adecuados para el procedimiento.
Utilice esta guia con cuidado, dado que puede
penetrar en un vaso sanguineo. En caso contrario,
se pueden provocar eventos no deseados, como

perforacion del vaso sanguineo y diseccion de
una arteria coronaria. La mayor intensidad de
giro, un extremo lejano mas rigido y/o una fuerza
de avance superior pueden conllevar un riesgo
mas elevado de perforacion o lesiones que si se
utiliza una guia mas flexible. Por consiguiente,
emplee la guia mas flexible que pueda tratar la
lesion (es decir, la guia con la carga en punta mas
baja que trate la lesion), y preste mucha atencion
a minimizar el riesgo de perforacion o de otros
dafios en los vasos sanguineos.

Utilice el alambre guia mas adecuado para tratar
la lesion. Hay riesgos para el paciente si se utiliza
cualquier alambre guia, ya que si no se elige
adecuadamente, podria estropearse o romperse.
Si se produce un dafo o rotura del alambre guia,
se puede producir un dafio en el vaso y dafios al
paciente, o la muerte. Por lo tanto, procure
siempre que las personas que utilicen el alambre
guia tengan la formacion necesaria para ello,
empleen la técnica adecuada y utilicen los
alambres guia con cuidado, siguiendo las
instrucciones de uso.

Las contraindicaciones, advertencias,
precauciones, y usos para los que estan disefiados
los dispositivos de intervencion estan descritos en
las instrucciones de uso de los dispositivos de
intervencion respectivos. Antes de utilizar el
alambre guia ACTP de ASAHI con otros
dispositivos de intervencion (introductor
percutaneo, dispositivo para dar forma, alambre
guia ACTP, alambre de extension, catéter guia
ACTP, catéter de dilatacion ACTP, microcatéter,
y stent), lea las instrucciones de uso de los
dispositivos para comprobar que los otros
dispositivos son compatibles con el alambre guia
ACTP de ASAHI. Compruebe que elige el
alambre guia ACTP de ASAHI correcto y que lo
usa teniendo en cuenta las contraindicaciones,
advertencias, precauciones, y las instrucciones de
uso de los otros dispositivos y del alambre guia
ACTP de ASAHIL

Precauciones

Los alambres guia son instrumentos delicados y
se deben manejar con cuidado. Cuando saque el
alambre guia del tubo sujetador, no lo maneje ni
tire de ¢l bruscamente.

« Para el soporte con el tubo de proteccion del
extremo distal (ref. Procedimientos
recomendados, figura 1), no extraiga ni inserte
dicho tubo mientras el alambre guia esté dentro
del soporte.

+ Revise el alambre guia atentamente por si tiene
dobleces, torceduras, u otro dafio, antes de
utilizarlo y siempre que sea posible durante el
procedimiento.

Tenga mucho cuidado cuando utilice el alambre
guia para que no se doble ni se tuerza, y siga

practicas estandar cuando utilice el alambre guia.

Al conformar la punta, utilice la fuerza minima
necesaria de modo que no quede dafiada la
espiral. En especial, la guia con extremo distal de
tipo cubierto de plastico es muy delicada frente a
dafios. Preste atencion especial a no dafar la
cubierta de plastico al conformar la punta.
Compruebe la espiral y la guia para verificar la
ausencia de dafos tras el conformado y antes del
uso.

Compruebe cudl es el extremo distal antes de la
insercion y asegurese de insertar el extremo distal
flexible (extremo con espiral o el extremo
recubierto de plastico).

+ Tenga mucho cuidado cuando dé forma al
extremo de este alambre guia. Asegirese de
mojar el alambre guia antes de dar forma para
evitar dafiar el revestimiento de la superficie.
Para el soporte con el tubo de proteccion del
extremo distal (ref. Procedimientos
recomendados, figura 1), extraiga dicho tubo
antes de introducir el alambre guia otra vez en el
soporte.

Para el alambre guia que tiene el extremo
proximal entre el clip sujetador y el tubo
sujetador (A), se puede doblar el alambre guia
cuando se quita sin liberar el extremo proximal
del tubo sujetador que lo retiene (A). Quite el
tubo sujetador del clip sujetador antes de
manipular el alambre guia. (Consulte los
procedimientos recomendados, figura 2)

Tras usar el alambre, tome medidas preventivas
para evitar infecciones. Deseche este alambre
guia y el envase como residuos médicos.

Fallos de funcionamiento y efectos adversos

Se pueden producir posibles fallos de funcionamiento y efectos adversos en el uso de esta guia, entre los que

se encuentran los siguientes:

Torsion de la guia

Abrasion del revestimiento de la guia
Dificultad de insercion del alambre guia
Dificultad de extraccion del alambre guia
Separacion o rotura del alambre guia
Muerte

Infeccion

Diseccion de vasos sanguineos
Perforacion de vasos sanguineos
Complicaciones de sangrado

Embolia

Trombosis

Infarto

Isquemia

Arritmia

Espasmo de vasos sanguineos
Oclusion vascular

Disminucion de la presion arterial
Reacciones alérgicas

Procedimientos recomendados

1. Inspeccion antes de utilizarlo
a) Antes de utilizarlo, revise atentamente y
confirme que ningun alambre guia o paquete
esta dafnado.
b) Antes de utilizarlo, confirme que el alambre
guia es compatible con el dispositivo de
intervencion que se utilizara.

2. Preparacién
a) Seleccione el alambre guia mas adecuado
para el area afectada y retire el tubo sujetador

que contiene el alambre guia del paquete
estéril.

b)Rellene el tubo sujetador con una solucion
salina esterilizada y heparinizada empleando
una jeringuilla para empapar el dispositivo en
su conjunto. Tenga en cuenta que la solucion
salina esterilizada y heparinizada se puede
derramar del tubo sujetador en este momento.
Para el soporte con el tubo de proteccion del
extremo distal (figura 1), se puede conectar
una jeringa a dicho tubo.



6¥

¢) Suelte la guia del clip de cola y deslicela
lentamente, presione el extremo distal de la
guia através del tubo sujetador (B) (Figura 2).
Para la guia cuyo extremo proximal se
encuentra fijo entre el clip de soporte y el tubo

sujetador (A), retire el tubo sujetador del clip
de soporte y deslice lentamente la guia,
presione el extremo distal de la guia a través
del tubo sujetador (B). (Figura 3)

Figura 1 Tubo de proteccion del extremo distal

J&— Conexién a una jeringa

Alambre guia (extremo proximal)

Clip sujetador

Tubo sujetador (A)

\

Figura 2

Alambre guia (extremo proximal)

Clip sujetador

Y

Tubo
sujetador (A) S

Figura 3

d) Si es necesario, cuando el extremo distal del
alambre guia se prolongue entre 5y 6 cm mas
alla del otro extremo del tubo sujetador (o del
tubo de proteccion del extremo distal),
conforme la punta de acuerdo con la practica
estandar. Al conformar la punta, utilice la
fuerza minima necesaria de modo que no
quede dafiada la espiral. En especial, la guia
con extremo distal de tipo cubierto de plastico
es muy delicada frente a dafios. Preste
atencion especial a no daiiar la cubierta de
plastico al conformar la punta. Compruebe la

Ampliacién

Ampliacién

Deslice el alambre guia ~ —>

/

Tubo
sujetador (B)

Clip de cola

Deslice el alambre guia

Tubo
sujetador (B)

espiral y la guia para verificar la ausencia de
dafios tras el conformado y antes del uso.

¢) Sujete cuidadosamente el alambre guia que
sale del extremo distal del tubo sujetador (o
del tubo de proteccion del extremo distal), por
el punto mas cercano posible al tubo
sujetador, y extraiga el alambre guia
lentamente y con cuidado.

f) Si se siente resistencia al extraer la guia del
tubo sujetador, inyecte de nuevo una solucion
salina esterilizada y heparinizada en el tubo
sujetador. Contintie extrayendo la guia
cuando haya dejado de percibirse la

resistencia. Asegiirese de inyectar suficiente
solucidn salina esterilizada y heparinizada en
el tubo sujetador, debido a que al extraer a la
fuerza la guia se puede dafiar el revestimiento
hidrofilico con el que cuenta aquélla.

g)Rellene la luz del dispositivo quirirgico con
solucion salina esterilizada y heparinizada
antes de insertar de nuevo la guia.

3. Procedimientos de insercién
W Sistema del alambre

a)nserte el extremo distal del alambre guia con
cuidado en el lumen del alambre guia del
dispositivo de intervencion.

b) Avance este alambre guia con cuidado hasta
que su extremo esté inmediatamente proximal
al extremo del dispositivo de intervencion.

¢) Meta el catéter guia e inserte el sistema del
dispositivo de intervencion (con el alambre
guia) en el conector en Y.

d) Avance el sistema del dispositivo de
intervencion a lo largo del catéter guia hasta
que el extremo del sistema del alambre guia
esté inmediatamente proximal al extremo del
catéter guia.

¢) Apriete la valvula hemostatica del conector en
Y para cerrar herméticamente alrededor del
dispositivo de intervencion. Compruebe que
todavia se puede mover el alambre guia.

f) Asegurese de que el alambre guia se mueve
sin problemas.

g) Si es necesario, sujete el dispositivo de torsion
al alambre guia.

h) Avance este alambre guia bajo fluoroscopia
para que pase por la lesién. Confirme por
angiografia que el alambre guia ha pasado la
lesion objetivo mas estrecha.

i) Observe el movimiento del alambre guia en
los vasos. Antes de mover o torsionar el
alambre guia, se debe examinar por
fluoroscopia el movimiento del extremo. No
torsione el alambre guia sin observar el
movimiento correspondiente del extremo. Si
no se hace de este modo, se podria provocar
un traumatismo.

j) No lo utilice en zonas de vasos que no se
visualicen o no se puedan visualizar.

k) Avance el dispositivo de intervencion hasta
que alcance la lesién mientras que evita que se
mueva el alambre guia. Asegtirese de que el
extremo distal del alambre guia y su posicion

en el vaso estan visibles durante las
manipulaciones del dispositivo de
intervencion.

W Sistema de intercambio ripido

a) Meta el catéter guia.

b) Inserte el introductor del alambre guia en el
conector en Y del catéter guia.

¢) Inserte con cuidado el extremo del alambre
guia en el introductor.

d) Avance el alambre guia a lo largo del catéter
guia bajo fluoroscopia hasta que el extremo
del alambre guia esté inmediatamente
proximal al extremo del catéter guia.

e) Si es necesario, sujete el dispositivo de torsion
al alambre guia.

f) Avance el alambre guia bajo fluoroscopia
para que pase por la lesion. Confirme por
angiografia que el alambre guia ha pasado la
lesion objetivo mas estrecha.

g) Observe este movimiento del alambre guia en
los vasos. Antes de mover o torsionar el
alambre guia, se debe examinar por
fluoroscopia el movimiento del extremo. No
torsione el alambre guia sin observar el
movimiento correspondiente del extremo. Si
no se hace de este modo, se podria provocar
un traumatismo.

h)No lo utilice en zonas de vasos que no se
visualicen o no se puedan visualizar.

i) Extraiga el dispositivo de torsion del alambre
guia y el introductor del alambre guia.

j) Siga al dispositivo de intervencion por el
alambre guia mientras evita que se mueva el
alambre guia, y avance hasta que alcance la
lesion. Asegurese de que el extremo distal del
alambre guia y su posicion en el vaso estan
visibles durante las manipulaciones del
dispositivo de intervencion.

4. Pr dimi para biar la guia
B Sistema del alambre
a) Extraiga este alambre guia despacio mientras
controla el movimiento de este alambre guia
bajo fluoroscopia.
b) Inserte el siguiente alambre guia siguiendo las
instrucciones de la seccion de procedimientos
recomendados.
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Instrucciones especiales para alambres guia con
recubrimiento hidroéfile:

la guia del tubo sujetador presenta dificultad,
rociela de nuevo con solucion salina

W Precauciones esterilizada y heparinizada.

Evite la abrasion y el desprendimiento del
revestimiento hidrofilico.

No retire ni manipule la guia en una aguja
metalica o una funda metalica o un dispositivo
de introduccion con borde afilado, dado que asi
puede sufrir dafios el revestimiento hidrofilico.

Preparacién para el uso
1) Antes de tirar de la guia para su extraccion del

2)Después de sacar el alambre guia del tubo
sujetador, compruebe que no esta dafiado.
3)Si la superficie de la guia se seca, se puede
restablecer el efecto del revestimiento
hidrofilico humedeciendo la superficie con
solucion salina esterilizada y heparinizada.
4) Antes de insertar la guia en un dispositivo
quirtrgico, humedézcala completamente con
solucion salina esterilizada y heparinizada.
5) Asegurese de mantener mojada esta guia

tubo sujetador, rociela con solucion salina
esterilizada y heparinizada a partir del
extremo del tubo sujetador. Si la extraccion de

después de haberla extraido del cuerpo del
paciente.

Condiciones de almacenamiento

No conserve la guia y el envase doblados ni soportando cargas pesadas. Esta guia y su envase se deben
mantener alejados del agua. Proceda a su almacenamiento en un lugar fresco, oscuro y seco.

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase de la guia.

Contenido

5 unidades / caja

Renuncia de Responsabilidade

«ASAHI INTECC CO., LTD.» y sus empresas afiliadas (en adelante, «la Compaiiia») no se hace

resp ble bajo ningin pto por accid heridas per: les, efectos adversos debido al mal
uso de cualquier indole del o de los producto(s) o por cualquier uso que no observe estas instrucciones.
En ningun caso la Compaiiia sera responsable por daiios (i) procedentes de la conservaciéon de los
productos una vez enviados por la C iiia o (ii) debidos a la seleccion de pacientes, técni

quirurgicas o cualquier otra actividad médica de la institucién médica que utiliza los productos.
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1 PTCA-ledare
BRUKSANVISNING

Lis dessa instruktioner noggrant fore anviindning av denna ledare och folj bruksanvisningens
Indikationer for anvindning, Kontraindikationer, Varningar, Forsiktighetsitgirder och
Rekommenderad procedur. Om instruktionerna inte foljs kan det leda till komplikationer inklusive
allvarliga personskador for patienten eller till och med dodsfall.

Denna bruksanvisning giller for ASAHI PTCA-ledare. Detaljerad information (ledarens langd, langd pa

rontgentit del, osv.), anges pd produktens etikett.

Beskrivningar

Denna PTCA-ledare har en distal ande av spoltyp eller en plasttéckt distal ande. Spolen ar delvis rontgentit
for att underlitta val av blodkirl och bekriftelse av position for ledarens distala dnde med fluoroskopi.
Ledarens yta dr belagd med polytetrafluoretylen (PTFE) och/eller hydrofil polymer och/eller silikon. Ungefir
2 cm av den distala dnden kan formas. Produkten ocksé med en forformad topp.

ASAHI INTECC lostagbar forlangningsledare kan anvéndas for att ansluta till den proximala dnden f6r denna
ledare med en ldngd pa mindre &n 300 cm. Den totala ldngden efter anslutningen kommer att vara 300 till 350

cm.

Indikationer fér anvandning

ASAHI PTCA-ledare ar avsedda for att underlitta placering av ballongdilatationskatetrar under
ballongvidgning (perkutan transluminal koronér angioplastik eller PTCA).
ASAHI PTCA-ledare ir inte avsedd for anvindning i neurovaskulatur.

Kontraindikationer

Denna ledare och forpackning ar forsteriliserad
med etylenoxidgas (EOG) och den ér avsedd
endast for engangsbruk. Far inte dteranvindas
eller omsteriliseras. Om den ateranvénds eller
omsteriliseras kan ledarens och forpackningens
prestanda eller kvalitet forsdmras vilket ger en
risk for komplikationer, inklusive infektion.
Anvind inte ledaren efter utgangsdatumet pa
etiketten. Kassera alla ledare som har passerat
utgangsdatumet.

Anvind inte ledaren om den ar skadad.
Anvindning av en skadad ledare kan resultera i
skador pa blodkirl och/eller felaktig respons nér
du vrider pa ledaren. Detta kan leda till att
patienten skadas.

Anvind aldrig nalar eller hylsor av metall for att
fora in eller dra ut ledaren. Annars kan ledarens
yta fé allvarliga skador.

Anvind inte ledaren i kombination med katetrar
(atercktomikateter, metalldilator etc.) vars
metalldelar kan komma i kontakt med denna
ledare. Om du gor det kan ledaren skadas eller gd
av.

Anvind inte i kirlomraden som inte dr
visualiserade eller inte kan visualiseras.

Torka inte av ledaren med en organisk 16sning
som exempelvis alkohol.

Anvind inte ledaren om forpackningen ér 6ppen
eller skadad. Oppna inte forpackningen forrén
alldeles innan produkten ska anvéndas. Anvénd
aseptisk teknik vid hantering och anvéndning av
ledaren och férpackningen.

Modifiera inte ledaren av ndgot skdl.

Varningar

Denna ledare far endast anvéindas av en lidkare
som d&r fullstiandigt utbildad i PTCA-behandling.
Delen med spolen ar sirskilt omtélig, darfor far
den inte bojas eller dras mer &n nodvandigt.
Annars kan ledaren skadas.

Anvind aldrig denna ledare pé gravida, patienter
som kan vara gravida eller spadbarn. [Rontgen
kan orsaka radioaktiva effekter pa fostret.]
Anvind aldrig denna ledare pa patienter som inte
ar lampliga for kirurgi eller som har uppvisat
uppenbara och allvarliga allergiska reaktioner
mot kontrastvitska eller andra typer av likemedel
som &r nodviéndiga for proceduren. [Livshotande
biverkningar kan i vérsta fall uppsta.]

Ledaren ska alltid foras in och dras ut langsamt.
Observera ledarens rorelse i kirlen. Innan ledaren
flyttas eller vrids ska spetsens rorelse undersokas
och dvervakas under fluoroskopi. Ror inte och
vrid inte ledaren utan att kontrollera att spetsen
ror sig pa motsvarande sitt. Ledaren kan annars
skadas och/eller orsaka trauma. Sikerstall
dessutom att ledarens distala spets och dess
placering i krlet dr synligt nar ledaren
manipuleras.

Tryck, borra, dra tillbaka eller vrid aldrig denna
ledare om du stéter pa motstand. Om ledaren fors
in eller trycks mot motstand kan det orsaka
skador pa spetsen och/eller leda till att spetsen
lossnar fran ledaren eller orsaka direkta skador pa
ett kérl. Motstand kan kénnas och/eller
observeras under fluoroskopi genom att
observera att ledaren veckas. Om prolaps av
ledarens spets observeras, tilldt inte att spetsen
forblir i nedfallen position; annars kan ledaren
skadas. Faststill orsaken till motstandet under
fluoroskopi och vidta alla nddvindiga
korrigerande atgarder.

Om det uppstar motstdnd pé grund av spasmer,
cller om ledaren bojs eller fastnar nar den
anvinds i blodkarlet eller dras ut ska du inte vrida
och/eller dra i sjdlva ledaren. Avbryt proceduren.
Faststill orsaken till motstandet under
fluoroskopi och vidta lampliga dtgérder. Om
ledaren forflyttas for mycket kan den brytas av
eller skadas, och det kan orsaka blodkérlsskador
cller leda till att fragment lamnas kvar i krlet.
Om du kinner ett motstind mellan denna ledare
och andra interventionsinstrument nir du
mandvrerar ledaren i blodkarlet ska du inte

anvinda for stor kraft. Om motstandet ar stort ska
du ta bort hela systemet fran patientens kropp och
faststélla orsaken. Annars kan ledaren gé sonder
eller skadas och den kan da orsaka skador i
blodkirlet eller limna kvar fragment inuti krlet.
Denna ledare méste anvindas pé en institution
dar det finns omedelbar tillgang till nodkirurgi.
Om det inte finns tillgang till nodkirurgi kan det i
virsta fall uppsta livshotande situationer.

Nir ledaren vrids inuti blodkérlet ska den inte
vridas i samma riktning hela tiden. Det kan
namligen leda till att ledaren skadas eller gér
sonder, vilket kan skada blodkérlet eller leda till
att fragment lamnas kvar i kérlet. Rotera ledaren
medurs och moturs om vartannat néir du vrider
den. Vrid aldrig mer tva varv (720°) i samma
riktning.

Tryck inte ledaren mer dn nddviéndigt for att fora
fram spetsen genom den smalaste delen av kérlet.
(Till exempel, tryck inte fram ledaren nér den
distala spetsen bojs av kraften fran rorelsen.) Nar
malomradet passeras far ledaren inte vridas,
tryckas eller dras med for mycket kraft. Om
ledaren flyttas for mycket kan den skadas eller
brytas sonder, vilket kan skada blodkirlet eller
lamna fragment i krlet.

Anvind korrekt teknik for att sikerstilla och
verifiera att ingen luft trénger in i
interventionsinstrumentet nir ledaren dras ut eller
sétts in i interventionsinstrumentet. Annars kan
luftemboli intréffa.

Spola ledaren med steril hepariniserad
koksaltlosning eller annan lamplig 16sning nar
den dras ut eller fors in for att forhindra att det
tréanger in luft i interventionsinstrumentet. Byten
av ledaren ska utforas forsiktigt for att forhindra
trauma och/eller att det tringer in luft. Nar
ledaren fors in igen &r det viktigt att sakerstélla att
interventionsinstrumentets spets 4r fri inom
karlets lumen och att den inte ligger mot krlets
vigg. Om du inte gor detta kan det orsaka trauma.
Anvind interventionsinstrumentets rontgentita
markdr for att bekrifta positionen.

Ledarens fria rorelse inuti
interventionsinstrumentet ar en viktig funktion i
ett styrbart ledarsystem eftersom det ger
anvindaren vérdefull kénselinformation. Testa
systemet for motsténd fore anvindning. Justera
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eller ersitt hemostasventilen med en justerbar
ventil om den forhindrar ledarens rorelse.
Placera inte stenten med hjélp av mer dn en ledare
cller ledaranvindning genom stentstodet. Detta
kan annars leda till att stenten skadas eller att
ledaren bryts av eller gar sonder.

Anslut inte denna ledare till en avtagbar
forldngningsledare tillverkad av andra
producenter 4an ASAHI INTECC. Detta kan
annars leda till att ledaren skadas eller att den
avtagbara forldngningsledaren lossnar. Var
vinlig se bruksanvisningen for ASAHI
Forlidngning.

Sakerstéll innan anvéndning att flexibilitet,
storlek och form for denna ledares spets &r
lamplig for avsedd procedur.

Anvind denna ledare med forsiktighet eftersom
ledaren kan penetrera blodkérlet. Den kan annars
orsaka biverkningar som punktering av blodkérl
och kranskérlsdissektion. Ju storre vridkraft, ju
styvare distalande och/eller hogre
inskjutningskraft, desto storre risk for perforering
eller skada 4n om du anvénder en mer flexibel
ledare. Anvind darfor en sé flexibel ledare som
mojligt for behandling av skadan (d.v.s. den
ledare med den minsta spetsbelastningen som
behandlar skadan), och vidta forsiktighet for att
minimera risken for perforering eller andra
skador pa blodkirlen.

Anvind den ldmpligaste ledaren for behandling
av skadan. Det foreligger risker for patienten vid
anvindning av samtliga ledare, inklusive sadana
som kan orsakas av skador pa, eller brott pa
ledaren. Om ledaren skadas eller gar sénder, kan
skador pé kirlet eller patienten orsakas, vilka i
slutindan kan leda till dodsfall. Sékerstill att alla
personer som anvinder ledaren ar ordentligt
utbildade i att anvinda den och anvinder ritt
teknik samt att ledaren anvénds forsiktigt i
enlighet med bruksanvisningen.
Kontraindikationer, varningar,
forsiktighetstgirder och avsedd anvindning for
interventionsinstrumenten beskrivs i respektive
bruksanvisning for de olika
interventionsinstrumenten. Fére anvindning av
en ASAHI PTCA-ledare med andra
interventionsinstrument (Inforarsats,
Formningsenhet, PTCA-ledare,
Forlangningsledare, PTCA-ledarkateter, PTCA-
dilatationskateter, Mikrokateter och Stent), ska
anvindaren ldsa instruktionerna for dessa
instrument for att sikerstilla att de dr kompatibla
med ASAHI PTCA-ledaren. Kontrollera att du
viljer ritt ASAHI PTCA-ledare och att dess
anvindning stimmer dverens med
kontraindikationer, varningar,
forsiktighetsdtgédrder och bruksanvisningen for
bade de andra instrumenten och ASAHI PTCA-
ledaren.

Forsiktighetsatgarder

Ledare dr 6mtéliga instrument och ska hanteras
forsiktigt. Nar ledaren tas ut ur den rorformiga
behallaren ska den inte hanteras pa ett omilt sitt
eller dras ut plotsligt.

For behallaren med distalt placerat skyddsror
(Ref. Anvindning, Figur 1). Ta inte bort och for
in det distalt placerade skyddsroret nar ledaren
befinner sig i behéllaren.

Inspektera ledaren noggrant for bojningar, veck
eller andra skador fore anvandning och nér det dr
mojligt under proceduren.

Taktta forsiktighet vid anvéindning av ledaren for
att undvika bojning eller veck och anvind
standardpraxis vid anvindning av ledaren.
Anvind minsta mojliga kraft nér spetsen formas
sd att spolen inte skadas. Ledaren med plasttickt
distalénde ar sarskilt kéanslig for skador. Var
forsiktig sa att du inte skadar plastholjet nir du

formar spetsen. Kontrollera spolen och ledaren pa
skador innan anvéandning nér du har format den.
Bekrifta vilken som ér den distala dnden fore
inforande och se till att fora in den flexibla distala
dnden (dnden med spolen eller den
plastoverdragna dnden).

laktta forsiktighet nér ledarens spets formas.
Kontrollera att ledaren dr blot innan den formas
for att undvika att skada ytbelaggningen.

For behallaren med distalt placerat skyddsror
(Ref. Anvindning, Figur 1). Ta bort det distalt
placerade skyddsroret innan du sticker in ledaren
i behallaren igen.

For ledare vars proximala dnde dr fixerad mellan
behallarklamman och behallaren (A), kan ledaren
bojas vid avldgsnande utan att lossa den
proximala dnden fran behéllaren som innesluter
den (A). Tabort behéllaren fran behéllarklimman

innan ledaren hanteras. (Ref. Rekommenderad
procedur, Figur 2)

+ Vidta forebyggande dtgérder mot infektion efter
anvindning. Kasta ledaren och forpackningen
som medicinskt avfall.

Felfunktioner och biverkningar

Majliga felfunktioner och biverkningar som kan uppsta vid anvindning av denna ledare inkluderar, men ar
inte begransade till:

Kink i ledaren Emboli

Avskavning av §verdraget pa ledaren Trombos

Svarighet att fora in ledaren Infarkt

Svarighet att avldgsna ledaren Ischemi

Separation eller brott av ledaren Arytmi

Daodsfall Blodkirlsspasm
Infektion Vaskuldr ocklusion
Blodkarlsdissektion Reducering i blodtryck
Perforation av blodkirl Allergisk reaktion

Blodningskomplikationer

Rekommenderad procedur

1. Inspektion innan anviindning
a) Kontrollera noggrant att ledaren och
forpackningen ér oskadade fore anvéndning.
b)Bekrifta att ledaren ar kompatibel med
interventionsinstrumentet som ska anvindas
fore anvandning.

bléta hela utrustningen. Ténk pa att steril
hepariniserad koksaltlosning kan rinna dver
ur behéllaren ndr du gor detta. For behallaren
med distalt placerat skyddsror (Figur 1). En
spruta kan anslutas till det distalt placerade
skyddsroret.

¢) Lossa ledaren fran dndklimman och skjut
ledaren langsamt framat. Tryck ledarens
distala dnde genom behéllaren (B). (Figur 2)
For ledare vars proximala dnde ar fast mellan
behallarklamman och behallaren (A), ta bort
behallaren fran behallarklimman och skjut
ledaren forsiktigt framat. Tryck ledarens
distala ande genom behéllaren (B). (Figur 3)

2. Forberedelse
a) Vilj den lampligaste ledaren for det drabbade
omrédet och avldgsna behallaren som
innehéller ledaren fran den sterila
forpackningen.
b) Fyll behéllaren med steril hepariniserad
koksaltlosning med hjdlp av en spruta for att

Figur 1

Distalt placerat skyddsror

\

]e Anslutning till en spruta
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Ledare (proximal dnde)

Y

Behallarklimmor

N
\

Behallare (A)

Ledare (proximal dnde)

Behillarklimmor

Y

Behéllare (A)

d) Nér ledarens distala dnde sticker ut 5 till 6 cm
pé den andra sidan av behéllaren (eller det
distalt placerade skyddsroret), forma spetsen i
enlighet med vanlig praxis. Anvénd minsta
mojliga kraft nér spetsen formas sé att spolen
inte skadas. Ledaren med plasttickt
distalande r sérskilt kinslig for skador. Var
forsiktig sa att du inte skadar plastholjet nar
du formar spetsen. Kontrollera spolen och
ledaren pa skador innan anvindning nir du
har format den.

e) Greppa forsiktigt ledaren som sticker ut ur
den distala @nden av behallaren (eller det
distalt placerade skyddsroret), i spetsen s
néra behéllaren som mojligt och drag sakta
och forsiktigt ut ledaren.

f) Om du kénner ett motstand nér ledaren tas ur
behallaren, injicera steril hepariniserad
koksaltlosning i behallaren igen. Fortsitt att ta
bort ledaren nér du inte lingre kénner
motstandet. Se till att injicera tillrickligt med
steril hepariniserad koksaltlosning i
behéllaren eftersom den hydrofila
beldggningen kan skadas om den
ytbehandlade ledaren dras ut med véld.

g) Fyll lumen pa interventionsinstrumentet med
steril hepariniserad koksaltldsning innan
ledaren fors in.

Forstoring

Forstoring

Skjut ledaren ~ —>

/

Behallare (B)

Andklamma

Skjut ledaren

Behallare (B)

3. Procedur for insittning
B Over-the-wire-system

a) For in den distala dnden av ledaren forsiktigt i
ledarlumen for interventionsinstrumentet.

b) For fram ledaren forsiktigt tills dess spets
befinner sig precis proximalt i relation till
interventionsinstrumentets spets.

¢) Anslut ledarkatetern och for in
interventionsinstrumentsystemet (med
ledare) i Y-kopplingen.

d) For fram interventionsinstrumentsystemet
genom ledarkatetern tills spetsen for
ledarsystemet befinner sig precis proximalt i
relation till spetsen for ledarkatetern.

e) Sting Y-kopplingens hemostatventil for att
skapa en forsegling runt
interventionsinstrumentet. Sikerstill att det
fortfarande gér att rora ledaren.

f) Kontrollera att det &r mdjligt att rora ledaren
friktionsfritt.

g) Fést den medfdljande vridenheten vid ledaren
vid behov.

h) Fér in ledaren under fluoroskopi for att
passera genom lesionsomréidet. Bekrifta via
angiografi att ledaren har passerat det
fortrangda lesionsomradet.

i) Observera ledarens rorelse i kérlen. Innan
ledaren flyttas eller vrids ska spetsens rorelse

undersokas och dvervakas under fluoroskopi.
Ledaren fér inte vridas utan att observera
motsvarande spetsrorelse. Annars kan det
uppsta trauma.

j) Anvind inte i kdrlomraden som inte dr
visualiserade eller inte kan visualiseras.

k) For in interventionsinstrumentet tills
lesionsomradet nas samtidigt som rorelse av
ledaren forhindras. Sikerstill att ledarens
distala dnde och dess lage i kirlet dr synliga
under manipulering av
interventionsinstrumentet.

System for snabbt byte

a) Anslut ledarkatetern.

b) For in ledarens inforare i ledarkateterns Y-
koppling.

¢) For forsiktigt in ledarens spets i inféraren.

d)For in ledaren genom ledarkatetern under
fluoroskopi tills ledarens spets befinner sig
precis proximalt i relation till ledarkateterns
spets.

¢) Fast den medfoljande vridenheten vid ledaren
vid behov.

f) For in ledaren under fluoroskopi for att
passera genom lesionsomréadet. Bekrifta via
angiografi att ledaren har passerat det
fortrangda lesionsomradet.

g) Observera ledarens rorelse i kirlen. Innan
ledaren flyttas eller vrids ska spetsens rorelse
undersokas och 6vervakas under fluoroskopi.
Ledaren fér inte vridas utan att observera
motsvarande spetsrorelse. Annars kan det
uppsta trauma.

h) Anvind inte i kdrlomraden som inte ar
visualiserade eller inte kan visualiseras.

i) Avldgsna ledarens vridenhet och inforare.

j) For interventionsinstrumentet 6ver ledaren
samtidigt som rérelse av ledaren forhindras,
tills lesionsomradet nés. Sikerstill att
ledarens distala dnde och dess lage i kérlet ar

synliga under manipulering av
interventionsinstrumentet.

4. Procedurer for byte av ledaren
B Over-the-wire-system
a) Avldgsna ledaren langsamt, samtidigt som
ledarens rérelser Gvervakas via fluoroskopi.
b) For in nista ledare i enlighet med
anvisningarna i avsnittet "Rekommenderad
procedur”.

Sirskilda instruktioner for ledare med hydrofil

beliiggning:

W Forsiktighetsatgirder
Undvik skador och repor pa den hydrofila
beldggningen.
Dra inte ut eller manipulera ledaren i en
metallnél, metallhylsa eller ett
inforingsinstrument med vassa kanter, eftersom
det kan skada den hydrofila beldggningen.

B Forberedelse for anvindning

1) Innan ledaren tas ur behallaren, spola med
steril hepariniserad koksaltlosning frén
behallarens sida. Om det &r svart att dra ut
ledaren ur den rorformiga behéllaren, spola
igen med steril hepariniserad koksaltlosning.

2)Nir ledaren har dragits ut ur den rérformiga
behallaren ska den inspekteras for att
kontrollera att den inte 4r skadad.

3)Om ledarens yta blir torr kan man aterstéilla
den hydrofila beldggningens egenskaper
genom att fukta ytan med steril hepariniserad
koksaltlosning.

4)Fukta ledaren ordentligt med steril
hepariniserad koksaltlosning innan den fors in
i ett interventionsinstrument.

5)Se till att hilla ledaren blot nér den har dragits
ut ur patientens kropp.

Forhallanden vid férvaring

Ledaren och forpackningen far inte forvaras bojd och/eller utséttas for stor belastning vid forvaring. Denna
ledare och forpackning ska skyddas mot vatten. Forvara den pé en sval, mork och torr plats.

Bast-fore-datum

Bist-fore-datumet anges pa etiketten pé ledarens forpackning.
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Innehall
5 stycken/ask

Ansvarsfriskrivning

Under inga omstiindigheter ér >ASAHI INTECC CO., LTD. och dess dotterbolag” (hirefter dberopad
som “foretaget”) ansvarig for olyckor, personskador, biverkningar som beror pé felaktig anvindning
av produkten (produkterna) eller annan anvindning oférenlig med dessa instruktioner. I inget fall ska
Foretaget hillas ansvarigt for skador som antingen (i) uppstar fran forvaring av produkten/
produkterna efter transport frin Foretaget eller (ii) intriffar pa grund av patientval,
operationstekniker eller nigon annan medicinsk aktivitet av den sjukvardsinrittning som anviinder
produkten/produkterna.
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Vodici drat ASAHI pro PTCA

NAVOD K POUZITI

Pi'ed pouZitim vyrobku si tyto pokyny diikladné pro¢téte a v tomto navodu k pouZiti vénujte pozornost
sekeim Indikace k poufziti, Kontraindikace, Varovini, Bezpe¢nostni opatieni a Doporuceny postup.
V opaéném pripadé miiZe dojit ke komplikacim, véetné zavazného poranéni pacienta nebo smrti.

Tento navod k pouziti se tyka vodicich drath ASAHI pro PTCA. Detailni charakteristiku (délku vodiciho
dratu, délka radiokontrastni ¢asti atd.) naleznete na Stitku na obalu vyrobku.

Popis

Tento vodici drat pro PTCA ma distalni konec pokryty plastem nebo ve tvaru smycky. Smycka je ¢asteéné
nebo zcela radiokontrastni, ¢imz se uleh¢uje skiaskopicky vybér krevni cévy a potvrzeni polohy distalniho
konce vodiciho dratu.

Povrch vodiciho dratu pokryva vrstva polytetrafluorethalenu (PTFE), hydrofilniho polymeru nebo silikonu.
Asi 2 cm distalniho konce lze tvarovat. Vodici drat je dostupny také s tvarovanou $pickou.

Odnimatelny prodluzovaci drat ASAHI INTECC je k dispozici pro spojeni s proximalnim koncem tohoto
vodiciho dratu o délce nizsi nez 300 cm. Celkova délka po propojeni pak bude 300 az 350 cm.

Indikace k pouziti

Vodici draty ASAHI pro PTCA jsou ur¢eny k usnadnéni umistovani balonkovych dilata¢nich katétrii béhem
perkutanni transluminalni koronarni angioplastiky (PTCA).
Vodici draty ASAHI pro PTCA nejsou uréeny k pouZiti v neurovaskularnim Fecisti.

Kontraindikace

Vodici drat s obalem je pfedem sterilizovan cévni zavadéce. Mohlo by dojit k vyraznému
plynnym ethylenoxidem (EOG) a je uréen na poskozeni povrchu vodiciho dratu.

jedno pouziti. Nepouzivejte jej opakované ani * Vodici drat nepouzivejte v kombinaci s katétry
neprovadgjte opakovanou sterilizaci. V pfipadé (aterektomické katétry, kovové dilatatory atd.),
opakovaného pouziti nebo sterilizovani vodiciho jejichz kovové soucasti mohou piijit do kontaktu
dratu a obalu miiZe byt sniZena jeho funk&nost s povrchem tohoto vodiciho dratu. Mohlo by dojit
nebo kvalita a mize dojit ke komplikacim, véetné k poskozeni nebo zlomeni vodiciho dratu.
infekce. Nepouzivejte v oblastech, které nejsou viditelné
Vodici drat nepouzivejte po uplynuti data nebo je zviditelnit nelze.

expirace uvedeného na $titku. Po datu expirace je Vodici drat neotirejte organickymi roztoky (jako
nutné vodici drat zlikvidovat. napt. alkohol).

Poskozeny vodici drat nepouzivejte. Pokud Pokud je baleni otevieno nebo poskozeno, vodici
poskozeny vodici drat pouzijete, muze dojit k drat nepouzivejte. Obal oteviete az bezprostiedné
poskozeni krevni cévy nebo nepiesné odpovedi pted pouzitim. Pfi manipulaci s vodicim dratem a
na rotaci. Nasledkem mtize byt poranéni obalem dodrzujte aseptické podminky.

pacienta. * V zadném piipad¢ vodici drat neupravujte.

K zavadéni nebo vytahovani tohoto vodiciho

dratu nikdy nepouZivejte kovové jehly nebo

Upozornéni

Tento vodici drat smi pouZivat pouze 1ékaf, ktery
je pIné vyskolen v terapii metodou PTCA.

Cast se smyckou je obzvlasté fragilni, proto ji
neohybejte ani nenatahujte vice, nez je nutné.
Mohlo by dojit k poskozeni vodiciho dratu.
Tento vodici drat nikdy nepouzivejte u téhotnych
pacientek, u pacientek, které mohou byt t¢hotné,
nebo u kojenci. [Rentgenové paprsky mohou mit
na plod radioaktivni G¢inky.]

Tento vodici drat nikdy nepouzivejte u pacienti,
ktefi nejsou vhodnymi kandidaty na chirurgicky
zakrok nebo u nichZ se objevily zfejmé a zavazné
alergické reakce na kontrastni latku nebo jiné
druhy 1é¢ivych ptipravki nezbytnych pro
proceduru. [V nejhorsim piipadé mize dojit k
nezadoucim pfihodam ohroZzujicim pacienta na
zivots.]

Vodici drat vzdy zavadéjte a vytahujte pomalu.
Kontrolujte pohyb vodiciho dratu v cévach. Pred
pohybem nebo rotaci vodiciho dratu je nutné
skiaskopicky zkontrolovat pohyb $picky a nadale
jej monitorovat. Nepohybujte nebo neotacejte
vodicim dratem bez patrné¢ho odpovidajiciho
pohybu $picky dratu, jinak maze dojit k
poskozeni vodiciho dratu nebo k poranéni.
Kromé toho se ujistéte, ze distalni $picka
vodiciho dratu a jeho umisténi v cévé jsou pfi
manipulaci s vodicim dratem dobfe viditelné.
Nikdy netlacte, nevytahujte ani nekrut'te nebo
nesnazte vrtat vodicim dratem, ktery narazil na
odpor. Krouceni nebo zatlaGovani vodiciho dratu
proti odporu mize vést k poskozeni nebo
oddéleni $picky vodiciho dratu nebo pfimému
poskozeni cévy. Odpor miizete pfimo citit nebo
zjistit na zaklad¢ ohybani vodiciho dratu pod
skiaskopickou kontrolou. Pokud zpozorujete
prolaps $pi¢ky vodiciho dratu, nenechavejte
$picku v prolabované pozici, jinak by mohlo dojit
k poskozeni vodiciho dratu. Skiaskopem zjistéte
divod odporu a proved'te veskeré potiebné
napravné akce.

Pokud zjistite odpor v disledku spasmu, ohybu
vodiciho dratu nebo jeho zachyceni pfi praci s
timto vodicim dratem v krevni cévé nebo pii
vyjimani, vodicim dratem nerotujte ani jej
nevytahujte. Zakrok zastavte. Skiaskopem
zjistéte pii¢inu odporu a proved'te prisluiné
napravné akce. Pokud vodicim dratem
pohybujete nadmé&rmné, mize se zlomit nebo

poskodit, coz miize vést k poranéni krevni cévy
nebo zanechani fragmentt uvniti cévy.

Pokud zjistite odpor mezi timto vodicim dratem a
dalsim interven¢nim zafizenim pfi praci s timto
vodicim dratem v krevni cévé, nepouzivejte pii
manipulaci nadmérnou silu. Pokud zjistite
neobvykly odpor, vyjméte cely systém z t&la
pacienta a zjistéte pfi¢inu odporu. V opaéném
ptipadé se mize vodici drat zlomit nebo poskodit,
coz miize vést k poranéni krevni cévy nebo
zanechani fragmenti uvnitt cévy.

Tento vodici drat je nutné pouZivat pouze ve
zdravotnickém zafizeni, které disponuje
moznosti hned provést akutni chirurgicky zakrok.
Pokud neni moznost provést akutni chirurgicky
zékrok, v nejhorsim piipadé mize dojit k
ptihodam ohrozujicim pacienta na Zivoté.

Pfi rotaci vodiciho dratu uvnitf krevni cévy
neotadejte stale ve stejném sméru. Mohlo by to
zpusobit poskozeni nebo rozlomeni vodiciho
dratu s naslednym poranénim cévy nebo
zanechanim fragmentii uvnitf cévy. Pfi rotaci
vodiciho dratu jim otacejte stfidavé ve sméru a
proti sméru hodinovych ru¢i¢ek. Neprovadéjte
vice nez dvé otoceni (do 720°) ve stejném sméru.
Pii zavadéni $picky pres zazenou ¢ast cévy vodici
drat nazasouvejte hloubgji, nez je potiebné, (napf.
na vodici drat netlacte, kdyz se distalni $picka
zatizeni ohne v disledku puisobeni nadmérné
sily). Po pfekroceni cilové oblasti vodicim
dratem prudce neotacejte, netlacte ani za n&j
prudce netahejte. Pokud by doslo k nadmérmému
pohybu vodiciho dratu, mize dojit k jeho
poskozeni nebo rozlomeni s naslednym
poranénim krevni cévy nebo ponechanim
fragmentl vevnitf cévy.

Pouzitim spravné techniky zajistéte, aby nedoslo
k vniknuti vzduchu do intervenéniho zafizeni pii
vytahovani vodiciho dratu z intervenéniho
zafizeni nebo pfi jeho opakovaném zavadéni. V
opa¢ném piipadé by mohlo dojit ke vzduchové
embolizaci.

Pfi vyjimani a opakovaném zavadéni vodici drat
proplachnéte heparinizovanym sterilnim
fyziologickym roztokem nebo jinou vhodnou
tekutinou, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do
intervenéniho zafizeni. Pfi vyméné vodiciho
dratu postupujte opatrng, aby do systému nevnikl
vzduch nebo nedoslo k poranéni. Pfi opakovaném
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zavadéni vodiciho drétu se ujistéte, Ze je $picka
intervenéniho zafizeni volné umisténa v lumen
cévy a nenaléha na jeji sténu. Jinak maze dojit k
poranéni. Pro potvrzeni polohy interven¢niho
zafizeni pouzijte radiokontrastni markery.

Volné pohyby vodiciho dratu uvnitt
intervenéniho zafizeni predstavuji dileZitou
funkeci fiditelného systému vodiciho dratu,
jelikoz podavaji uzivateli dilezité taktilni
informace. Pfed pouzitim systém otestujte, jestli
pii priuchodu necitite zadny odpor. Pokud zjistite,
ze hemostaticky ventil zpomaluje pohyb vodiciho
dratu, upravte jej nebo jej nahrad’te nastavitelnym
ventilem.

K zavadéni stentu nepouzivejte vice nez jeden
vodici drat ani drat nezavadgjte miizkou stentu. V
opa¢ném piipadé mize dojit k poskozeni stentu
nebo poskozeni & zlomeni vodiciho dratu.
Vodici drat nepfipojujte k odnimatelnym
prodluzovacim dratim vyrabénym jinou
spole¢nosti nez ASAHI INTECC. Jinak mize
dojit k poskozeni vodiciho dratu nebo
netmyslnému uvolnéni odnimatelného
prodlouzeni. Bliz§i informace naleznete v navodu
k pouziti k prodluzovacimu dratu ASAHI.

Pred pouzitim se ujistéte, ze flexibilita, velikost a
tvar tohoto vodiciho dratu jsou vhodné pro
zamyslenou proceduru.

S timto vodicim dratem pracujte opatrné, nebot’
by mohl penetrovat krevni cévu. Mohlo by to
zpusobit nezadouci piihody, jako je perforace
krevni cévy a disekce korondrni tepny. Vyssi
torzni moment, rigidn&jsi distalni konec nebo
vy$si zavadéci sila mize zptsobit vyssi riziko
perforace nebo poranéni nez pii pouziti

flexibilngjsiho vodiciho dratu. Z toho divodu

pouzijte nejflexibilngjsi vodici drat, kterym lze
zakrok provést (tj. vodici drat s tak malou
$pickou, ktera je schopna 1ézi oSetfit) a pracujte s
nélezitou pozornosti, aby se minimalizovalo
riziko perforace nebo jiného poskozeni krevni
cévy.

Pouzijte nejvhodngjsi vodici drat, kterym lze
zakrok provést. Pii pouziti jakéhokoli vodiciho
dratu existuji rizika pro pacienta véetné téch,
ktera mohou vzejit z poskozeni nebo preruseni
vodiciho dratu. Pokud dojde k poskozeni nebo
preruseni vodiciho dratu, miZe to zpisobit
poskozeni cév a poranéni pacienta nebo smrt. Je
nutné, aby vSechny osoby pracujici s timto
vodicim dratem byly v jeho pouzivani
odpovidajicim zptisobem vyskoleny, aby se fidily
spravnymi technikami a vodici draty pouzivaly v
souladu s navodem k pouziti.

Kontraindikace, varovani, bezpe¢nostni
doporuceni a uréené zpisoby pouziti
intervenénich zafizeni jsou popsany v navodu k
pouziti dodavaném s odpovidajicimi
interven¢nimi zafizenimi. Pfed pouzitim
vodiciho dratu ASAHI pro PTCA s jingmi
intervenénimi zafizenimi (cévni zavad&g,
tvarovaé, vodici drat pro PTCA, vodici katétr pro
PTCA, dilata¢ni katétr pro PTCA, mikrokatétr a
stent) si pro¢téte ndvod k pouziti téchto zafizeni a
ujistéte se, ze jsou kompatibilni s vodicim dratem
ASAHI pro PTCA. Ujistéte se, Ze vybirate
spravny vodici drat ASAHI pro PTCA a Ze jeho
pouziti odpovida kontraindikacim, varovanim,
bezpecnostnim doporu¢enim a navodu k pouziti
jak dalSich zafizeni, tak vodiciho dratu ASAHI
pro PTCA.

Bezpecnostni pokyny

Vodici draty jsou jemné nastroje a je nutné s nimi
pracovat opatrné. Pfi vyjimani vodiciho dratu z
kryci trubice s nim nezachézejte hrub¢ ani jej
prudce nevytahujte.

Pro drzak s ochrannym krytem distalniho konce
(viz navod k pouziti, obrazek 1) neodstrafiujte
nebo nevkladejte ochranny kryt distalniho konce,
je-li vodici drat umistén v drzaku.

Vodici drat pted pouzitim, a kdykoli to bude
béhem zakroku mozné, peclivé kontrolujte, jestli
neni ohnuty, zalomeny nebo poskozeny jinym
zplsobem.

« Pii pouziti vodiciho dratu dbejte zvysené
opatrnosti, aby nedoslo k ohnuti nebo zkrouceni,
a pouzivejte standardizované postupy.

Pfi tvarovani $picky pouZzivejte pouze minimalni
potiebnou silu tak, aby se smycka neposkodila.
Vodici draty se §pi¢kou pokrytou plastem jsou
zvlasté nachylné k poskozeni. Pii tvarovani
$picky dbejte zvySené opatrnosti, abyste
neposkodili plastovy povrch. Pfed pouzitim
zkontrolujte, jestli se pfi tvarovani smyc¢ka nebo
vodici drat neposkodily.

* Pred zavedenim zafizeni zjistéte, ktery konec je
distalni, a ujistéte se, ze zavadite pravé tento
ohebny distalni konec (konec se smyckou nebo
konec pokryty plastem).

Pfi tvarovani $picky vodiciho dratu dbejte
zvySené opatrnosti. Pfed tvarovanim je nutné
vodici drat namogit, aby nedoslo k poskozeni
kryciho povlaku.

Pro drzék s ochrannym krytem distalniho konce
(viz navod k pouziti, obrazek 1) odstrante
ochranny kryt distalniho konce pred umisténim
vodiciho dratu zpét do drzaku.

* Vodici drat, jehoz proximalni konec je upevnén
mezi kryci sponou a kryci trubici (A), je mozné
ohybat, pokud je vyjmut, aniz by doslo k uvolnéni
proximalniho konce z kryci trubice, ktera jej drzi
(A). Pied manipulaci s vodicim dratem vyjméte
kryci trubici z kryci spony (viz ¢ast Doporuéeny
postup, obrazek 2).

Po pouziti u¢iiite bezpe¢nosti opatieni proti
pienosu infekce. Vodici drat a obaly likvidujte
jako biologicky odpad.

Nespravna funkce a nezadouci ucinky

Nespravna funkce a nezadouci u¢inky spojené s pouzivanim tohoto vodiciho dratu mohou mimo jiné

zahrnovat nasledujici:

Piekrouceni vodiciho dratu

Abraze povrchové Gpravy vodiciho dratu
Potize pii zavadéni vodiciho dratu
Potize pfi vytahovani vodiciho dratu
Oddgleni nebo odlomeni vodiciho dratu
Umrti

Infekce

Disckce krevni cévy

Perforace krevni cévy

Krvéciva komplikace

Embolie

Krevni srazenina
Infarkt

Ischemie

Arytmie

Spasmus krevni cévy
Okluze cévy

Pokles tlaku krve
Alergicka reakce

Doporuceny postup

1. Prohlidka pfed pouZitim
a) Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte, jestli
nejsou vodici drat a obal poskozeny.
b) Pied pouzitim se ujistéte, Ze je vodici drat
kompatibilni s pouZivanym intervenénim
zafizenim.

2. Piiprava

a) Vyberte nejvhodngjsi vodici drat pro
postizenou oblast a vyjméte kryci trubici s
vodicim dratem ze sterilniho obalu.

b) Pomoci injekéni stifkacky napliite kryci
trubici heparinizovanym, sterilnim
fyziologickym roztokem tak, aby se namocilo
celé zafizeni. Vezméte na védomi, Ze
heparinizovany, sterilni fyziologicky roztok
muiZe z kryci trubice uniknout. Pro drzak s
ochrannym krytem distalniho konce (obrazek

1), k ochrannému krytu distalniho konce
miize byt pfipojena injekéni stiikacka.

¢) Vodici drat uvolnéte z kiidlaté svorky a
pomalu suiite, protlacte distalni konec
vodiciho dratu pies kryci trubici (B) (obrazek
2). U vodiciho dratu, jehoz proximalni konec
je fixovan mezi kryci svorku a kryci trubici
(A), odstraiite kryci trubici z kryci svorky,
ktera ji drzi, a pomalu suiite vodici drat,
protlacte distalni konec vodiciho dratu pies
kryci trubici (B) (obrazek 3).
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Obriazek 1

Ochranny kryt distalniho konce

]€— Piipojen k injekéni

Vodici drat (proximalni konec)

Kryci spona

N\

Kryci trubice (A)

\

Obrazek 2

Vodici drat (proximélni konec)

Kryci spona

Kryci trubice
(A)

Obrazek 3

d) Vy¢niva-li distalni konec vodiciho dratu 5 az
6 cm z opaéného konce drzéku (nebo z
ochranného krytu distalniho konce), je
mozné, v pfipadé potieby, upravit jeho $picku
v souladu s béznou praxi. P¥i tvarovani $picky
pouzivejte pouze minimalni potiebnou silu
tak, aby se smy¢ka neposkodila. Vodici draty
se $pickou pokrytou plastem jsou zv1asté
nachylné k poskozeni. Pfi tvarovani $picky
dbejte zvysené opatrnosti, abyste neposkodili
plastovy povrch. Pied pouzitim zkontrolujte,
jestli se pfi tvarovani smyc¢ka nebo vodici drat
neposkodily.

e)Jemn¢ uchopte vodici drat vyénivajici z
distalniho konce drzaku (nebo ochranného
krytu distalniho konce) v nejbliz§im mozném
misté u drzaku a pomalu a opatrné jej
vytdhnéte.

Zvétseno

Zvétseno

stiikacce

Vytazeni vodiciho dratu =~ ——>

Kiidlata , .
svorka Kryei trubice

(B)

Vytazeni vodiciho dratu

Kryci trubice
(B)

f) Pokud pfi vytahovani vodiciho dratu z kryci
trubice zjistite odpor, znovu do kryci trubice
vstiiknéte heparinizovany, sterilni
fyziologicky roztok. Jakmile odpor odezni,
pokradujte ve vytahovani vodiciho dratu. Do
kryci trubice je nutné vstiiknout dostate¢ny
objem heparinizovaného, sterilniho
fyziologického roztoku, aby nedoslo k
poskozeni hydrofilniho povlaku pfi
vytahovani vodiciho dratu za pouziti sily.

g)Pied zavedenim vodiciho dratu, napliite
lumen intervenéniho zafizeni
heparinizovanym, sterilnim fyziologickym
roztokem.

3. Postupy pfi zavadéni

Systém Over-the-wire

a) Opatrné vlozte distalni konec vodiciho dratu
do lumen pro vodici drat intervenéniho
zaiizeni.

b) Vodici drat opatrné zavadéjte, dokud jeho
$picka nedosahne polohy proximalné ke hrotu
intervenéniho zafizeni.

¢) Zatad'te vodici katétr a vloZte systém
intervenéniho zafizeni (s vodicim dratem) do
Y konektoru.

d) Posunujte systém intervenéniho zafizeni
skrze vodici katétr, dokud $picka vodiciho
dratu nedosahne proximalni polohy vici
$picce vodiciho katétru.

¢) Utdhnéte hemostaticky ventil Y konektoru,
aby se vytvofilo tésné spojeni kolem
intervenéniho zafizeni. Ujistéte se, Ze je stale
umoznén pohyb vodiciho dratu.

) Zkontrolujte, Ze se vodici drat pohybuje
hladce.

2)'V piipadé potieby pfipojte k vodicimu dratu
pfilozené rotaéni zafizeni.

h)Za skiaskopickeé kontroly posunujte vodici
drat smérem k Iézi. Angiograficky potvrd'te,
ze vodici drat dosahl zazené cilové léze.

i) Kontrolujte pohyb vodiciho dratu v cévach.
Pted pohybem nebo rotaci vodiciho dratu je
nutné skiaskopicky zkontrolovat pohyb
$picky. Vodicim dratem déle nepohybujte ani
neotacejte, pokud jste nezpozorovali
odpovidajici pohyb $picky. Jinak mize dojit k
poranéni.

j) Nepouzivejte v oblastech, které nejsou
viditelné nebo je zviditelnit nelze.

k) Posunujte intervenéni zatizeni, dokud
nedoséhnete 1éze, pii tom zajistéte, aby se
vodici drat nepohyboval. Zajistéte, aby
distalni $picka vodiciho dratu a jeji poloha v
céve byly pii manipulaci s intervenénim
zafizenim viditelné.

Systém rychlé vymény

a) Zatad'te vodici katétr.

b) Vlozte zavadé¢ vodiciho dratu do Y
konektoru vodiciho katétru.

¢) Do zavadéce opatrné vlozte §picku vodiciho
dratu.

d) Za skiaskopické kontroly posunujte vodici
drat pies vodici katétr, dokud $picka vodiciho

dratu nedosahne polohy proximalng od §picky
vodiciho katétru.

¢) V ptipadé potieby piipojte k vodicimu dratu
prilozené rota¢ni zafizeni.

f) Za skiaskopické kontroly posunujte vodici
drat smérem k 1ézi. Angiograficky potvrd'te,
ze vodici drat dosahl zazené cilové léze.

g)Kontrolujte pohyb vodiciho dratu v cévach.
Pfed pohybem nebo rotaci vodiciho dratu je
nutné skiaskopicky zkontrolovat pohyb
$picky. Vodicim dratem dale nepohybujte ani
neotacejte, pokud jste nezpozorovali
odpovidajici pohyb $picky. Jinak mize dojit k
poranéni.

h)Nepouzivejte v oblastech, které nejsou
viditelné nebo je zviditelnit nelze.

i) Vyjméte rota¢ni zafizeni vodiciho dratu a
zavadéc vodiciho dratu.

j) Intervenéni zafizeni posunujte po vodicim
draté, dokud nedosahnete léze, pfi tom
zamezte pohybu vodiciho dratu. Zajistéte, aby
distalni $picka vodiciho dratu a jeji poloha v
cévé byly pii manipulaci s intervenénim
zafizenim viditelné.

4. Postupy p¥i vyméné vodiciho dratu
B Systém Over-the-wire

a) Vodici drat pomalu vyjméte za
skiaskopického monitorovani pohybu.

b) Vlozte dalsi vodici drat v souladu s pokyny
uvedenymi v ¢asti ,,Doporu¢eny postup*.

Specialni pokyny pro vodici draty s hydrofilnim
povlakem:
B Bezpecnostni opatieni

Vyvarujte se abraze a sloupnuti hydrofilniho
povlaku.

Vodici drat nevyjimejte ani s nim nemanipulujte
uvnitf kovové jehly, kovového pouzdra nebo v
zavadécim zafizeni s ostrymi hranami, nebot’ by
mohlo dojit k poskozeni hydrofilniho povlaku.

B Priprava k pouziti

1)Ped vytazenim vodiciho dratu z kryci trubice
proplachnéte kryci trubici heparinizovanym,
sterilnim fyziologickym roztokem (ve sméru
od jejiho konce). Pokud je obtizné vodici drat
z kryci trubice vytdhnout, proplachnéte ji
heparinizovanym, sterilnim fyziologickym
roztokem jesté jednou.
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2)Po vytazeni vodiciho dratu z kryci trubice jej 4)Pfed zavedenim vodiciho dratu do

zkontrolujte a ujistéte se, ze neni poskozen. intervenéniho zafizeni jej zcela namoéte do
3) Pokud povrch vodiciho dratu oschne, lze heparinizovaného, sterilniho fyziologického
efekt hydrofilniho povlaku obnovit zvlhéenim roztoku.
povrchu heparinizovanym, sterilnim 5)Po vytazeni vodiciho dratu z téla pacienta
fyziologickym roztokem. ulozte drat do heparinizovaného, sterilniho
fyziologického roztoku.

Vodici drat a obal se nesmi pfi uchovavani ohybat ani silné zatéZzovat. Tento vodici drat a obal musi byt
uchovavan v suchu. Uchovavejte v chladu, temnu a suchu.

Datum pouzitelnosti je uvedeno na stitku na obalu vodiciho dratu.

5 kust / krabicka

i<
i<
<
|

V Zidném ptipadé neni ,ASAHI INTECC CO., LTD. a pfidruZené spole¢ i“ (ddle jen ,,Spole¢ <
odpovédna za nehody, zranéni osob, neZadouci ucinky vzniklé v disledku jakéhokoli nespravného
pouZiti vyrobKku (vyrobki) nebo za ]akékoll jiné pouzm, které neni v souladu s témito pokyny.

V Zadném piipadé nebude Spol dpovédna za $kody (i) vzniklé v disledku skladovani vyrobku
nebo vyrobkii po dodani od S| ti nebo (ii) v disledku vybéru y operaénich technik nebo
jakychkoli jinych 1éka¥skych ukonﬁ provadénych zdravotnickym zafFizenim, které vyrobek nebo
vyrobKy pouZziva.

ok, "
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HI PTCA-ledevaiere

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Les disse instruksjonene neye for du tar ledevaieren i bruk og overhold Indikasjoner for bruk,
Kontraindikasjoner, Advarsler, Forholdsregler og Anbefalt prosedyre i denne bruksanvisningen.

Unnlatelse av i gjore dette kan fore til komplikasjoner, inkludert alvorlig skade pa pasienten eller ded.

Instruksjonene gjelder ASAHI PTCA ledevaiere. For detaljer (lengde av ledesonden, lengden pa den
rentgentette seksjonen, osv.), se produktetiketten.

Beskrivelser

Denne PTCA-ledesonen har en distal enda av spoletype eller en distal ende av plastbelagt type. Spolen er helt
cller delvis rontgentett for a lette valg av blodkar, og for a bekrefte posisjonen til ledesondens distale ende ved
gjennomlysning.

Ledevaierens overflate er belagt med polytetrafluoretylen (PTFE) og/eller hydrofil polymer og/eller silikon.
Ca 2 cm av den distale enden kan formes. Som alternativ er produktet tilgjengelig med en forhdndsformet
tupp.

ASAHI INTECC avtakbar ledevaier er tilgjengelig for tilkobling til den proksimale enden av denne
ledevaieren med lengde mindre enn 300 cm. Total lengde etter tilkobling vil vaere 300-350 cm.

Indikasjoner for bruk

ASAHI PTCA Ledesonder er ment 4 lette plasseringen av ballongdilatasjonskatetere under perkutan
transluminal koronar angioplastikk (PTCA).
ASAHI PTCA Ledesonder er ikke tiltenkt brukt nevrovaskulzaert.

Kontraindikasjoner

Ellers kan overflaten av ledesonden bli skadet
vesentlig.

Ledevaieren ma ikke brukes i kombinasjon med
katetere (aterektomi-Kateter, metallisk dilatator,
osv.), da metalldeler kan komme i kontakt med
overflaten av ledevaieren. Ledevaieren kan da bli
skadet eller brytes av.

Enheten md ikke brukes i blodkar som ikke kan
sees eller visualiseres.

Ledesonden ma ikke terkes med en organisk
lesning som alkohol.

Ikke bruk ledevaieren dersom emballasjen er
apnet eller skadet. Ikke apne emballasjen for like
for bruk. Bruk aseptisk teknikk ved handtering og
bruk av ledevaieren og emballasjen.

Ikke endre denne ledesonden av noen arsaker.

Ledevaieren og emballasjen er forhandssterilisert
med etylenoksid (EOG) og er kun beregnet for
engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller brukes
pé nytt. Hvis ledevaieren brukes pa nytt eller
resteriliseres, kan det gd ut over ledevaierens
ytelse eller kvalitet, og det er fare for
komplikasjoner, inkludert infeksjon.

Bruk ikke ledesonden etter utlopsdatoen som er
angitt pd etiketten. Kast ledesonder som
overskrider utlepsdatoen.

En skadet ledevaier mé ikke brukes. Bruk av en
skadet ledevaier kan forarsake skader pa blodkar
og/eller en uneyaktig respons fra dreiemoment.
Det vil kunne fore til skader pa pasienten.

Bruk aldri metalliske néler eller metalliske
manteler for innsetting og uttak av ledesonden.

Advarsler

Denne ledesonden mé kun brukes av en lege som
har full opplaring i PTCA-prosedyrer.
Spole-omrédet er spesielt skjort, sa det mé ikke
boyes eller dras mer enn nedvendig. Ellers kan
ledesonden bli skadet.

Bruk aldri denne ledesonden for pasienter som er
gravide, kan vere gravide eller for spebarn.
[Rontgenstraler kan ha radioaktiv effekt pa
fosteret.]

Bruk aldri denne ledesonden for pasienter som
ikke kvalifiserer for kirurgiske inngrep eller som
har hatt tidligere og alvorlige allergiske
reaksjoner pa kontrastmidler eller andre typer
legemidler som er nedvendige for prosedyren.
[Dette kan i verst tenkelig tilfelle gi livstruende
ugunstige effekter.]

For alltid ledesonden sakte fremover og trekk den
langsomt tilbake.

Observer ledesondens bevelgelse i blodkaret. For
ledesonden flyttes eller ettertrekkes, bor
bevegelse av tuppen undersokes og overvikes
under gjennomlysning. Ikke beveg eller vri
ledesonden uten at du observerer
korresponderende bevegelse i spissen; ellers kan
ledesonden odelegges og/eller skade kan oppsta.
Itillegg, sikre at den distale tuppen av ledesonden
og dens plassering i blodkaret er synlige under
manipulasjoner av ledesonden.

Ledesonder som mater motstand ma aldri skyves,
skrues, trekkes tilbake eller ettertrekkes. Hvis
ledesonden skyves eller ettertrekkes mot
motstand, kan dette forarsake skade og/eller
separasjon av tuppen fra ledesonden eller direkte
skader pd blodkarene. Motstand kan observeres
ved gjennomlysning ved at ledesondens spiss evt.
foldes sammen. Hvis slik proplaps av
ledesondens spiss observeres mé spissen ikke
forbli i prolapset stilling da dette kan skade
ledesonden. Fastsla arsaken til motstanden under
giennomlysning, og iverksett nodvendige tiltak.
Dersom det merkes motstand pd grunn av
spasmer, at ledevaieren bayes eller setter seg fast
mens ledevaieren er inne i eller tas ut av et
blodkar, skal ikke ledevaieren ettertrekkes og/
cller dras i. Avbryt prosedyren. Fastsla arsaken til
motstanden under gjennomlysning og iverksett
nedvendige tiltak. Hvis ledevaieren flyttes for
mye, kan den brekke eller skades, noe som kan

forérsake skader pa blodkar eller kan fore til at
det legges igjen fragmenter inne i blodkaret.
Hvis det merkes motstand mellom denne
ledevaieren og annet intervensjonsutstyr mens
ledevaieren er inne i blodkaret, mé det ikke
brukes for mye kraft. Nér det merkes unormal
motstand, skal hele systemet fjernes fra
pasientens kropp, og arsaken skal fastslas. Hvis
ikke kan ledevaieren brekke eller skades og
fordrsake skader pa blodkar eller fore til at det
legges igjen fragmenter inne i blodkaret.

Denne ledevaieren skal brukes i institusjoner der
akuttkirurgi kan utferes umiddelbart. Hvis
akuttkirurgi ikke er tilgjengelig, kan i verste fall
livstruende situasjoner oppsta.

Ved ettertrekking av denne ledevaieren inne i
blodkaret, skal den ikke ettertrekkes kontinuerlig
i samme retning. Dette kan gjore at ledevaieren
brekker eller skades og fordrsaker skader pé
blodkar eller fore til at det legges igjen
fragmenter inne i blodkaret. Nér ledevaieren
cttertrekkes, skal den roteres vekselvis med
klokken og mot klokken. Ikke overstig to
rotasjoner (720°) i samme retning.

Ikke skyv ledesonden mer enn nedvendig for &
fremme tuppen gjennom den smalere delen av
blodkaret. (For eksempel, ikke skyv ledesonden
nér den distale tuppen er boyd under for store
manipulasjoner.) Etter & ha krysset det mélrettede
omrédet, ikke vri, skyv eller trekk ledesonden
med kraft. Hvis ledesonden flyttes for mye, kan
den skades eller brytes fra hverandre, noe som
kan fore til skader pa blodkaret eller fragmenter
inne i blodkaret.

Bruk riktig teknikk for 4 sikre og kontrollere at
luft ikke kommer inn i intervensjonsenheten nar
ledesonden dras fra intervensjonsenheten eller
skyves inn igjen. Ellers kan luftemboli oppsta.
Skyll ledevaieren med heparinisert og sterilisert
saltvann eller annet egnet lgsning mens
ledevaieren fjernes og settes inn igjen for & hindre
at det kommer luft inn i intervensjonsenheten.
Utfor utveksling av denne ledevaieren neye for &
hindre at det kommer luft inn og/eller traumer.
Nar ledevaieren fores inn pa nytt, ma du bekrefte
at tuppen pa intervensjonsenheten er fri innenfor
lumen til blodkaret og ikke ligger mot dreveggen.
Uten slik observasjon kan det oppsta skade. Bruk
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den rontgentette markeren pa
intervensjonsenheten til a bekrefte plasseringen.
Fri bevegelse av ledesonden innen
intervensjonsenheten er en viktig funksjon i en
styrbar ledesonde fordi det gir brukeren verdifull
informasjon. Systemet ma testes for motstand for
bruk. Juster eller bytt hemostaseventilen med en
justerbar ventil dersom det hemmer bevegelsen
til ledesonden.

Ikke utfor stentplassering ved bruk av mer enn én
ledevaier eller bruk av vaier gjennom
stentveggen. Hvis ikke kan stenten bli skadet eller
ledevaieren kan brekke.

Ledevaieren skal ikke kobles til avtakbare
forlengelsesvaiere produsert av andre enn
ASAHI INTECC. Hyvis ikke kan ledesonden bli
skadet eller den avtakbare forlengelsessonden
kan lesne uten at det er meningen. Se
bruksanvisningen for ASAHI Forlengelse.

For bruk, serg for at fleksibilitet, storrelse og
form pa tuppen er egnet for den tiltenkte
prosedyren.

Bruk denne ledevaieren forsiktig, da ledevaieren
kan penetrere blodkaret. Hvis ikke kan det ha
uenskede folger, som perforering av blodkar og
disseksjon av koronararterien. Den okte
dreiemomentytelsen, stivere distale enden og/
cller hoyere fremforingskraften kan utgjere en
heyere risiko for perforasjon eller skade enn hvis
en mer fleksibel ledevaier brukes. Bruk derfor
den mest fleksible ledevaieren som vil behandle

lesjonen (dvs. ledevaieren med den minste
tuppbelastningen som vil behandle lesjonen), og
utvis tilberlig aktsomhet for & minimere risikoen
for perforasjon eller annen skade pa blodkar.
Bruk den mest passende ledesonden som vil
behandle lesjonen. Det er risiko til pasienter ved
bruk av enhver ledesonde inkludert de som métte
folge av skade p4, eller brudd av ledesonden.
Hvis skader eller brudd pa ledesonde oppstar, kan
det forarsake skader pa blodkar og skader pa
pasienten, eller ded. Derfor ber forsiktighet
utvises at alle personer som betjener ledesonden
er skikkelig opplert i bruken av dem, at de
observerer riktig teknikk, og at ledesonder brukes
forsiktig i samsvar med bruksanvisningen.
Kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og
tiltenkt bruk av intervensjonsenheter er beskrevet
i bruksanvisningen som felger med respektive
intervensjonsenheter. For bruk av en ASAHI
PTCA Ledesonde med andre
intervensjonsenheter (mantelinnforingssett,
enheten for utforming, PTCA ledesonde,
forlengelsesslange, PTCA veiledende kateter,
PTCA dilatasjon kateter, mikrokateter og stent),
les instruksjonene for bruk av de andre enhetene
for & sikre de andre enhetene er kompatibel med
ASAHI PTCA Ledesonde. Serg for at du velger
riktig ASAHI PTCA Ledesonde og at bruken er i
samsvar med kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler og instruksjoner for bruk av begge

de andre enhetene og ASAHI PTCA Ledesonden.

Forholdsregler

Ledesonder er emfintlige instrumenter og ber
behandles forsiktig. Nar ledesonden tas av
holderslangen, ikke héndter ledesonden med
kraft eller trekk den ut bratt.

For holderen med beskyttelsesslange pa den
distale enden (Ref. Hvordan bruke, figur 1): ikke
fjern eller for inn beskyttelsslangen for den
distale enden mens ledesonden er i holderen.
Sjekk ledesonden neye for bend, knekk eller
andre skader for bruk og nar det er mulig under
prosedyren.

Tilberlig aktsomhet ber vises ved bruk av
ledesonden a hindre beying eller vridning, og
hold ledesonden innenfor standard praksis nar
den brukes.

Nér tuppen formes, mé det brukes sa lite kraft
som mulig, slik at ikke spolen skades. Spesielt

ledevaieren med plastbelagt distal ende er svert
folsom for skade. Var svart forsiktig for & ikke
skade plastdekselet nar du former tuppen. Sjekk
spolen og ledevaieren for skade etter forming og
for bruk.

Sjekk den distale enden for innsetting og serg for
a sette den fleksible distale enden (spole-ende
cller enden dekket av plast).

Ta aktsomhet ved utformingen av tuppen av
denne ledesonden. Pass pé at ledesonden er vét
for utformingen & unnga skader pa
overflatebelegget.

For holderen med beskyttelsesslange pa den
distale enden (Ref. Hvordan bruke, figur 1): fjern
beskyttelsesslangen pa den distale enden for
ledesonden plasseres i holderen igjen.

For ledesonden der den proksimale enden av
ledesonden er festet mellom holderklemmen og
slangen (A), kan sonden beyes nér den fjernes
uten at du behover a losne den proksimale enden
fra holderslangen (A). Fjern holderslangen fra

holderklemmen for ledesonden behandles. (Ref.
Anbefalt prosedyre, figur 2)

« Iverksett preventive tiltak mot infeksjon etter
bruk. Kast ledesonden og emballasjen som
medisinsk avfall.

Funksjonsfeil og bivirkninger

Mulige funksjonsfeil og bivirkninger ved bruk av denne ledevaieren inkluderer, men er ikke begrenset til:

Knekk pé ledevaieren Embolisme
Avskraping av belegget pa ledevaieren Trombe

Vanskelig a sette inn Infarkt

Vanskelig 4 ta ut Iskemi

Separasjon eller brudd av ledesonden Arytmi

Dad Krampe i blodkar
Infeksjon Vaskuler okklusjon
Disseksjon av blodkar Reduksjon i blodtrykk

Perforering av blodkar
Bledningskomplikasjoner

Allergisk reaksjon

Anbefalt prosedyre

1. Inspeksjon for bruk
a) For bruk, sjekk noye og bekreft at alle
ledesonder og pakker er uskadet.
b) For bruk, bekreft at ledesonden er kompatibel
med intervensjonsenheten som skal brukes.

pa dette tidspunktet. For holderen med
beskyttelsslange pa den distale enden (figur
1), kan en sproyte kobles til beskyttelsslangen
pé den distale enden.

¢) Losne ledevaieren fra endeklemmen og la
ledevaieren gli sakte mens du skyver den
distale enden av ledevaieren gjennom
holderslangen (B). (Figur 2) For den
ledevaieren som har den proksimale enden
festet mellom holderklemmen og
holderslangen (A), skal du fjerne
holderslangen fra holderklemmen og la
ledevaieren gli sakte mens du skyver den
distale enden av ledevaieren gjennom
holderslangen (B). (Figur 3)

2. Forberedelse

a) Velg den mest passende ledesonden for det
bererte omradet; fjern holderslangen som
inneholder ledesonden fra den sterile
pakningen.

b) Fyll holderslangen med heparinisert og
sterilisert saltvann ved bruk av en sproyte, for
& veete hele enheten. Merk deg at heparinisert
og sterilisert saltvann kan sele ut av slangen

Figur 1

Beskyttelsesslange for distal ende

\

]€€<— Kobling til en sproyte
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Ledesonde (proksimale enden)

Y

Holderklemme

Holderslange (A)

\

Ledesonde (proksimale enden)

Holderklemme

Holderslange

(A)

d)Nar ledevaierens distale ende stikker 5 til 6
cm ut av den andre enden av holderslangen
(eller beskyttelsesslangen for den distale
enden), former du om nedvendig tuppen i
samsvar med standard praksis. Nar tuppen
formes, ma det brukes s lite kraft som mulig,
slik at ikke spolen skades. Spesielt
ledevaieren med plastbelagt distal ende er
sveert folsom for skade. Ver svert forsiktig
for & ikke skade plastdekselet nér du former
tuppen. Sjekk spolen og ledevaieren for skade
etter forming og for bruk.

¢) Ta forsiktig tak i ledesonden som kom ut fra
den distale enden av holderslangen (eller
beskyttelsesslangen for den distale enden), pd
det punktet som er sd neer holderslangen som

mulig og dra ledesonden ut sakte og forsiktig.

f) Hvis du merker motstand nar ledevaieren
fjernes fra holderslangen, skal du sproyte inn
heparinisert og sterilisert saltvann i
holderslangen pé nytt. Fortsett & fjerne
ledevaieren nar du ikke lenger kjenner
motstand. Pass pa at du spreyter inn
tilstrekkelig heparinisert og sterilisert
saltvann i holderslangen, da det hydrofile
belegget kan bli skadet hvis du fjerner den
belagte ledevaieren med tvang.

Forstorret

Forsterret

Trekk ledesonen ~ —>

Holderslange

(B)

Trekk ledesonen

Holderslange
(B)

g) Fyll lumenen pé intervensjonsenheten med
heparinisert og sterilisert saltvann for du forer
inn ledevaieren.

3. Prosedyrer for innsetting
B Over-the-wire-systemet

a) Sett den distale enden av ledesonden forsiktig
inn i lumen til intervensjonsenheten.

b) Flytt ledesonden forsiktig frem inntil tuppen
er proksimalt til tuppen av
intervensjonsenheten.

c) Aktiver ledekateteret og sett
intervensjonsenhetssystemet (med ledesonde)
inn i Y-kontakten.

d) Fer intervensjonsenhetssystemet fremover
gjennom det ledekateteret til tuppen av
ledesondesystemet er proksimalt til tuppen av
det ledekateteret.

¢) Stram hemostaseventilen pd Y-kontakt for &
lage en forsegling rundt
intervensjonsenheten. Serg for at ledesonden
fortsatt kan beveges.

f) Sjekk at ledesonden beveger seg jevnt.

g)Fest enheten for dreiemoment til ledesonen
om nedvendig.

h) Fer ledesonden fremover til du har passert
lesjonen. Bruk fluroskopi til & kontrollere
fremdriften. Bekreft med angiografi at

ledesonden har passert den innsnevrede delen
av mallesjonen.

i) Observer ledesondens bevegelse i blodkaret.
For ledesonden flyttes eller trekkes etter ber
bevegelsen til tuppen kontrolleres under
gjennomlysning. Ikke trekk etter ledesonden
uten 4 ha observert korresponderende
bevegelse i tuppen. Ellers kan skade oppsta.

j) Enheten ma ikke brukes i blodkar som ikke
kan sees eller visualiseres.

k) For intervensjonsenheten fremover inntil
lesjonen er nadd mens du hindrer ledesonden
i 4 bevege seg. Serg for at den distale tuppen
av ledesonden og dens plassering i blodkaret
blir synlig under manipulasjoner av
intervensjonsenheten.

System for raskt bytte

a) Aktiver det ledekateteret.

b) Sett innferingssettet pd ledesonden inn i Y-
kontakten pa det ledekateteret.

¢) Sett tuppen forsiktig inn i innferingssettet.

d)For ledesonden fremover gjennom det
ledekateteret under fluoroskopi inntil tuppen
til ledesonden er proksimalt til tuppen av det
ledekateteret.

¢) Fest enheten for dreiemoment til ledesonen
om nedvendig.

f) Flytt ledesonden frem under fluoroskopi og
passer gjennom lesjonen. Bekreft ved
angiografi at ledesonden har passert den
smalere delen av mallesjonen.

g) Observer bevegelse av ledesonden i
blodkaret. For ledesonden flyttes eller
ettertrekkes, ber bevegelse av tuppen
undersekes under gjennomlysning. Ikke trekk
ledesonden etter uten & observere tilsvarende
bevegelse i tuppen. Ellers kan skade oppsta.

h) Enheten ma ikke brukes i blodkar som ikke
kan sees eller visualiseres.

i) Fjern ledesondens vridningsenhet og
innforingssettet til ledesonden.

j) Spor intervensjonsenheten over ledesonden
mens du hindrer ledesonden i & bevege seg, og

for den fremover inntil lesjonen er nddd. Serg
for at den distale tuppen til ledesonden og
dens plassering i blodkaret blir synlig under
manipulasjon av intervensjonsenheten.

4. Prosedyrer for i bytte ut ledevaieren
B Over-the-wire-systemet
a) Fjern ledesonden sakte mens ledesondens
bevegelse overvakes under fluoroskopi
b) Sett inn den neste ledesonden i samsvar med
retningslinjene i denne "Anbefalt prosedyre"-
delen.

Spesielle instruksjoner for ledesonder som er

belagt med hydrofilt belegg.

B Forholdsregler
Unngé oppskraping og avskalling av det
hydrofile belegget.
Ikke trekk ut eller manipuler ledevaieren i en
metallnél eller metallhylse eller innferingsenhet
med skarpe kanter, da dette kan skade det
hydrofile belegget.

B Forberedelser til bruk

1)Fer du trekker ledevaieren ut av
holderslangen, skal du skylle den med
heparinisert og sterilisert saltvann fra
holderslangeenden. Hvis det er vanskelig &
trekke ledevaieren ut av holderslangen, skal
du spyle den med heparinisert og sterilisert
saltvann pa nytt.

2)Nar ledesonden trekkes ut av holderslangen,
sjekk for skader.

3)Huvis overflaten pé ledevaieren blir terr, kan
effekten av det hydrofile belegget
gjenopprettes ved a vate overflaten med
heparinisert og sterilisert saltvann.

4)For du forer ledevaieren inn i en
intervensjonsenhet, skal du vaete den helt med
heparinisert og sterilisert saltvann.

5)Pass pa & holde denne ledevaieren vit etter at
den er trukket ut av pasientens kropp.

Oppbevaringsbetingelser

Ikke oppbevar ledevaieren og emballasjen i boyd stilling eller med sveert tung belastning. Denne ledevaieren
og emballasjen skal holdes borte fra vann. Oppbevares morkt, tort og kjolig.
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Utlepsdatoen er angitt pa etiketten pa ledevaierens emballasje.

5 stk/eske

"ASAHI INTECC CO., LTD. og dets tilsluttede selskaper" (heretter kalt "'selskapet') skal ikke under
noen omstendigheter holdes ansvarlig for ulykker, personskader, kontraindikasjoner pi grunn av
uriktig bruk av produktet eller produktene eller annen bruk som ikke er i overensstemmelse med disse
instruksjonene. Selskapet skal ikke under noen omstendigheter vaere ansvarlig for skader (i) som
oppstér pa grunn av hvordan produktet/-ene oppbevares etter forsendelse fra Selskapet, eller (ii) pa
grunn av pasientutvalg, kirurgiske teknikker eller noen andre medisinske aktiviteter ved
helseinstitusjonen som bruker produktet/-ene.
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Vodiaci dréot ASAHI na PTCA

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim vodiaceho drdtu si precitajte nivod na pouZitie a dodrZiavajte pokyny uvedené v ¢astiach
Indikicie na pouZitie, Kontraindikicie, Varovania, Bezpe¢nostné opatrenia a Spdsob pouzitia. Ak tak
neurobite, méZe dojst’ ku komplikaciam, vratane vazneho zranenia alebo smrti pacienta.

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na vodiace droty ASAHI na PTCA. Podrobnosti (dizka vodiaceho drotu,
dlzka kontrastnej Casti a pod.) najdete na etikete vyrobku.

Popisy

Vodiaci dr6t na PTCA ma cievkovy distalny koniec alebo distalny koniec s plastovym pokrytim. Cievka je
scasti alebo uplne kontrastnd, aby sa ul'ah¢il vyber cievy a potvrdenie polohy distalneho konca vodiaceho
drétu prostrednictvom fluoroskopie.

Plocha vodiaceho drotu je potiahnuta polytetrafluéretylénom (PTFE) a/alebo hydrofilnym polymérom a/alebo
silikdnom. Priblizne 2 cm distalneho konca moZno tvarovat. Ako variant je taktiez k dispozicii vyrobok s
predtvarovanou $pickou.

Na pripojenie k proximéalnemu koncu vodiaceho drdtu s dizkou mensou ako 300 cm je k dispozicii
odnimatelny predlzovaci drét ASAHI INTECC. Celkové dizka po pripojeni bude 300 az 350 cm.

Indikacie na pouzitie
Vodiace droty ASAHI na PTCA st uréené na ul'ah¢enie umiestnenia balonikovych dilataénych katétrov pocas

perkutannej transluminalnej koronarnej angioplastiky (PTCA).
Vodiace droty ASAHI PTCA nie sui uréené na pouZitie pri neurovaskulatiire.

Kontraindikacie

Vodiaci dr6t a jeho obal je vopred sterilizovany
plynnym etylénoxidom (EOG) a je ur¢eny len na
jedno pouzitie. NepouZivajte ani nesterilizujte
opakovane. Keby sa opakovane pouzil alebo
sterilizoval, mohla by sa narusit’ funkénost’ alebo
kvalita vodiaceho drétu a obalu a hrozilo by
riziko komplikécii, vratane infekcie.

Vodiaci drot nepouzivajte po datume exspiracie
uvedenom na etikete obalu. Zlikvidujte vietky
vodiace dréty, ktoré su po datume exspiracie.
Poskodeny vodiaci drot nepouzivajte. PouZitie
poskodeného vodiaceho drotu moze sposobit’
poskodenie cievy a/alebo nepresnu torznu
reakciu. Moze to viest' k poraneniu pacienta.

Na zavedenie alebo vytiahnutie vodiaceho drotu
nikdy nepouZivajte kovové ihly ani kovové

puzdra. Inak sa moze znaéne poskodit’ povrch
vodiaceho drétu.

Vodiaci drot nepouzivajte spolo¢ne s katétrami
(aterektomicky katéter, kovovy dilatator a pod.),
ktorych kovové Gasti sa mozu dostat’ do kontaktu
s povrchom tohto drétu. V opaénom pripade sa
vodiaci drot méze poskodit’ alebo roztrhnat.
Nepouzivajte ho v oblastiach cievy, ktort
nemozno vizualizovat’.

Vodiaci drot neutierajte pomocou organického
roztoku, napriklad alkoholu.

Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, vodiaci
drot nepouzivajte. Obal otvarajte az tesne pred
pouzitim. Pri manipulacii s vodiacim drotom a
obalom, ako aj pri ich pouZivani, pouZite
asepticku techniku.

Vodiaci drot zo ziadneho dévodu neupravujte.

Upozornenia

Vodiaci drot smie pouzivat’ vyhradne lekar, ktory
je uplne vyskoleny v oblasti liecby PTCA.
Cievkova Cast’ je zvIast’ krehka, takze ju
neohybajte ani netahajte viac, ako treba. Inak sa
vodiaci drét moze poskodit’.

Vodiaci drét nikdy nepouzivajte u tehotnych
alebo potencialne tehotnych pacientiek ani

u dojéiat. [RTG ziarenie mdze mat’ radioaktivny
ucinok na plod.]

Vodiaci drét nikdy nepouzivajte u pacientov,
ktori nie st vhodni na chirurgickl operaciu alebo
u ktorych sa prejavili viditeI'né a vazne alergické
reakcie na kontrastné médium alebo iné typy
lie&iv nevyhnutnych pre zakrok. [Zivot
ohrozujice neziadice uc¢inky mozu priviest’

k najhorsiemu vysledku.]

Vodiaci drot vzdy zastvajte a vytahujte pomaly.
Sledujte pohyb vodiaceho drotu v cievach. Skor
ako sa vodiaci drot pohne alebo oto¢i, mal by sa
pod fluoroskopickym pozorovanim preskimat’ a
sledovat’ pohyb $picky. Bez sledovania
prislusné¢ho pohybu $picky nehybte ani neotacajte
vodiacim drotom; inac sa drét poskodi a/alebo
dojde ku vzniku trazu. Okrem toho zabezpecdte,
aby bola distalna $picka vodiaceho drotu a jej
poloha v cieve viditeI'na poc¢as manipulacie s
vodiacim drotom.

Nikdy netlacte, neskrucajte, nevytahujte ani
neto¢te vodiaci drot takou silou, aby ste citili
odpor. Tocenie alebo zatlacanie vodiaceho drotu
napriek odporu méze spdsobit’ poskodenie
vodiaceho drétu a oddelenie jeho Spicky alebo
priame poskodenie cievy. Odpor mdzete pocitit’
alebo sledovat’ pod fluoroskopiou
zaregistrovanim akéhokol'vek prehnutia
vodiaceho drotu. Ak si v§imnete pokles $picky
vodiaceho drotu, nenechajte $picku, aby zostala v
poklesnutej polohe; inak méze dojst’ k
poskodeniu vodiaceho drétu. Pod
fluoroskopickym pozorovanim uréite pric¢inu
odporu a podniknite potrebny napravny krok.
Ak pocitite odpor spdsobeny spazmom, ohnutim
vodiaceho drdtu alebo jeho zaseknutim pocas
manipuldcie s tymto vodiacim drétom v cieve
alebo pri jeho odstrafiovani, vodiacim drétom
nekrut'te ani ho nevytahujte. Nepokracujte v
zakroku. Pod fluoroskopickym pozorovanim
uréite pri¢inu odporu a podniknite vhodny
napravny krok. Ak sa vodiacim drotom nadmerne

hybe, moZze sa zlomit’ alebo poskodit’, ¢o moze
sposobit’ poranenie cievy alebo viest' k tomu, ze
vnutri cievy zostanu jeho tlomky.

Pokial’ po¢as manipulécie s vodiacim drétom v
cieve pocitite odpor medzi vodiacim drétom a
inymi intervenénymi pomdckami, nevyvijajte
nadmernu silu. Ked’ pocitite abnormalny odpor,
vyberte celu siistavu z tela pacienta a stanovte
pricinu. V opa¢nom pripade sa vodiaci drot moze
zlomit’ alebo poskodit’ a moze sposobit’
poranenie cievy alebo v cieve zanechat Glomky.
Tento Vodiaci drot sa smie pouzivat’ v instittcii,
kde sa moze okamzite vykonat’ pohotovostna
chirurgicka operacia. Ak nie je dostupna
pohotovostna chirurgicka operacia, v najhorsom
pripade moze dojst’ k zivot ohrozujucim
udalostiam.

Pocas krutenia vodiacim drotom vntri krvnej
cievy nekrit'te nim stale tym istym smerom.
Vodiaci drét sa moze poskodit’ alebo roztrhnut,
¢o moze spdsobit’ poranenie cievy alebo v cieve
zanechat’ tlomky. Pri krateni vodiacim drétom
ho striedavo otacajte v smere a proti smeru
hodinovych rugi¢iek. Dbajte na to, aby ste
nepresiahli dve rotacie (720°) tym istym smerom.
Vodiaci drét netlacte viac ako je potrebné, aby ste
posunuli $picku cez zizend Cast’ cievy.
(Napriklad, pri manipulacii netlacte vodiaci drot
silou, ked’ je distalna $picka vodiaceho drotu
ohnuta.) Po prejdeni ciel'ovej oblasti vodiaci drot
prudko nestacajte, netladte ani nevyt'ahujte. Ak sa
s vodiacim drotom nadmerne hybe, moze sa
poskodit’ alebo zlomit’, ¢o mdze poranit’ cievu
alebo v cieve zanechat’ ulomky.

Pri vytahovani vodiaceho drétu z intervenénej
pomdcky alebo jeho opidtovnom zavadzani
pouzivajte spravnu techniku, ktorou zabezpecite
a overite, ze do intervenénej pomdcky nevnikne
ziadny vzduch. Inak moze dojst’ k vzdusnej
embolii.

Pri odstraiiovani a opatovnom zavadzani vodiaci
drét oplachnite heparinizovanym a
sterilizovanym fyziologickym roztokom alebo
inym vhodnym roztokom, aby sa zabranilo
vniknutiu vzduchu do intervenénej pomaocky.
Vymenu vodiaceho drotu vykonajte opatrne, aby
nedoslo k vniknutiu vzduchu a/alebo vzniku
traumy. Pri opakovanom zavadzani vodiaceho
drotu sa presvedéte, Ze $picka intervenénej
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pomdcky je v limene cievy vol'nd a Ze nesmeruje
k stene cievy. Ak tak neurobite, moze dojst’ k
urazu. Polohu potvrd'te pomocou kontrastnej
znacky intervenénej pomdcky.

Volny pohyb vodiaceho drétu v intervenénej
pomdcke je dolezitym priznakom ovladacieho
systému vodiaceho drotu, pretoze pouzivatelovi
poskytuje cenné dotykové informacie. Pred
pouzitim systému vyskusajte, ako sa sprava pri
odpore. Nastavte alebo vymeiite hemostaticky
ventil pomocou nastavovacieho ventilu, ak je
pritomny, aby ste zamedzili pohybu vodiaceho
drétu.

Stent neumiestiujte pomocou viacerych
vodiacich drétov ani nemanipulujte s drotom
prostrednictvom vystuhy stentu. V opaénom
pripade sa stent moze poskodit’ a vodiaci drot sa
mdze zlomit alebo roztrhnut’.

Vodiaci drot nespajajte s odnimatelnymi
predlzovacimi drétmi od inych vyrobcov ako
ASAHI INTECC. Ina¢ sa vodiaci drot poskodi
alebo sa odpojitel'ny predlzujici drot netimyselne
odpoji. Pozrite si prosim navod na pouzitie
predizenia ASAHI.

Pred pouzitim sa presvedéte, Ze pruznost’,
vel'kost a tvar $picky vodiaceho drotu st vhodné
pre zamysl'any postup.

Vodiaci drét pouzivajte opatrne, ked’ze moze
preniknat’ cez stenu krvnej cievy. V opaénom
pripade mdZe pouzivanie sposobit’ neziaduce
udalosti, ako napriklad perforacia krvnej cievy
alebo disekcia koronarnej artérie. Vyssia krutiaca
ucinnost,, tuhsi distalny koniec a/alebo vyssia sila
pri zavadzani mozu predstavovat vyssie riziko
perforacie alebo poranenia, nez pri pouZiti
pruznejsicho vodiaceho drétu. Preto na o$etrenie
1ézie pouzite najpruznejsi vodiaci drot (t. j.

vodiaci drdt s najmenSou zataZou na $picke,
pomocou ktorého oSetrite 1éziu) a pracujte s
nalezitou pozornostou, aby ste minimalizovali
riziko perforacie alebo in¢ho poskodenia ciev.
Pouzite najvhodnejsi vodiaci drot, ktory oSetri
1éziu. Pouzitie akéhokol'vek vodiaceho drétu so
sebou prinasa rizika pre pacientov, medzi ktoré
patria napriklad rizika v désledku poskodenia
alebo zlomenia vodiaceho drotu. Ak dojde k
poskodeniu alebo zlomeniu vodiaceho drétu,
mdze to spdsobit’ poskodenie cievy a poranenie
pacienta, pripadne smrt’. Preto je potrebné
venovat pozornost’ tomu, aby vetky osoby, ktoré
pracuju s vodiacim drétom, boli riadne vyskolené
v stvislosti s jeho pouzitim, aby dodrziavali
spravnu techniku a aby sa vodiace droty pouzivali
obozretne v stilade s navodom na pouZitie.
Kontraindikacie, varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a ustanovenia o uréenom pouZiti
intervenénych pomdcok st opisané v navode na
pouzitie, ktory sa dodava s prislusnymi
intervenénymi pomockami. Pred pouzitim
vodiaceho drotu ASAHI na PTCA s inymi
intervenénymi pomockami (puzdrovy zavadzac,
tvarovaci néstroj, vodiaci drot na PTCA,
predlzovaci drét, vodiaci katéter na PTCA,
dilataény katéter na PTCA, mikrokatéter a stent)
si precitajte navod na pouzitie k tymto
pomdckam, aby sa zabezpetilo, Ze pomdcky su
kompatibilné s vodiacim drétom ASAHI na
PTCA. Dbajte na to, aby ste si vybrali spravny
vodiaci drot ASAHI na PTCA a aby jeho pouzitie
bolo v sulade s kontraindikaciami, varovaniami,
bezpe¢nostnymi opatreniami a navodmi na
pouzitie inych pomdcok a vodiaceho drotu
ASAHI na PTCA.

Bezpecnostné opatrenia

Vodiace droty su citlivé nastroje a je potrebné
narabat’ s nimi opatrne. Pri vyberani vodiaceho
drétu z pridrziavacej rarky nezaobchadzajte s
vodiacim drétom hrubo ani ho nevyt'ahujte
prudko.

Pokial’ ide o drziak drziaka ochrannej trubice s
distalnym koncom (pozrite si Cast’ Sposob
pouzitia, Obr. 1), neodstrafujte ju ani ju
nevsuvajte, kym je vodiaci drot v drziaku.

Pred pouzitim vodiaceho drotu a kedykol'vek je
to mozné pocas zakroku dokladne skontrolujte, ¢i

vodiaci drét nie je ohnuty, zauzleny alebo inak
poskodeny.

S vodiacim drétom pracujte opatrne, aby sa
predislo ohnutiu alebo zauzleniu, a pri pouzivani
vodiaceho drotu dodrZiavajte tandardny postup.
Pri tvarovani $picky pouzite minimalnu potrebna
silu, aby sa neposkodila cievka. Najmi vodiaci
drét s distalnym koncom s plastovym povlakom
je vel'mi citlivy na poskodenie. Pri tvarovani
$picky venujte naleziti pozornost’ tomu, aby ste
neposkodili plastovii vrstvu. Po tvarovani a pred

pouzitim skontrolujte, ¢i nie je poskodena cievka

a vodiaci drot.

Pred zavedenim vodiaceho drotu si overte, ktory

koniec je distalny, a uistite sa, Ze zavediete

pruzny distalny koniec (koniec s cievkou alebo

koniec s plastovym pokrytim).

Tvarovaniu $pi¢ky vodiaceho drétu venujte

nalezita pozornost’. Presved¢te sa, ze vodiaci drét

je pred tvarovanim mokry, aby nedoslo k

poskodeniu povrchovej vrstvy.

« Pokial’ ide o drziak drziaka ochrannej trubice s
distalnym koncom (pozrite si ¢ast” Sposob

pouzitia, Obr. 1), odstrafte ju ete predtym, ako
znovu vsuniete vodiaci drot do drziaku.

Pri vodiacom dréte, ktorého proximalny koniec je
prichyteny medzi svorkou drziaka a
pridrziavacou rarkou (A), mozno vodiaci drot
ohnut’, ak sa vyberie bez uvol'nenia proximalneho
konca z pridrziavacej rirky, ktora ho pridrZiava
(A). Pred manipulaciou s vodiacim drétom
vyberte pridrziavaciu rarku zo svorky drziaka.
(Pozri Sposob pouzitia, obrazok 2)

Po pouziti podniknite protiinfekéné preventivne
opatrenia. Vodiaci drét a obal zlikvidujte ako
zdravotny odpad.

Porucha ¢innosti a neziaduce reakcie

K moznym porucham ¢innosti a neZiaducim reakciam pri pouZivani vodiaceho drotu okrem iného patria:

Zauzlenie vodiaceho drotu

Odretie povrchovej vrstvy vodiaceho drotu
Tazkosti pri zavadzani vodiaceho drétu
Tazkosti pri vyberani vodiaceho drotu
Oddelenie alebo zlomenie vodiaceho drotu
Smrt’

Infekcia

Disekcia krvnych ciev

Perforacia krvnych ciev

Komplikacie s krvacanim

Embolia

Zrazenina

Infarkt

Ischémia

Arytmia

Spazmus krvnych ciev
Vaskularna oklizia
Pokles krvného tlaku
Alergicka reakcia

Spdsob pouzitia

1. Kontrola pred pouZzitim
a) Pred pouzitim dokladne skontrolujte a overte,
¢&i vodiaci drot a obal nie s poskodené.
b) Pred pouzitim sa presved¢te, Zze vodiaci drot
je kompatibilny s intervenénou pomdckou,
ktora sa ma pouzit’.

2. Priprava

a) Zvol'te najvhodnejsi vodiaci drét pre
postihnutu oblast’ a pridrziavaciu rarku
obsahujtcu vodiaci drét vyberte zo sterilného
obalu.

b) Pridrziavaciu riirku pomocou injekéne;j
strickacky napliite heparinizovanym a
sterilizovanym fyziologickym roztokom, aby
sa navlh¢ila celd pomdcka. Pripominame, Ze
pocas tohto ukonu méZe heparinizovany a
sterilizovany fyziologicky roztok vytiect' z
pridrziavacej rarky. Pokial ide o drziak

ochrannej trubice drziaka ochranne;j trubicou
s distalnym koncom (Obr. 1), mézete k nej
pripojit’ injekénu striekacku.

¢) Vodiaci drot uvol'nite zo zadnej svorky a
pomaly ho posuvajte, distalny koniec
vodiaceho drotu tlacte cez pridrziavaciu rarku
(B). (Obrazok 2) V pripade vodiaceho drétu,
ktorého proximalny koniec je prichyteny
medzi svorkou drziaka a pridrziavacou rarkou
(A), vyberte pridrziavaciu rirku zo svorky
drziaka a vodiaci drot pomaly postvajte,
distalny koniec vodiaceho drotu tlacte cez
pridrziavaciu rarku (B). (Obrazok 3)
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Obréazok 1 Ochranna trubica s distalnym koncom

\

3. Postupy pre zavedenie
W Systém Over the wire (OTW)

]€— Pripojenie k injekénej

Vodiaci drt
(proximalny konicc)

~

Svorka drziaka

Pridrziavacia rarka

\

Obrazok 2

Vodiaci drot
(proximalny koniec)

Svorka drziaka
Pridrziavacia
rarka (A)

Obréazok 3

d) Ak sa distalny koniec vodiaceho dréotu predizi
0 5 az 6 cm za druhy koniec drziaka trubice
(alebo distalny koniec ochrannej trubice), v
pripade potreby ho upravte podl'a
Standardného postupu. Pri tvarovani $picky
pouzite minimalnu potrebnu silu, aby sa
neposkodila cievka. Najmé vodiaci drot s
distalnym koncom s plastovym povlakom je
vel'mi citlivy na poskodenie. Pri tvarovani
$picky venujte naleziti pozornost’ tomu, aby
ste neposkodili plastovi vrstvu. Po tvarovani
a pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je
poskodend cievka a vodiaci drot.

e) Jemne uchopte vodiaci drot, ktory vychadza z
distalneho konca drziaka trubice (alebo
distalneho konca ochrannej trubice) v bode,
ktory je ¢o najblizsie k drziaku trubice, a
vodiaci dr6t pomaly a opatrne vytiahnite.

Zvicsené

Zvicsené

striekacke

Posuiite vodiaci drot ~ —>

/

Pridrziavacia
rarka (B)

Zadni
svorka

Posuiite vodiaci drot

Pridrziavacia
rirka (B)

f) Ak pri vytahovani vodiaceho drotu z
pridrziavacej rarky pocitite odpor, znovu
vstreknite do pridrziavacej rirky
heparinizovany a sterilizovany fyziologicky
roztok. Ked’ sa odpor strati, pokracujte vo
vytahovani vodiaceho drotu. Dbajte na to,
aby ste do pridrziavacej rarky vstrekli
dostatok heparinizovaného a sterilizovaného
fyziologického roztoku, pretoze pri nasilnom
vytahovani potiahnuté¢ho vodiaceho drotu sa
moze poskodit’ jeho hydrofilny povlak.

g)Pred zavedenim vodiaceho drétu napliite
limen intervenénej pomdcky
heparinizovanym a sterilizovanym
fyziologickym roztokom.

a) Distalny koniec vodiaceho drotu opatrne
zaved'te do lumenu pre vodiaci drot
intervenénej pomocky.

b) Opatrne zasuvajte vodiaci drét, az kym sa
jeho $picka nedostane najblizsie k $picke
intervenénej pomdcky.

¢) Nasad'te vodiaci katéter a zaved'te systém
intervenénej pomdcky (s vodiacim drotom)
do Y-konektora.

d) Systém intervenénej pomdcky zastvajte cez
vodiaci katéter, az kym sa $picka systému
vodiaceho drétu nedostane najblizsie k $picke
vodiaceho katétra.

¢) Utiahnite hemostaticky ventil Y-konektora,
aby sa vytvorilo utesnenie okolo intervenénej
pomdcky. Ubezpecte sa, ze pohyb vodiaceho
drotu je este stile mozny.

) Kontrolou sa presvedcte, Ze sa vodiaci drot
hladko pohybuje.

2)'V pripade potreby pripevnite k vodiacemu
drotu torzné zariadenie.

h) Vodiaci drot zastvajte pod fluoroskopickym
pozorovanim, az kym neprejde cez 1éziu.
Angiografiou overte, ¢i vodiaci drot presiel
z0zenou cielovou 1éziou.

i) Sledujte pohyb vodiaceho drétu v cievach.
Pred hybanim alebo kratenim vodiaceho
drétu by sa mal pod fluoroskopickym
pozorovanim preskumat’ pohyb $picky.
Nekrut'te vodiaci drét bez toho, aby ste
sledovali prislusny pohyb $picky. Ina¢ moze
dojst’ k urazu.

j) Nepouzivajte ho v oblastiach cievy, ktoré
nemozno vizualizovat'.

k) Intervenénti pomdcku zasuvajte, az kym sa
nedostane k 1ézii, pri¢om zabrafite pohybu
vodiaceho drotu. Zabezpedte, aby bola
distalna $pi¢ka vodiaceho drétu a jej poloha v
cieve viditeI'na poc¢as manipulacie s
intervenénou pomdockou.

Systém Rapid exchange (RX)

a) Nasad'te vodiaci katéter.

b) Zavadza¢ vodiaceho drotu zaved'te do Y-
konektora vodiaceho katétra.

¢) Opatrne zaved'te $pi¢ku vodiaceho drétu do
zavadzaca.

d) Vodiaci drot zastvajte cez vodiaci katéter pod
fluoroskopickym pozorovanim, az kym sa

$picka vodiaceho drotu nedostane najblizie k
$picke vodiaceho katétra.

¢) V pripade potreby pripevnite k vodiacemu
drotu torzné zariadenie.

) Vodiaci drét zastvajte pod fluoroskopickym
pozorovanim tak, aby presiel cez léziu.
Angiografiou overte, ¢i vodiaci drot presiel
zlzenou cielovou léziou.

g) Sledujte pohyb tohto vodiaceho drétu v
cievach. Pred hybanim alebo kratenim
vodiaceho drotu by sa mal pod
fluoroskopickym pozorovanim preskumat’
pohyb $picky. Nekrut'te vodiaci drot bez toho,
aby ste sledovali prislusny pohyb $picky. Ina¢
moze dojst’ ku vzniku trazu.

h)Nepouzivajte ho v oblastiach cievy, ktoré
nemozno vizualizovat’.

i) Odstraiite torzné zariadenie vodiaceho drotu a
zavadzac vodiaceho drotu.

j) Ved'te intervenénii pomécku po vodiacom
dréte, pricom zabraite pohybu vodiaceho
drotu, a zastvajte ju az kym sa nedostane k
1ézii. Zabezpette, aby bola distalna $picka
vodiaceho drétu a jej poloha v cieve viditena
pocas manipulacie s intervenénou pomdckou.

4. Postupy na vymenu vodiaceho drétu
B Systém Over the wire (OTW)

a) Vodiaci dr6t pomaly odstranujte, pricom
sledujte pohyb vodiaceho drotu pod
fluoroskopickym pozorovanim.

b)Zaved'te d’alsi vodiaci drot v stlade s
pokynmi v asti Spdsob pouzitia.

Zvlastne pokyny pre vodiace droty s
hydrofilnym povlakom:

B Bezpe¢nostné opatrenia

Predchadzajte odieraniu a olupovaniu
hydrofilného povlaku.

Vodiaci drot nevytahujte ani nim nemanipulujte
v kovovej ihle alebo kovovom puzdre, ¢i v
zavadzacej pomdcke s ostrymi hranami, pretoze
moze dojst’ k poskodeniu hydrofilného povlaku.

Pripravné kroky na pouZitie

1) Skor ako vytiahnete vodiaci drot z
pridrziavacej rarky, preplachnite ju
heparinizovanym a sterilizovanym
fyziologickym roztokom od konca
pridziavacej rirky. Ak je tazké vytiahnut
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vodiaci drét z pridrziavacej rarky, znova ju namokrenim povrchu heparinizovanym a

preplachnite heparinizovanym a sterilizovanym fyziologickym roztokom.
sterilizovanym fyziologickym roztokom. 4)Skér ako zavediete vodiaci drot do

2) Po vytiahnuti vodiaceho drotu z pridrziavacej intervenénej pomdcky, Giplne ho namocte
rarky sa presvedcte, ¢i nie je poskodeny. heparinizovanym a sterilizovanym

3) Ak sa povrch vodiaceho drotu vysusi, efekt fyziologickym roztokom.
hydrofilného povlaku méZete obnovit 5)Dbajte na to, aby bol vodiaci drot po

vytiahnuti z tela pacienta vzdy namoceny.

Podmienky skladovania

Vodiaci drét a jeho obal nenechavajte ohnuty a/alebo vystaveny prili§ velkej zat'azi. Vodiaci drot a jeho obal
chraiite pred vodou. Uchovévajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Datum exspiracie

Détum exspiracie je vyznaCeny na Stitku na obale vodiaceho drotu.

Obsah balenia

5 kusov v jednej Skatuli

Zrieknutie sa zodpovednosti
Spolo¢nost’ ASAHI INTECC CO., LTD. a jej pridruZené spolo¢nosti (d’alej len ,,Spolo¢nost™*) nebud

niest’ Ziadnu zodpovednost’ za \irazy, osobné zranenia, neZiaduce u¢inky zapricinené nespravnym
pouZivanim produktu (produktov) alebo inym pouZivanim, ktoré nie je v stlade s tymto navodom.
Spolo¢ nie je v Ziad pripade zodpovedna za Ziadne $kody vyplyvajuce (i) zo skladovania
produktu (produktov) po odoslani zo spolo¢ i ani (ii) z dovodu vyberu paci v, chirurgickych
postupov alebo inych lekarskych ¢innosti zo strany zdravotnickych zariadeni, kde sa produkt
(produkty) pouZiva.
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ASAHI PTCA juhttraat

KASUTUSJUHEND

Enne juhtetraadi kasutamist lugege hoolikalt kiesolevaid juhiseid ja jirgige selle kasutusjuhendi
peatiikke ,,Kasutusniidustused®, ,,Vastuniidustused*, ,,Hoiatused, , Ettevaatusabinoud“ ja ,,Kuidas

kasutada“. Selle teabe eiramine vdib viia tiisistusteni, kaasa arvatud patsiendi tdsine vigastus vdi surm.

Kiesolev kasutusjuhend kehtib ASAHI PTCA juhtetraatide kohta. Andmeid (juhtetraadi pikkus,
rontgenkontrastse osa pikkus jne) vaadake tootesildilt.

Kirjeldused

Kéesoleval PTCA juhtetraadil on kas spiraalitiiiipi voi plastikuga kaetud distaalne ots. Spiraal on osaliselt voi
taielikult rontgenkontrastne, et hdlbustada veresoone valimist ja juhtetraadi distaalse otsa asukoha kinnitamist
fluoroskoopiliselt.

Juhtetraadi pind on kaetud poliitetrafluoroetiileeni (PTFE) ja/voi hiidrofiilse poliimeeri ja/vdi silikooniga.
Umbes 2 cm distaalsest otsast saab vormida. Valikuliselt on saadaval ka eelvormitud otsaga toode.

Alla 300 cm pikkuse juhtetraadi proksimaalse otsaga ithendamiseks on saadaval ASAHI INTECC eemaldatav
pikendustraat. Pérast tihendamist on kogupikkus 300 kuni 350 cm.

Kasutusnaidustused

ASAHI PTCA juhtetraadid on ndidustatud balloondilatatsiooni kateetrite paigaldamise lihtsustamiseks
perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika (PTCA) ajal.
ASAHI PTCA juhtetraadid ei ole mdeldud k i

narv

Vastunaidustused

Juhtetraat ja pakend on eelsteriliseeritud
etiileenoksiidiga (EO) ja on mdeldud ainult
ithekordseks kasutamiseks. Arge kasutage ega
steriliseerige korduvalt. Korduv kasutamine voi
korduv steriliseerimine vdib halvendada
juhtetraadi voi pakendi kvaliteeti ning sellega
kaasneb komplikatsioonide risk, kaasa arvatud
infektsioonirisk.

Arge kasutage juhtetraati pérast sildil toodud
aegumiskuupdeva moodumist. Visake dra
aegumiskuupdeva tiletanud juhtetraadid.

Arge kasutage kahjustatud juhtetraati.
Kahjustatud juhtetraadi kasutamine voib viia
veresoone kahjustusteni ja/voi ebatépse
poordevastuseni. Tulemusena v3ib patsient viga
saada.

Arge kunagi kasutage selle juhtetraadi
sisestamiseks ja vilja tdmbamiseks metallndelu

v0i -kaniiiile. Juhtetraadi pind vdib selle
tulemusena oluliselt kahjustuda.

Arge kasutage seda juhtetraati koos kateetritega
(arterektoomia kateetrid, metallist dilataatorid
jne), mille metallosad vdivad juhtetraadi pinnaga
kokku puutuda. Vastasel juhul vdib juhtetraat
kahjustuda voi puruneda.

Arge kasutage veresoone piirkondades, mille
visualiseerimine ei ole vdimalik.

Arge piihkige juhtetraati orgaanilise lahusega,
niiteks alkoholiga.

Arge kasutage juhtetraati, kui pakend on avatud
voi kahjustatud. Avage pakend alles vahetult
enne kasutamist. Kasutage juhtetraadi ja pakendi
kasitsemisel aseptilist tehnikat.

Arge modifitseerige juhtetraati ithelgi pdhjusel.

Hoiatused

Seda juhtetraati tohib kasutada vaid PTCA
protseduuri alal taieliku koolituse saanud arst.
Spiraaliga osa on eriti habras, mistdttu ei tohi
seda painutada ega tdmmata rohkem kui vaja.
Muidu voib juhtetraat kahjustuda.

Arge kasutage seda juhtetraati rasedatel,
voimaliku rasedusega patsientidel ega imikutel.
[Rontgenkiir voib avaldada lootele radioaktiivset
maju.]

Arge kasutage seda juhtetraati patsientidel, kes ei
sobi kirurgiliseks operatsiooniks voi kellel on
tekkinud selge ja raske allergiline reaktsioon
kontrastainele vdi muud tiiiipi ravimitele, mis on
protseduuri jaoks vajalikud. [Halvimal juhul
voivad olla tagajdrjeks eluohtlikud korvalmgjud. ]
Liikake juhtetraati edasi ja tdmmake vilja alati
acglaselt.

Jalgige juhtetraadi liikumist veresoontes. Enne
juhtetraadi liigutamist vdi pooramist tuleb otsa
litkumist rontgenoloogiliselt kontrollida ja
jilgida. Arge liigutage ega vidnake juhtetraati
jdlgimata seejuures otsa liikumist. Vastasel juhul
voite juhtetraati kahjustada ja/vdi pdhjustada
vigastusi. Lisaks veenduge, et juhtetraadi
distaalne ots ja selle asukoht veresoones on
juhtetraadi kasutamise ajal nahtavad.

Arge kunagi liikake, keerake, tommake vilja voi
poorake juhtetraati, mis kohtab takistust.
Juhtetraadi péoramine vdi likkamine takistuse
vastu v3ib juhtetraati kahjustada ja/voi
pdhjustada juhtetraadi otsa eraldumist voi
otseselt kahjustada veresoont. Takistust voib
tunda ja/vdi ndha fluoroskoopiliselt kui
juhtetraadi mis tahes kumerdumist. Kui
mirgatakse juhtetraadi otsa kdverdumist, drge
laske otsal jadda kdverdunud asendisse. Muidu
voib juhtetraat kahjustuda. Maérake takistuse
pohjus rontgenoloogiliselt kindlaks ja korvaldage
see.

Kui takistust tuntakse veresoone spasmi tdttu,
juhtetraadi paindumise t3ttu voi seetdttu, et
Jjuhtetraat on veresoones kasutamise voi
eemaldamise ajal kinni jddnud, drge juhtetraati
ennast podrake ja/voi tdommake. Lopetage
protseduur. Tehke takistuse pdhjus
rontgenoloogiliselt kindlaks ja korvaldage see
sobival meetodil. Kui juhtetraati liigutatakse
liigselt, voib see puruneda voi kahjustuda, mis

voib pdhjustada veresoone vigastust voi
juhtetraadi osade jadmist veresoonde.

Viltige liigse jou kasutamist kui juhtetraadi ja
teiste menetlusradioloogiliste instrumentide
vahel on tunda takistust juhtetraadi veresoones
kasutamise ajal. Kui on tunda ebanormaalset
takistust, eemaldage kogu siisteem patsiendi
kehast ja selgitage vélja pohjus. Vastasel juhul
voib juhtetraat puruneda voi kahjustuda ja
pdhjustada veresoone vigastust voi juhtetraadi
osade jadmist veresoonde.

Seda juhtetraati tohib kasutada vaid asutuses, kus
on voimalik erakorralise kirurgilise operatsiooni
viivitamatu teostamine. Kui erakorralise
kirurgilise operatsiooni teostamise voimalus
puudub, voivad kdige halvemal juhul tekkida
surmaga 1dppevad tiisistused.

Juhtetraadi pd6ramisel veresoone sees drge
podrake seda pidevalt iihes suunas. See voib
juhtetraati kahjustada vdi purustada, pohjustades
veresoone vigastust voi jéttes veresoonde
juhtetraadi osasid. Seadme pooramisel podrake
seda vaheldumisi pripdeva ja vastupeva. Arge
pdorake tihes suunas jirjest rohkem kui kaks
taispdoret (kuni 720°).

Arge litkake juhtetraati kaugemale, kui on vajalik
otsa liigutamiseks labi veresoone kitsenenud osa.
(Naiteks arge liikake juhtetraati edasi siis, kui
juhtetraadi distaalne ots on kasutamise ajal jou
tdttu paindunud.) Pérast vajaliku piirkonna
labimist drge juhtetraati jarsult poorake, likake
ega tommake. Juhtetraadi tileméérasel
liigutamisel voib see kahjustuda voi puruneda,
mis voib kahjustada veresoont vdi pdhjustada
fragmentide jadmise veresoonde.

Kasutage diget tehnikat, et veenduda ja kinnitada,
et juhtetraadi tdmbamisel rontgenoloogilisee
instrumendist voi selle uuesti sisestamisel ei
satuks dhku rontgenoloogilisse instrumenti.
Vastasel juhul voib kaasneda dhkembol.
Juhtetraadi eemaldamisel ja uuesti sisestamisel
loputage seda hepariniseeritud ja steriliseeritud
fisioloogilise lahuse vdi muu sobiva lahusega, et
takistada dhu sattumist réntgenoloogilisse
instrumenti. Vahetage juhtetraati ettevaatlikult, et
viltida 6hu sisenemist ja/voi trauma tekkimist.
Juhtetraadi uuesti sisestamisel veenduge, et
rontgenoloogilise instrumendi ots on vabalt
veresoone valendikus ega puutu kokku veresoone
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seinaga. Vastasel juhul tekib vigastuste oht.
Asukoha kinnitamiseks kasutage
rontgenoloogilise instrumendi rontgenkontrastset
markerit.

Juhtetraadi vaba liikumine rontgenoloogilises
instrumendis on juhitava juhtetraadi siisteemi
oluline funktsioon, kuna see annab kasutajale
vidrtuslikku taktiilset teavet. Enne kasutamist
kontrollige siisteemi mis tahes takistuste suhtes.
Kui hemostaatiline klapp takistab juhtetraadi
liikumist, reguleerige hemostaatilist klappi voi
vahetage see vilja reguleeritava klapi vastu.
Arge sisestage stenti kasutades enam kui ithte
juhtetraati voi kui késitsete traati lébi stendi seina.
Vastasel juhul vdib stent kahjustuda voi juhttraat
voib puruneda vdi lahti tulla.

Arge ithendage selle juhtetraadi kiilge
eemaldatavaid pikendustraate, mida ei ole
valmistanud ettevote ASAHI INTECC. Vastasel
juhul vdite kahjustada juhtetraati vdi eemaldatava
pikendustraadi tahtmatult lahti iihendada. Palun

lugege ASAHI pikendustraatide kasutusjuhendit.

Enne kasutamist veenduge, et otsa paindlikkus,
juhtetraadi suurus ja kuju on plaanitud
protseduuri jaoks sobivad.

Kasutage seda juhtetraati hoolikalt, sest juhtetraat
voib veresoone libistada. Muidu voib see
pohjustada kdrvaltoimeid nagu veresoone
perforatsioon ja koronaararteri dissektsioon.
Suurem poordevdime, jaigem distaalne ots ja/voi
suurem edasiliikkamise joud vdivad vorreldes
paindlikuma juhtetraadi kasutamisega
suurendada perforatsiooni voi vigastuse riski.

Seetdttu kasutage kdige painduvamat juhtetraati,
mis kahjustust ravib (nt kdige vdiksema otsaga
juhtetraati, mis kahjustust ravib) ja kandke hoolt,
et minimeerida perforatsiooni voi muu
veresoonte vigastuste riski.

Kasutage kahjustuse ravimiseks sobivaimat
juhtetraati. Mis tahes juhtetraadi kasutamine on
patsiendile risk, kaasa arvatud see, mis johtub
juhtetraadi kahjustusest voi purunemisest. Kui
juhtetraat kahjustub voi puruneb, vaib see
kahjustada veresoont ja vigastada patsienti vdi
pohjustada surma. Jarelikult tuleb tagada, et kdik
juhtetraati kasutavad isikud on saanud vastava
koolituse ja jargivad diget tehnikat ning et
juhtetraate kasutatakse hoolikalt vastavalt
kasutusjuhendile.

Rontgenoloogiliste instrumentide
vastuniidustused, hoiatused, ettevaatusabindud
ja kasutusniidustused on kirjeldatud vastava
rontgenoloogilise instrumendi kasutusjuhendis.
Enne ASAHI PTCA juhtetraadi kasutamist koos
muu réntgenoloogilise instrumendiga (kaniiili
sisestaja, vormimisseade, PTCA juhtetraat,
pikendustraat, PTCA juhtekateeter, PTCA
dilateerimiskateeter, mikrokateeter ja stent)
lugege nende seadmete kasutusjuhendeid, et
veenduda nende iihilduvuses ASAHI PTCA
juhtetraadiga. Veenduge, et valite dige ASAHI
PTCA juhtetraadi ja et selle kasutamisel
jargitakse nii muude instrumentide, kui ka
ASAHI PTCA juhtetraadiga seotud
vastundidustusi, hoiatusi, ettevaatusabindusid ja
kasutusjuhendeid.

Ettevaatusabinéud

Juhtetraadid on drnad instrumendid ja neid tuleb
kasitseda ettevaatlikult. Juhtetraadi hoidiktorust
eemaldamisel olge ettevaatlik, drge kisitsege
seda rohmakalt ega tommake seda jérsku vilja.
Arge eemaldage ega sisestage distaalse otsa
kaitsetoruga hoidiku puhul (vt Kasutamine,
joonis 1) distaalse otsa kaitsetoru, kui juhtetraat
on hoidikus.

Kontrollige juhtetraati hoolikalt painutuskohtade,
keerdude ja muude kahjustuste suhtes enne
kasutamist ja igal voimalikul ajal protseduuri
jooksul.

Kasutage juhtetraati hoolikalt, et ennetada selle
paindumist vdi keerdumist ja piisige tavapraktika
piirides.

« Otsa vormimisel kasutage minimaalset vajalikku
joudu, et spiraali mitte kahjustada. Kahjustuste
suhtes on eriti drn plastikuga kaetud distaalse
otsaga juhtetraat. Otsa vormimisel olge
cttevaatlik, et plastikust kate ei kahjustuks. Parast
vormimist ja enne kasutamist kontrollige spiraali
ja juhtetraati kahjustuste suhtes.

Enne sisestamist tehke kindlaks, kumb ots on
distaalne, ja sisestage kindlasti painduv distaalne
ots (spiraalne voi plastikuga kaetud ots).
Vormige selle juhtetraadi otsa hoolikalt.
Pinnakatte kahjustumise viltimiseks veenduge
enne vormimist, et juhtetraat on mérg.

Arge eemaldage distaalse otsa kaitsetoruga
hoidiku puhul (vt Kasutamine, joonis 1) distaalse

otsa kaitsetoru enne, kui juhtetraat on taas
hoidikus.

Juhtetraati, mille proksimaalne ots on fikseeritud
hoidikklambri ja hoidiktoru (A) vahele, voib
eemaldamisel painutada ilma proksimaalse otsa
vabastamiseta hoidiktorust (A). Eemaldage enne

Jjuhtetraadi kdsitsemist hoidiktoru
hoidikklambrist. (Vt,,Kuidas kasutada®, joonis 2)

+ Votke tarvitusele ennetavad meetmed
kasutusjirgse infektsiooniohu véltimiseks.
Kaorvaldage juhtetraat ja pakend kui
meditsiinilised jadtmed.

Talitlushaire ja kdrvaltoimed

Juhtetraadi kasutamisest tingitud vdimalike talitlushéirete ning kdrvaltoimete hulka kuuluvad muuhulgas

jargnevad:

Juhtetraadi kdverdus

Juhtetraadi katte hdordumine

Juhtetraadi sisestamise raskused
Juhtetraadi eemaldamise raskused
Juhtetraadi eraldumine vdi purunemine
Surm

Infektsioon

Veresoonte dissektsioon

Veresoonte perforatsioon

Verejooksust tulenevad komplikatsioonid

Emboolia

Tromb

Infarkt

Isheemia

Ariitmia

Veresoone spasm
Veresoone oklusioon
Vererdhu alanemine
Allergiline reaktsioon

Kuidas kasutada

1. Kasutuseelne kontrollimine
a) Enne kasutamist kontrollige juhtetraati ja
pakendit hoolikalt ja veenduge, et need on
kahjustamata.
b) Enne kasutamist veenduge, et juhtetraat
tihildub kasutatava menetlusradioloogilise
instrumendiga.

2. Ettevalmistus
a) Valige kahjustatud ala jaoks sobivaim
juhtetraat ja eemaldage steriilsest pakendist
hoidiktoru koos juhtetraadiga.
b) Téitke hoidiktoru hepariniseeritud ja
steriliseeritud fiisioloogilise lahusega
kasutades siistalt tehes marjaks kogu seadme.

Joonis 1

Arvestage, et sellel ajal voib hepariniseeritud
ja steriliseeritud fiisioloogiline lahus
hoidiktorust vilja pritsida. Distaalse otsa
kaitsetoruga hoidiku puhul (joonis 1) on
kaitsetoru distaalsesse otsa voimalik
ithendada siistal.

c) Vabastage juhtetraat sabaklambrist ja
libistage, liikates juhtetraadi distaalset otsa
aeglaselt 14bi hoidiktoru. (B).(joonis 2) Kui
juhtetraadi proksimaalne ots on fikseeritud
hoidikklambri ja hoidiktoru (A) vahele,
vabastage hoidiktoru hoidikklambrist ja
libistage juhtetraati acglaselt, liikates selle
distaalset otsa ldbi hoidiktoru (B). (joonis 3)

Distaalse otsa kaitsetoru

]€— Siistlaga iihendamine
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Juhtetraat (proksimaalne ots)
Hoidikklamb

Hoidiktoru (A)

\

Juhtetraat (proksimaalne ots)

Hoidikklamber

Hoidiktoru

N
[CV RN

d) Kui juhtetraadi distaalne ots on hoidiku toru
teisest otsast (vOi distaalse otsa kaitsetorust) 5
kuni 6 cm viljas, siis vdite vajadusel muuta
otsa kuju vastavalt tavapérasele praktikale.
Otsa vormimisel kasutage minimaalset
vajalikku joudu, et spiraali mitte kahjustada.
Kahjustuste suhtes on eriti drn plastikuga
kaetud distaalse otsaga juhtetraat. Otsa
vormimisel olge ettevaatlik, et plastikust kate
ei kahjustuks. Pérast vormimist ja enne
kasutamist kontrollige spiraali ja juhtetraati
kahjustuste suhtes.

¢) Haarake ornalt juhtetraadist, mis viljus
hoidiku toru distaalsest otsast (voi distaalse
otsa kaitsetorust), vdimalikult hoidiku toru
lahedalt ja tdommake juhtetraat aeglaselt ja
ettevaatlikult vilja.

) Kui juhtetraadi eemaldamisel hoidiktorust on
tunda takistust, siistige hepariniseeritud ja
steriliseeritud fiisioloogilist lahust uuesti
hoidiktorusse. Jatkake juhtetraadi
eemaldamist kui takistust pole enam tunda.
Veenduge, et te siistite piisavalt
hepariniseeritud ja steriliseeritud
fisioloogilist lahust hoidiktorusse, sest
hiidrofiilne kate voib kahjustuda, kui kattega
juhtetraati eemaldatakse kasutades joudu.

er
\ Suurendatult

Suurendatult

Tommake (libistage) juhtetraat tagasi —

/

Hoidiktoru
B)

Sabaklamber

Joonis 2

Témmake (libistage)
Jjuhtetraat tagasi

Hoidiktoru
(B)

Joonis 3

g) Tiitke rontgenoloogilise seadme valendik
hepariniseeritud ja steriliseeritud
fiisioloogilise lahusega enne juhtetraadi
sisestamist.

3. Sisestamismeetodid
B Ule traadi siisteem

a) Sisestage juhtetraadi distaalne ots
ettevaatlikult rontgenoloogilise instrumendi
juhtetraadi valendikku.

b) Liikake juhtetraati ettevaatlikult edasi, kuni
selle ots on rontgenoloogilise instrumendi
otsast veidi proksimaalsemal.

c) Haarake juhtekateeter ja sisestage
rontgenoloogilise instrumendi siisteem (koos
juhtetraadiga) Y-iihendusliilisse.

d) Liikake rontgenoloogilise instrumendi
stisteemi 1dbi juhtekateetri kuni juhtetraadi
stisteemi ots on juhtekateetri otsast veidi
proksimaalsemal.

e) Pinguldage Y-ithendusliili hemostaatilist
klappi, et rontgenoloogilise instrumendi
iimber tekiks tihend. Veenduge, et juhtetraati
saaks siiski liigutada.

f) Kontrollige, et juhtetraat liiguks sujuvalt.

g) Vajadusel kinnitage traadipooramisseade
juhtetraadi kiilge.

h) Liikake seda juhtetraati kahjustusest ldbi
minemiseks rontgenoloogilise kontrolli all
edasi. Kinnitage angiograafiliselt, et
juhtetraat on ldbinud vastava kitsenenud
kahjustuskolde.

i) Jalgige juhtetraadi liikkumist veresoontes.
Enne juhtetraadi liigutamist voi pooramist
tuleb jalgida selle otsa liikkumist
rontgenoloogiliselt. Arge poorake juhtetraati
ilma otsa vastavat liikumist jilgimata.
Vastasel juhul riskite vigastuste
tekitamisega.

j) Arge kasutage veresoone piirkondades, mille
visualiseerimine ei ole vdimalik.

k) Liikake rontgenoloogilist instrumenti edasi
kuni kahjustuseni ja hoidke samas juhtetraati
liikkumatuna. Veenduge, et juhtetraadi
distaalne ots ja selle asukoht veresoones on
rontgenoloogilise instrumendi kasutamise
ajal ndhtav.

Kiire vahetamise siisteem

a) Haarake juhtekateeter.

b) Sisestage juhtetraadi sisestaja juhtekateetri Y-
ithendusliilisse.

c) Sisestage juhtetraadi ots ettevaatlikult
sisestajasse.

d) Liikake rontgenoloogilise kontrolli all
juhtetraati 1abi juhtekateetri kuni juhtetraadi
ots on juhtekateetri otsast veidi
proksimaalsemal.

¢) Vajadusel kinnitage traadipooramisseade
juhtetraadi kiilge.

f) Liikake juhtetraati kahjustusest labi
minemiseks rontgenoloogilise kontrolli all
edasi. Kinnitage angiograafiliselt, et
juhtetraat on ldbinud vastava kitsenenud
kahjustuskolde.

g)Jilgige selle juhtetraadi liikumist
veresoontes. Enne juhtetraadi liigutamist voi
pooramist tuleb jélgida selle otsa litkumist
rontgenoloogiliselt. Arge poorake juhtetraati
ilma otsa vastavat liikumist jilgimata.
Vastasel juhul riskite vigastuste
tekitamisega.

h) Arge kasutage veresoone piirkondades, mille
visualiseerimine ei ole vdimalik.

i) Eemaldage juhtetraadi pd6ramisseade ja
juhtetraadi sisestaja.

j) Tuvastage juhtetraadil olev rontgenoloogiline
instrument, hoidke samas juhtetraati
liikumatuna, ja liikake edasi kuni
kahjustuseni. Veenduge, et juhtetraadi
distaalne ots ja selle asukoht veresoones on
rontgenoloogilise instrumendi kasutamise
ajal ndhtav.

4. Meetodid juhtetraadi vahetamiseks
m Ule traadi siisteem
a) Eemaldage see juhtetraat acglaselt ja jélgige
samas juhtetraadi litkumist
rontgenoloogiliselt.
b) Sisestage jargmine juhtetraat vastavalt
peatiikis ,,Kuidas kasutada“ toodud juhistele.

Erijuhised hiidrofiilse kattega juhtetraatidele
m Ettevaatusabindud
Viltige hiidrofiilse katte hddrdumist ja
mahakoorumist.
Arge tdmmake tagasi voi kiisitsege juhtetraati
metallist ndelas voi metallist hiilsis voi
teravaservalises sisestajas, sest see vdib
kahjustada hiidrofiilset katet.

B Ettevalmistus kasutamiseks

1) Enne juhtetraadi hoidiktorust vélja tdombamist
loputage seda hoidiktoru otsast
hepariniseeritud ja steriliseeritud
fiisioloogilise lahusega. Kui juhtetraadi
hoidiktorust vilja tdmbamine on raske,
loputage seda veelkord hepariniseeritud ja
steriliseeritud fiisioloogilise lahusega.

2)Pirast juhtetraadi hoidiktorust vilja
tdmbamist kontrollige, et see ei oleks
kahjustatud.

3)Kui juhtetraadi pind muutub kuivaks, vdib
hiidrofiilse katte taastamiseks niisutada pinda
hepariniseeritud ja steriliseeritud
fuisioloogilise lahusega.

4)Enne juhtetraadi sisestamist
rontgenoloogilisse instrumenti tehke see
tdielikult mérjaks hepariniseeritud ja
steriliseeritud fiisioloogilise lahusega.

5)Hoidke juhtetraati mérjana parast selle
patsiendi kehast vilja tdmbamist.
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Arge hoidke jul i ja pakendit pai una ja/vi suure raskuse all. Juhtetraati ja pakendit peab veest
eemal hoidma. Hoiustage jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Kalblikkusaeg on toodud juhtetraadi pakendi etiketil.

5 tiikki / karbis

,,ASAHI INTECC CO., LTD.“ ja sellega seotud ettevétted (edaspidi ,,Ettevote) ei vastuta mingil viisil

vig: ega korvaltoimete eest, mille pohjuseks on toote sobimatu kasutamine vai
kiesoleva juhendi eiramine. Mitte iihelgi juhul ei ole Ettevite vastutav mis tahes kahjude eest, mis
tulenevad kas (i) toote (tood hoi i pirast Ettevottepoolset tarnimist vdi (ii) patsientide,

operatsioonitehnikate voi mis tahes muude meditsiiniliste tegevuste valikust toodet (tooteid) kasutava
meditsiiniasutuse poolt.



IL

Lv

ASAHI PTCA vadikla

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms izmantojiet $o vadiklu, riipigi izlasiet $1s instrukcijas un ievérojiet LietoSanas noradijumos
ietverto sadalu ,,Lieto§anas indikacijas”, ,,Kontrindikacijas”, ,Bridinajumi”, ,,Piesardzibas” un ,,Ka
lietot” informaciju. To neieverojot, var izraisit sarezZgijumus, taja skaita nopietnus pacienta
savainojumus vai navi.

Si lietosanas instrukcija attiecas uz ASAHI PTCA vadiklam. Detalizétu informaciju (vadiklass garums,
starojumu necaurlaidigas dalas garums u.c.) skatiet produkta etikete.

Apraksts

Sis PTCA vadiklas distalais gals ir spiralveida vai arf ar plastmasas parklajumu. Spirale ir dalgji vai pilniba
starojumu necaurlaidiga, lai, veicot fluoroskopiju, atvieglotu asinsvadu izvéli un varétu parliecinaties par
vadiklas distala gala poziciju.

Vadiklas virsma ir parklata ar politetrafluoroetilénu (PTFE), un/vai hidrofilo poliméru, un/vai silikonu. Var
veidot apméram 2 cm distala gala formas. Papildus pieejams arT izstradajums ar ieprieks veidotas formas galu.
ASAHI INTECC atvienojamais stigas pagarindjums ir pieejams savienojumam ar $is vadiklas proksimalo
galu garuma zem 300 cm. P&c savienoSanas kopgjais garums biis no 300 Iidz 350 cm.

LietoSanas indikacijas
ASAHI PTCA vadiklas ir paredzzts lictot, lai atvieglotu balonveida paplasinasanas katetru ievietoSanu

perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA).
ASAHI PTCA vadiklass nav paredzéts izmantot neirovaskularas procediaras.

Kontrindikacijas
S1 vadikla un iesainojums ir ieprieks sterilizeti ar « Nelietojiet So virzitajtrosi kopa ar katetriem
ctilena oksida gazi (EOG) un paredz&ti tikai (aterektomijas katetru, metdla paplaSinataju utt.),
vienreizgjai lietoSanai. Neizmantojiet un kuru metaliskas dalas var saskarties ar vadiklas
nesterilizgjiet atkartoti. Atkartoti lietojot vai virsmu. Pretgja gadijuma §1 vadikla var tikt bojata
sterilizgjot, var tikt apdraudgta §is vadiklas vai salauzta.
veiktspgja un kvalitate un attiecigi rasties Nelietojiet tajas asinsvadu vietas, kuras netick
sarezgTjumu, taja skaita, infekcijas risks. vizualiz&tas vai nevar vizualiz&t.
Nelietojiet vadiklu péc etiketE noradita deriguma Neslaukiet vadiklu, izmatojot organisku
termina. Izmetiet visas vadiklas, kuru deriguma $kidumu, piem&ram, alkoholu.
termins ir beidzies. Ja iesainojums ir atverts vai bojats, nelietojiet $o
Nelietojiet bojatu vadiklu. Bojatas vadiklas vadiklu. Neatveriet iesainojumu lidz pagai
lietoSana var izraisit asinsvadu bojajumus un/vai lietoSanai. Parvietojot un izmantojot vadiklu un
neprecizu griezes momenta reakciju. Var rasties iesainojumu, izmantojiet aseptisku tehniku.
pacienta savainojumi. Nekada gadijuma nemodificgjiet So vadiklu.
Vadiklas ievieto$anai vai iznemsanai nedrikst
lietot metala adatas vai apvalkus. Pretgja
gadTjuma vadiklas virsmu var ievérojami sabojat.

Bridinajumi

So vadiklu drikst drikst lietot tikai arsts, kas ir
pilniba apmacits PTCA.

Spirales dala ir Tpasi trausla, tap&c nesalieciet un
nevelciet to vairak, neka nepieciesams. Pretgja
gadijuma vadiklu var sabojat.

Nekada gadijuma nelietojiet S0 vadiklu sivietem,
kuram ir vai varétu bt iestajusies griitniecibu, vai
zidainiem. [Rentgena starojums var izraisit
radioaktivu iedarbibu auglim.]

Nekada gadijuma nelictojiet So vadiklu
pacientiem, kuri nav pieméeroti kirurgiskai
operacijai vai kuriem ir acimredzamas un
nopietnas alergiskas reakcijas pret kontrastvielu
vai cita veida zalém, kas ir nepiecieSamas
procediira. [Dzivibu apdraudosas nelabveligas
blakusparadibas var izraisit letalas sekas.]
Vadiklu vienm@r ievietojiet un iznemiet 1&ni.
Novérojiet vadiklu virzibu asinsvados. Pirms
vadiklas parvieto$anas vai pagrieSanas ir
japarbauda un janovéro tas gala kustiba,
izmantojot fluoroskopiju. Parvietojot un
pagriezot vadiklu, novérojiet atbilstoso tas gala
kustibu; pretgja gadijuma iesp&jama vadiklass
sabojasana un/vai asinsvadu traumas raganas.
Turklat parliecinieties, vai, manipulgjot ar
vadikla, ir redzams tas distalais gals un atraSanas
vieta asinsvada.

Nekada gadijuma nestumiet, negrieziet,
neizvelciet un nespiediet $o vadikla, ja ir jitama
pretestiba. Stumjot vai spiezot So vadiklu ar
speku, iespejama vadiklas sabojasana un/vai gala
nas, ka arl iesp&jami tiesi asinsvadu
bojajumi. Pretestiba var biit jitama un/vai
novérojama ar fluoroskopijas palidzibu, pamanot
jebkadu vadiklas salickSanos. Ja tiek novérota
vadiklas gala izslidé3ana, nelaujiet tam palikt
sada stavokli; pretgja gadijuma iesp&jami
vadiklas bojajumi. Ar fluoroskopijas palidzibu
nosakiet pretestibas c€loni un veiciet visas
nepicecieSamas korektivas darbibas.

Ja, lietojot 8o vadiklu asinsvados vai to nonemot,
spazmu, vadiklas salick3anas vai iestrég$anas de]
jutama pretestiba, negrieziet un/nevelciet
vadiklu. Partrauciet procediru. Nosakiet
pretestibas c&loni, izmantojot fluoroskopiju, un
attiecigi rikojieties, to labojot. Ja vadikla ir
parmérigi izkustEjusies, ta var saltizt vai
sabojaties, kas var izraisit asinsvadu
savainojumus vai dalinu atstasanu asinsvados.

« Ja, lietojot S0 vadiklu asinsvada, jiitama
pretestiba starp vadiklu un citam kirurgiskajam
iericém, izvairieties no parmeriga spcka
pielik$anas. Ja jlitama patologiska pretestiba,
iznemiet visu sistému no pacienta kermena un
nosakiet c€loni. Pret&ja gadijuma vadikla var
saliizt vai sabojaties un izraisit asinsvada
savainojumus vai atstat asinsvada dalinas.

S1 vadikla jaizmanto iestadg, kur var tilitgji veikt
kirurgisku operaciju. Ja nav pieejama tillitgjas
kirurgiskas operacijas iespgja, launakaja
gadijuma var tikt izraisiti dzivibai bistami
notikumi.

Grozot $o vadiklu asinsvada, negroziet to
nepartraukti viena virziena. Tadgjadi var izraisit
vadiklas bojajumus vai lizumus, radot asinsvada
savainojumus vai atstajot vada dalinas. Griezot
vadiklu, grieziet to pamiSus pulkstenraditaja
virziena un pretgji pulkstenraditaja virzienam.
Neveiciet vairak neka divus apgriezienus (720°)
viena virziena.

Lai galu virzitu cauri asinsvada saSaurinajumam,
stumiet vadiklu tikai tik daudz, cik nepiecieSams.
(Piem&ram, nestumiet vadiklu, ja tas distalais
gals manipulacijas dé] ir saliekts.) Pé&c merka
vietas Skérsosanas specigi negrieziet, nestumiet
un nevelciet vadiklu. Parmérigi kustinot vadiklu,
to var sabojat vai parlauzt, bet 3adi var izraisit
asinsvadu traumu vai fragmentu palikSanu
asinsvados.

Izmantojiet pareizus tehniskos panémienus, lai
nodro§inatu un parliecinatos, ka kirurgiskaja
ieric€ neickliist gaiss, kad vadiklu izvelkat no
kirurgiskas ierices vai ievietojat to atkartoti.
Pretgja gadfjuma iesp&jama gaisa embolija.
Nonemot un no jauna ievietojot vadiklu,
noskalojiet to ar sterilizétu heparinizétu
fiziologisko $kidumu, lai nepielautu gaisa ickluvi
kirurgiskaja ierice. Uzmanigi veiciet §Ts vadiklas
nomainu, lai nepiclautu gaisa ickluvi un/vai
traumas. Ievadot vadiklu no jauna,
parliecinieties, vai kirurgiskas ierices gals ir brivs
asinsvada limena un nepieskaras asinsvada
sienai. To neievérojot, var izraisit asinsvadu
traumas. Lai apstiprinatu poziciju, izmantojiet
starojuma necaurlaidigu kirurgiskas ierices
markieri.

Briva vadiklas kustiba kirurgiskaja ierice ir
svariga vadamas vadiklas sistémas funkcija, jo
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lietotajam ta nodro$ina vertigu taustes
informaciju. Pirms lietoanas parbaudiet sistému,
vai nav nekadas pretestibas. Ja konstatgjat, ka
hemostatiskais varsts kave vadiklas kustibu,
koriggjiet to vai aizstajiet ar regulgjamu varstu.
Neveiciet stenta ievietoSanu, izmantojot vairak
neka vienu vadiklu vai asinsvada operaciju cauri
stenta sienai. Pret&ja gadijuma stents var tikt
bojats vai vadikla var saltizt vai parlazt.
Nepievienojiet So vadiklu atvienojamiem troses
pagarindjumiem, kas nav ASAHI INTECC
razojums. Pretgja gadijuma var sabojaties vadikla
vai var neti§am atvienoties atvienojamais
vadiklass pagarinajums. Ludzu, skatiet ASAHI
pagarindjumu lietoSanas instrukcijas.

Pirms lictosanas parliecinieties, vai §1s vadiklas
gala elastigums, lielums un forma ir piemérota
paredz&tajai procedirai.

Izmantojiet $o vadiklu uzmanigi, jo vadikla var
ieklat asinsvada. Pretgja gadijuma var izraisit
apgrieztus efektus, pieméram, asinsvada
caurduranu un sirds art€rijas secé$anu. Jo
augstaks griezes moments, jo stingraks distalais
gals, un/vai lielaks virzibas speks var izraisit
lielaku caurdur$anas vai savainojumu risku neka,
izmantojot elastigaku vadiklu. Tap&c izmantojiet
elastigako vadiklu, ar ko apstradat ievainojumu
(t.i., vadikla ar mazako gala slodzi, kas apstradas
ievainojumu), un centieties minimizet asinsvadu
caurdurdanas vai citu bojajumu risku.

« Izmantojiet bojajumu arsté$anai vispiemérotako
vadiklu. Izmantojot vadiklu, nepemot véra
konkrétas vajadzibas, pacients tiek paklauts
riskam, tostarp tadam, ko var radit vadikla
bojajumi vai parravums. Ja vadikla tiek bojata vai
parrauta, iesp&jami asinsvada bojajumi, ka art
pacienta traumas vai nave. Attiecigi janodrogina,
lai visas personas, kas rikojas ar vadiklu, butu
pareizi apmacitas tas lieto$ana, izmantotu
pareizus lieto$anas tehniskos pan@mienus un lai
vadiklas tiktu uzmanigi lietotas saskana ar
lieto$anas noradijumiem.

« Kirurgisko ieri¢u lieto$anas kontrindikacijas,
bridinajumi, piesardzibas un paredz&tie
lietoSanas veidi ir aprakstiti atbilstosas
kirurgiskas ierices komplektacija icklautajos
lietoSanas noradijumos. Pirms ASAHI PTCA
vadiklas izmanto$anas kopa ar citam
kirurgiskajam iericém (vaditajslizam, formas
veidosanas ierici, PTCA vadiklu, troses
pagarinajumu, PTCA virzitajkatetru, PTCA
paplaSinasanas katetru, mikrokatetru un stentu)
izlasiet attiecigo iericu lieto$anas noradijumus,
lai parliecinatos, vai tas ir saderigas ar ASAHI
PTCA vadiklau. Parliecinieties, vai gatavojaties
lietot pareizo ASAHI PTCA vadiklu un vai tas
izmantoSana atbilst kontrindikacijam,
bridinajumiem, piesardzibas un lictoSanas
noradijumiem, kas attiecas gan uz citam
izmantojamam iericém, gan uz ASAHI PTCA
vadiklu.

Piesardzibas

Vadiklas ir trausli instrumenti, tapsc ar tam
jarikojas uzmanigi. Iznemot vadiklu no
turtajcaurules, rikojieties ar to saudzigi un
neizvelciet strauji.

Turétajam ar distala gala aizsargcauruli (atsauce:
Ka lietot, 1. att€ls) neiznemiet un neievietojiet
distala gala aizsargcauruli, kam@r vadikla ir
ievietota turctaja.

Pirms lieto$anas un procediiras veik$anas laika
(kad vien iespgjams) uzmanigi parbaudiet
vadiklu, vai nav liekumu, mezglu vai citu
bojajumu.

Lietojot vadiklu, iev@rojiet attiecigu piesardzibu,
lai nepiclautu lickSanos vai mezglosanos, un
ieverojiet standartpraksi.

Veidojot galu, pielieciet minimalu speku, kas
nepiecie§ams, lai nebojatu spoli. Pret bojajumiem

1pasi jutiga ir vadikla ar plastmasas vaka distalo
galu. Tpai piesargieties nebojat plastmasas vaku,
veidojot galu. P&c veidosanas un pirms lictoSanas
parbaudiet, vai spole un vadikla nav bojatas.

« Pirms ievietoSanas parliecinieties, kur$ ir
distalais gals, un noteikti ievietojiet lokano
distalo galu (spiralveida galu vai galu ar
plastmasas parklajumu).

« Tevérojiet attiecigu piesardzibu, veidojot §is
vadikla gala formu. Pirms formas veido$anas
samitriniet vadiklu, lai nepielautu virsmas
parklajuma sabojasanu.

« TurGtajam ar distala gala aizsargcauruli (atsauce:
Ka lietot, 1. attEls) neiznemiet distala gala
aizsargcauruli pirms vadiklas atkartotas
ievieto$anas turétaja.

Vadiklai, kuras proksimalais gals ir nostiprinats
starp turétajspaili un turétajcauruli (A): vadikla
var biit saliekta, ja ta tiek iznemta, neatbrivojot
proksimalo galu no turétajcaurules, kas to tur (A).
Pirms sakat darbu ar vadiklu, iznemiet

turétajcauruli no turétajspailes. (Sk. sadalu Ka
lietot, 2. attéls)

 P&c lictosanas veiciet profilakses pasakumus, lai
nepielautu infekciju. Izmetiet vadiklas un tas
iepakojumu ka medicinas atkritumus.

Darbibas traucéjumi un blakusparadibas

Izmantojot $o virzitajtrosi, iesp&jamie darbibas traucgjumi un blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar:

Vadiklas mezglojumu

Vadiklas parklajuma noberzumu
Gritibas ievadit vadiklu

Gritibas iznemt vadiklu

Vadiklas atdali$anas vai parliisana
Nave

Infekcija

Asinsvada disekcija

Asinsvada perforacija

Ar asinosanu saistitas komplikacijas

Ka lietot

1. Parbaude pirms lietoSanas
a) Pirms lietoSanas uzmanigi parbaudiet vadiklu
un iepakojumu un parliecinieties, vai nav
bojajumu.
b) Pirms lieto$anas parliecinieties, vai vadikla ir
saderiga ar izmantojamo kirurgisko ierici.

2. Sagatavos$ana
a) Izvelieties attiecigajai vietai vispiem@rotako
virZitajtrosi un iznemiet no sterila iepakojuma
turtajcauruli, kura ir vadikla.
b) Piepildiet turétajcauruli ar hepariniz&tu,
sterilu fiziologisko $kidumu, izmantojot
§lirci, lai nosusinatu visu ierici. leverojiet, ka,

Embolija

Trombi

Infarkts

I§emija

Aritmija

Asinsvada spazmas
Asinsvada nosprostojums
Asinsspiediena pazeminasanas
Alergiska reakcija

to darot, no turétajcaurules var izlit
heparinizétais, sterilais fiziologiskais
$kidums. Turétajam ar distala gala
aizsargcauruli (1. att€ls) Slirci var pievienot
distala gala aizsargcaurulei.

¢) Atbrivojiet vadiklu no gala spailes un Ini
kustiniet vadiklu, izstumiet vadiklas distalo
galu caur turétajcauruli (B). (2. att€ls) Ja
lietojat vadiklu, kuras proksimalais gals ir
nostiprinats starp turétajspaili un
turétajcauruli (A), nonemiet turétajcauruli no
turétajspailes un I&ni kustiniet vadiklu;
izstumiet vadiklas distalo galu caur
turétajcauruli (B). (3. attels)

1. attels Distala gala aizsargcaurule

]€— Savienosana ar §lirci




€L

Vadikla (proksimalais gals)

Y

Turétajspaile

N

Turétajcaurule (A)

\

attels

Vadikla (proksimalais gals)

Turétajspaile

Turétdjcaurule attels

d) Kad vadiklass distalais gals ir pagarinats no 5
Iidz 6 cm otra turétajcaurules gala (vai distala
gala aizsargcaurul€), ja nepieciesams,
veidojiet gala formu atbilstosi standarta
praksei. Veidojot galu, pielieciet minimalu
speku, kas nepiecieSams, lai nebojatu spoli.
Pret bojajumiem Tpasi jutiga ir vadikla ar
plastmasas parklajuma galu. Veidojot galu,
ievérojiet Tpasu piesardzibu, lai nebojatu
plastmasas vaku. Pirms lietoanas parbaudiet,
vai spole un vadikla p&c veido$anas nav
bojatas.

¢) Vadiklu, kas tika izvirzita pa turétajcaurules
distalo galu (vai distala gala aizsargcauruli),
saudzigi satveriet pc iespgjas tuvak
turétajcaurulei un 1énam un uzmanigi
izvelciet.

f) Ja, nonemot vadiklu no turétajcaurules,
jutama pretestiba, injicgjiet turétajcaurulé no
jauna heparinu saturou steriliz&tu
fiziologisko $kidumu. Kad vairs nav jitama
pretestiba, turpiniet vadiklas nonemsanu.
Noteikti injicgjiet turétajcaurulé pietickamu
heparinu saturosu sterilizétu fiziologiska
$kiduma daudzumu, jo ar speku nonemot
parklato vadiklu, var sabojat hidrofilo
parklajumu.

Palielinats

Palielinats

Vadiklas izvilk§ana =~ —>

/

Turétajcaurule

(B)

Gala spaile

2. attéls

Vadiklas izvilksana

Turétajcaurule
(B)

3. attels

g) Pirms ievietojat vadiklu, piepildiet
kirurgiskas ierices limenu ar heparinu
saturo$u sterilizetu fiziologisko $kidumu.

3. Ievieto$anas procediiras
B Troses sistetma

a) Uzmanigi ievietojiet vadiklas distalo galu
kirurgiskas ierices vadiklas limena.

b) Uzmanigi virziet $o vadiklu, lidz tas gals ir
tiesi pie kirurgiskas ierices gala.

¢) Izmantojiet virzitajkatetru un ievietojiet
kirurgiskas ierices sistému (ar vadiklu) Y
savienotaja.

d) Virziet kirurgiskas ierices sistému caur
virzitajkatetru, lidz vadiklas sistémas gals ir
tiesi pie virzitajkatetra gala.

¢) Savelciet Y savienotaja hemostatisko varstu,
lai izveidotu kirurgiskas ierices izolaciju.
Parliecinieties, vai vadiklas kustiba netiek
trauceta.

) Parbaudiet, vai vadiklas kustiba notiek bez
aizkerSanas.

g)Ja nepieciesams, pievienojiet vadiklai
pagrieSanas ierici.

h)Izmantojot fluoroskopiju, virziet vadiklu
cauri bojajumam. Izmantojot angiografiju,
parliecinieties, vai vadikla ir pavirzita garam
sasaurinatajam mérka bojajumam.

i) Noverojiet virzitajtroses virzibu asinsvados.
Pirms vadikla tiek parvietota vai pagriezta,
izmantojot fluoroskopiju, ir japarbauda gala
kustiba. Negrieziet vadiklu, nenovérojot
atbilstoso gala kustibu. Pretja gadijuma var
tikt traum@ts asinsvads.

j) Nelietojiet tajas asinsvadu vietas, kuras netiek
vizualiz&tas vai nevar vizualizgt.

k) Virziet kirurgisko ierici, Iidz tiek sasniegts
bojajums, vienlaikus nepiclaujot vadiklas
kustibu. Nodrosiniet, lai, veicot manipulacijas
ar kirurgisko ierici, biitu redzams vadiklas
distalais gals un ta atra3anas vieta asinsvada.

B Straujas nomainas sistema

a) [zmantojiet virzitajkatetru.

b)levietojiet vadiklas ievaditaju virzitajkatetra
Y savienotaja.

¢) Uzmanigi ievietojiet vadiklas galu ievaditaja.

d)Izmantojot fluoroskopiju, virziet vadiklu caur
virzitajkatetru, Iidz vadiklas gals ir tiesi pie
virzitajkatetra gala.

¢) Ja nepiecieSams, pievienojiet vadiklai
pagriesanas ierici.

f) Izmantojot fluoroskopiju, virziet vadiklu, lai
ta izietu cauri bojajumam. Izmantojot
angiografiju, parliecinieties, vai vadikla ir
pavirzita garam saSaurinatajam mérka
bojdjumam.

g)Noverojiet S0 vadiklas virzibu asinsvados.
Pirms vadikla tick parvietota vai pagriezta,
izmantojot fluoroskopiju, ir japarbauda gala
kustiba. Negrieziet vadiklu, nenovérojot
atbilstoso gala kustibu. Pret&ja gadijuma var
tikt trauméts asinsvads.

h)Nelietojiet tajas asinsvadu vietas, kuras netick
vizualiz&tas vai nevar vizualizgt.

i) Iznemiet vadiklas pagriesanas ierici un
vadiklas ievaditaju.

j) Virzietkirurgisko ierici pa vadiklu, vienlaikus
nepielaujot vadiklas kustibu, un virziet to, Iidz
tiek sasniegts bojajums. NodroSiniet, lai,

veicot manipulacijas ar kirurgisko ierici, buitu
redzams vadiklas distalais gals un ta atraSanas
vieta asinsvada.

4. Vadiklas mainas procediiras
W Troses sistema
a) Iznemiet vadiklu 1eni, vienlaikus novérojot
tas kustibu ar fluoroskopijas palidzibu.
b)Ievietojiet nakamo vadiklu atbilstosi
noradijumiem $aja sadala Ka lietot.
Ipasi noradijumi vadiklam ar hidrofilu
parklajumu
W Piesardzibas
Noversiet hidrofila parklajuma nober§anos un
nolobisanos.
Nevelciet un neveiciet manipulacijas ar vadiklu
metala adata vai metala apvalka, vai kirurgiska
ieric€ ar asam malam, jo tadgjadi var bojat
hidrofilo parklajumu.

W Sagatavo3anas lietoSanai

1)Pirms izvelkat vadiklu no turétajcaurules
gala, noskalojiet to ar hepariniz&tu, sterilu
fiziologisko §kidumu. Ja vadiklas izvilksana
no turtajcaurules ir apgritinata, noskalojiet
to vélreiz ar heparinu saturo$u steriliz&tu
fiziologisko $kidumu.

2)Péc vadiklas izvilkSanas no turétajcaurules
parbaudiet to, lai parliecinatos, vai nav
bojajumu.

3)Ja vadiklas virsma klist sausa, hidrofila
parklajuma efektu var atjaunot, samitrinot
virsmu ar hepariniz&tu, sterilu fiziologisko
$kidumu.

4)Pirms ievietojat vadiklu kirurgiskaja iericg,
pilniba samitriniet to ar heparinu saturosu
sterilizetu fiziologisko skidumu.

5)Sai vadiklai p&c izvilksanas no pacienta
kermena noteikti japaliek samitrinatai.

Glabasanas apstakli

Neglabajiet vadiklu un iesainojumu salicktd un/vai noslogota stavoklr. ST vadikla un iesainojums jasarga no

adens. Glabdjiet tos v&sa, tumsa un sausa vieta.
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Deriguma terming noradits uz vadiklas iesainojuma etiketes.

5 gabali/kaste

ASAHI INTECC CO., LTD. un ta filiales (talak teksta — uznémums) nekada gadijuma neatbild par
negadijumiem, personila traumam un blakném, kas radusas, nepareizi vai jebka citadi Siem
noradijumiem neatbilstosi lietojot produktu(s). Uznémums nekada gadijuma neatbild ne par kadiem

bojajumiem, kas (i) rodas, produktu(s) glabajot péc nosiitiSanas no uznémuma, vai (ii) rodas, medicinas
iestadei, kura izmanto produktu(s), izvéloties pacientus, kirurgiskas iejauk$anas panemienus vai
jebkadas citas mediciniskas darbibas.
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NAUDOJIMO INSTRU

Prie§ naudodami $j vielinj kreipiklj atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas ir laikykités iy naudojimo
instrukcijy skyriuose ,,Naudojimo instrukcijos®, ,,Kontraindikacijos*, ,,Ispé¢jimai‘, ,,Atsargumo
priemonés® ir ,,Kaip naudoti“ pateikiama informacija. To neatlikus, galima sukelti komplikacijas,

iskaitant sunkius suZalojimus pacientui arba mirtj.

Sios naudojimo instrukcijos taikomos ASAHI PTKA kreipiamajai vielai. Issamesnés informacijos
(kreipiamosios vielos ilgis, rentgenokontrastinés dalies ilgis ir kt.) rasite ant gaminio etiketés.

Aprasdymas

Si PTKA kreipiamoji viela turi spiralés formos distalinj gala arba plastikinj uzdaro tipo distalinj gala. Spiralé
i§ dalies arba visa yra rentgenokontrasting, taigi naudojant rentgenoskopija lengviau pasirinkti kraujagyslg ir

patikrinti kreipiamosios vielos distalinio galiuko padet;.

Vielinio kreipiklio pavir§ius padengtas politetrafluoroetilenu (PTFE) ir (arba) hidrofiliniu polimeru ir (arba)
silikonu. Galima suformuoti apytiksliai 2 cm distalinj gala. Taip pat galima pasirinkti gaminj su suformuotu

galu.

Tickiama ASAHI INTECC nuimama pailginimo viela, skirta prijungti prie $io vielinio kreipiklio, kurio ilgis
mazesnis, nei 300 cm, proksimalinio galo. Bendras ilgis po pailginimo bus nuo 300 iki 350 cm.

Naudojimo indikacijos

ASAHI PTKA kreipiamoji viela palengvina balioniniy dilataciniy kateteriy jstimima perkutaninés

transliuminalinés koronarinés angioplastikos (PTKA) metu.

ASAHI PTCA jvedamieji laidai neskirti naudoti smegeny kraujagyslése.

Kontraindikacijos

Sis vielinis kreipiklis ir pakuoté sterilizuoti
etileno oksido dujomis (EOG) ir skirti tik
vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Naudojant ar
sterilizuojant pakartotinai, $io vielinio kreipiklio
ir pakuotés veikimas ar kokybe gali buti sugadinti
ir gali kilti komplikacijy, jskaitant infekcijas,
pavojus.

Pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
etiketés, kreipiamosios vielos naudoti negalima.
Kreipiamaja viela, kurios tinkamumo laikas
pasibaiggs, reikia i§mesti.

Nenaudokite sugadinto vielinio kreipiklio.
Naudojant pazeista vielinj kreipiklj galima
pazeisti kraujagyslg ir (arba) gauti netinkama
atsaka j sukimg. Galima suzaloti pacientg.
Kreipiamajai vielai jstumti ir i$traukti jokiu budu
nenaudokite metaliniy adaty arba metaliniy

movy. Antraip galite smarkiai pazeisti
kreipiamosios vielos pavirsiy.

Sio vielinio kreipiklio nenaudokite kartu su
kateteriais (aterektomijos kateteriu, metaliniu
plétikliu ir t.t.), kuriy metalinés dalys gali liestis
su §io vielinio kreipiklio pavir§iumi. PrieSingu

atveju vielinis kreipklis gali sugesti arba nutriikti.

Nenaudokite tose kraujagysliy vietose, kurios yra
ar gali biiti nematomos.

Nevalykite kreipiamosios vielos organiniais
tirpalais, pvz., alkoholiu.

Jeigu pakuoté atplésta ar pazeista, vielinio
kreipiklio nenaudokite. Pakuotés neatpléskite iki
pat pirminio naudojimo. Vielinj kreipiklj ir

pakuotg imkite ir naudokite aseptiniais metodais.

Nekeiskite kreipiamosios vielos dél jokios
priezasties.

Ispéjimai

Kreipiamaja viela turi naudoti tik gydytojai, kurie
specializuojasi PTKA gydymo srityje.

Spiralés dalis ypac trapi, todél jos negalima lenkti
ar traukti daugiau nei bitina. Antraip galima
pazeisti kreipiamaja viela.

Sios kreipiamosios vielos nenaudokite né$¢ioms,
galimai nés¢ioms pacientéms ar kudikiams.
[Rentgeno spinduliai gali turéty radioaktyvy
poveikj vaisiui.]

Sios kreipiamosios vielos nickada nenaudokite
pacientams, kuriems negalima atlikti chirurginés
operacijos ar kuriems buvo pasireiske aigkios ir
sunkios alerginés reakcijos jkontrasting medziaga
ar kity tipy vaistus, kurie bitini procedirai.
[Blogiausiu atveju gali pasireiksti gyvybei
pavojingy nepageidaujamy poveikiy. ]
Kreipiamaja viela stumkite ir traukite pamazu.
Stebékite kreipiamosios vielos judéjima
kraujagysléje. Prie$ judinant ar sukant
kreipiamaja viela butina patikrinti ir stebéti
galiuko jud¢jimg naudojant fluoroskopija.
Nejudinkite ir nesukinékite jvedamojo laido, jei
matote, kad jo galvuté nejuda; kitaip jvedamajj
laida galite sulauzyti ir/arba gali jvykti trauma.
Taip pat sitikinkite, kad atlikdami manipuliacijas
kreipiamaja viela matote distalinj jos galiuka ir
§io padétj kraujagysléje.

Nebandykite stumti, sukti, istraukinéti ir sukioti
kreipiamosios vielos, jeigu jau¢iamas
pasiprieSinimas. Sukant ar stumiant per jéga kyla
pavojus kreipiamaja viela paZeisti, ir (arba) gali
atitrukti jos galas arba gali biti tiesiogiai pazeista
kraujagyslé. Pasipriesinima galima pajusti ir
(arba) stebéti naudojant fluoroskopijg — matyti
bet koks kreipiamosios vielos sulinkimas.
Pastebeje, kad iskrito kreipiamosios vielos
galiukas, nepalikite iskritusio galiuko, antraip
gali buti pazeista kreipiamoji viela. Naudodami
fluoroskopijg nustatykite pasipriesinimo priezastj
ir imkités visy reikalingy priemoniy jai pasalinti.
Jeigu dél spazmo, vielinio kreipiklio lenkimo
arba dél suspaudimo dirbant su vieliniu kreipikliu
kraujagysléje ar jj iStraukiant juntamas
pasipriesinimas, nesukite ir (arba) nestumkite
paties vielinio kreipiklio. Sustabdykite
procediirg. Fluoroskopu nustatykite
pasiprie§inimo priezastj ir imkités taisomyjy
veiksmy. Jeigu vielinis kreipiklis stipriai
judinamas, jis gali sultzti arba sugesti, dél ko

galima suzaloti kraujagyslg arba jo fragmentai
gali likti kraujagysléje.

Jeigu dirbant $iuo vieliniu kreipikliu
kraujagysléje juntamas pasipriesinimas tarp Sio
vielinio kreipiklio ir kity intervencijos prietaisy,
stenkités nenaudoti didelés jegos. Pajute
nejprasta pasiprie§inima, visa sistema iStraukite
1§ paciento ir nustatykite priezastj. PrieSingu
atveju vielinis kreipiklis gali sultizti arba sugesti
ir gali suzaloti kraujagyslg arba jo likti fragmenty
kraujagyslés viduje.

Sj vielinj kreipiklj reikia naudoti jstaigose, kur
nedelsiant galima atlikti skubia chirurging
operacija. Jeigu skubios operacijos atlikti
negalima, blogiausiu atveju gali kilti pavojus
gyvybei.

Sj vielinj kreipiklj sukdami kraujagysléje,
nesukite pastoviai ta pa¢ia kryptimi. Taip galima
sugadinti vielinj kreipiklj, suzaloti kraujagyslg
arba kraujagysleje gali likti fragmenty. Kai
sukate vielinj kreipiklj, pakaitomis sukite pries
laikrodzio rodyklg ir pagal laikrodzio rodykle.
Nesukite daugiau dviejy apsisukimy (720°) ta
pacia kryptimi.

Nestumkite kreipiamosios vielos daugiau negu
reikia, kad galiukas praljsty pro susiaur¢jusia
kraujagyslés dalj. (Pavyzdziui, nebestumkite
kreipiamosios vielos, kai distalinis jos galiukas
sulinksta nuo manipuliavimo jegos.) Kai
istumsite uz reikiamos vietos, nebandykite
kreipiamosios vielos $iurk§¢iai sukti, stumti ir
traukti. Per daug judinama kreipiamoji viela gali
biti pazeista arba sultizti ir dél to gali pazeisti
kraujagysle arba kraujagysléje gali likti jos
fragmenty.

Imkités tinkamy priemoniy pasirtipinti ir
patikrinti, ar j intervencinj prietaisa nepateko oro
1§ jo iStraukiant arba jstumiant pakartotinai
kreipiamajg vielg. Antraip galima oro embolija.
Vielinj kreipiklj istraukdami ir vél jkisdami
praplaukite heparinizuotu ir sterilizuotu
fiziologiniu tirpalu arba kitu atitinkamu tirpalu,
kad i§vengtuméte oro patekimo j intervencinj
prietaisa. Atsargiai pakeiskite §j vielinj kreipiklj
kad iSvengtuméte oro patekimo ir (arba) traumos.
Vel kisdami vielinj kreipikl] jsitikinkite, kad
intervencinio prietaiso galas yra laisvas
kraujagyslés spindyje ir néra prie kraujagyslés
sienelés. To nepadare galite sukelti trauma.
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Padétj patvirtinkite intervencinio prietaiso
rentgenokontrastiniais Zymekliais.

Tai, kad kreipiamoji viela gali lengvai judéti
intervenciniame prietaise, yra svarbi
nukreipian¢ios kreipiamosios vielos sistemos
savybe, nes suteikia naudotojui vertingos
taktilinés informacijos. Prie§ naudodami
patikrinkite, ar sistemoje néra pasipriesinimo.
Reguliuojamuoju voztuvu sureguliuokite arba
pakeiskite hemostazinj voztuva, jeigu §is trukdo
kreipiamajai vielai judéti.

Stento neimplantuokite naudodami kelis vielinius
kreipiklius ar dirbdami viela pro stento statramstj.
Prie§ingu atveju, galima sugadinti stenta, gali
sultizti arba perlaizti vielinis kreipiklis.

Sio vielinio kreipiklio nejunkite prie nuimamy
ilginamyjy viely, pagaminty kity gamintojy,
i§skyrus ASAHI INTECC. Priesingu atveju galite
sugadinti jvedamajj laida arba netycia sugadinti
nuimamg pailginimo laida. Zr. ASAHI
pailginimo naudojimo instrukcijas.

Prie§ naudodami jsitikinkite, kad kreipiamosios
vielos galiuko lankstumas, dydis ir forma tinka
numatomai procedirai.

Sj vielinj kreipiklj naudokite atsargiai, nes
vielinis kreipiklis gali pradurti kraujagysle.
Priesingu atveju gali atsirasti nepageidaujamy
poveikiy, pvz., kraujagysles perforacija ir
vainikings arterijos disekacija. Kitaip tariant,
esant standesniam distaliniam galui ir (arba)
stipresnei stimimo jégai, gali kilti didesnis
perforacijos ar suzalojimo pavojus, nei naudojant
lankstesnj vielinj kreipiklj. Todel naudokite
lanksciausia vielinj kreipiklj, kuriuo galima

gydyti pazeidima (t.y., vielinis kreipklis su
maziausia galo apkrova, kuria bus gydomas
pazeidimas) ir bukite atsargus, kad
sumazintuméte perforacijos ir kito kraujagyslés
pazeidimo rizika.

Pazeidimui gydyti naudokite tinkamiausia
kreipiamaja viela. Pacientui kyla rizika, jskaitant
atsirandancig dél kreipiamosios vielos pazeidimo
ar lazimo, naudojant bet kurig kreipiamaja viela.
Pazeista ar sulGizusi viela gali pazeisti kraujagysle
ir suzaloti pacienta, netgi mirtinai. Todél batina
pasirGipinti, kad visi asmenys, dirbantys su
kreipiamaja viela, buty tinkamai parengti ja
naudoti, laikytysi tinkamos technikos ir prietaisa
naudoty atsargiai pagal Naudojimo instrukcijas.
Intervencinio prietaiso kontraindikacijos,
ispéjimai, atsargumo priemonés ir paskirtis
apraSyta Naudojimo instrukcijose, pateikiamose
kartu su atitinkamu intervenciniu prietaisu. Prie§
pradédami naudoti ASAHI PTKA kreipiamaja
viela kartu su kitais intervenciniais prietaisais
(moviniu stimikliu, formavimo prietaisu, PTKA
kreipiamaja viela, ilginamaja viela, PTKA
kreipiamuoju kateteriu, PTKA plegiamuoju
kateteriu, mikrokateteriu ir stentu), perskaitykite
ty prietaisy naudojimo instrukcijas, kad
isitikintuméte, jog tie prietaisai suderinami su
ASAHI PTKA kreipiamaja viela. Jsitikinkite, kad
pasirinkote tinkama ASAHI PTKA kreipiamaja
viela ir kad ji naudojama paisant tiek kity
prietaisy, tiek ir ASAHI PTKA kreipiamosios
vielos naudojimo kontraindikacijy, isp&jimy,
atsargumo priemoniy ir naudojimo instrukcijy.

Atsargumo priemonés

Kreipiamosios vielos yra trapis prietaisai, todél
su jais turi bti elgiamasi atsargiai. Nebandykite
i8imti kreipiamosios vielos i§ laikymo vamzdelio
Siurksciai, netraukite staigiai.

Laikiklis su distaliniu apsauginiu vamzdziu gale
(nuoroda ,,Kaip naudotis®, 1 paveikslélis).
Neisimkite ar nejvedinekite distalio apsauginio
vamzdzio galiuko, kai jvedamasis laidas yra
laikiklyje.

Prie§ naudodami ir kai tik jmanoma, procediiros
metu atidziai apzitrékite kreipiamajg viela, ar
néra kilpy, sulinkimy ar kity pazeidimy.
Tinkamai pasirtipinkite, kad naudojama
kreipiamoji viela nesusimazgyty, nesusisukty;

naudodami kreipiamaja vielg laikykités
standartines praktikos.

Formuodami gala naudokite maziausia reikiama
jéga, kad nepazeistuméte spiralés. Vielinis
kreipiklis su plastiku padengtu distaliniu galu yra
itin pazeidziamas. Formuodami gala ypac¢
stenkités nepazeisit plastikinés dangos. Po
atsiuntimo ir prie§ naudojima patikrinkite spiralg
ir vielinj kreipiklj, ar néra pazeidimo.

Prie§ stumdami pazitarékite, kuris galas yra
distalinis, ir jsitikinkite, kad stumiate lankstyjj
distalinj (spiralinj arba plastiku dengta) galiuka.
Bikite atsargtis formuodami kreipiamosios
vielos galiuka. Kad nepaZeistuméte dangos

pavirSiaus, prie§ formavimo procediirg
patikrinkite, ar kreipiamoji viela drégna.
Laikikliui su distaliniu apsauginiu vamzdziu gale
(nuoroda ,,Kaip naudotis®, 1 paveikslélis). Prie§
pakartotinai j laikiklj jvesdami jvedamajj laida,

nuimkite distalinio apsauginio vamzdZzio galiuka.

Jei kreipiamosios vielos proksimalinis galas yra
fiksuotas tarp laikiklio spaustuko ir laikiklio
vamzdelio (A), kreipiamoji viela, iStraukiama

neatleidus proksimalinio galo nuo jj laikan¢io
laikiklio vamzdelio (A), gali sulinkti. Prie§
pradédami naudoti kreipiamaja vielg laikiklio
vamzdelj nuimkite nuo laikiklio spaustuko. (Zr.
,.Kaip naudotis*, 2 pav.)

Pasinaudojg prietaisu imkités infekcijos
profilaktikos atsargumo priemoniy. Kreipiamaja
viela ir pakuote sunaikinkite kaip medicinos
atlickas.

Netinkamas veikimas ir nepageidaujami poveikiai

Galimas netinkamas veikimas ir nepageidaujamas poveikis naudojant §j vielinj kreipiklj yra (sarasas

neissamus):

Vielinio kreipiklio sulinkimas

Vielinio kreipiklio dangos nusitrynimas

Sunku jstumti kreipiamaja viela

Sunkumai istraukiant kreipiamajg vielg
Kreipiamosios vielos atsiskyrimas arba lGzimas
Mirtis

Infekcija

Kraujagyslés disekacija

Kraujagysles perforacija

Kraujavimo komplikacijos

Embolija

Trombai

Infarktas

I§emija

Aritmija

Kraujagysliy spazmas
Kraujagysliy okliuzija
Kraujospidzio sumazéjimas
Alerginé¢ reakcija

Kaip naudoti

1. ApZiiira prie$ naudojima
a) Prie§ naudodami atidZiai patikrinkite, ar
nepazeista kreipiamoji viela ir pakuoté.
b) Prie§ naudodami patikrinkite, ar kreipiamoji
viela suderinama su naudojamu intervenciniu
prietaisu.

2. ParuoSimas

a) Pasirinkite tinkamiausig pazeistai sri¢iai
kreipiamaja viela ir i§ sterilios pakuotés
iSimkite laikiklio vamzdelj, kuriame yra
kreipiamoji viela.

b) Laikiklio vamzdelj $virkstu uzpildykite
heparinizuotu ir sterilizuotu fiziologiniu
tirpalu, kad sudrékintumeéte visa prietaisa.
Atkreipkite démesj, kad §iuo metu
heparinizuotas ir sterilizuotas fiziologinis
tirpalas neissiliety i§ laikiklio vamzdelio.
Laikikliui su distaliniu apsauginiu vamzdziu
gale (1 paveikslélis). Svirksta galima sujungti
su distaliniu apsauginiu vamzdeliu.

¢) Vielinj kreipiklj atpalaiduokite nuo galinio
spaustuko ir létai slinkite vielinj kreipiklj,
vielinio kreipiklio distalinj gala stumkite pro
laikiklio vamzdelj (B). (2 paveikslélis)
Vieliniams kreipikliams, kuriy proksimalinis
galas fiksuotas tarp laikiklio spaustuko ir
laikiklio rankenos (A), nuo laikiklio
spaustuko nuimkite laikiklio vamzdelj ir létai
slinkite vielinj kreipiklj, stumkite vielinio
kreipiklio distalinj gala pro laikiklio vamzdelj
(B). (3 paveikslélis)
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1 pav. Distalinio galo apsauginis vamzdelis

\

] €— Sujungimas su virkstu

Kreipiamoji viela

(proksimalinis galas) Paslinkite kreipiamaja viela =~ ——>

Laikiklio spaustukai

Padidintas

Spaustukas I
Laikiklio
vamzdelis (B)

Laikiklio vamzdelis

\

2 pav.

Kreipiamoji viela
(proksimalinis galas)

Paslinkite kreipiamajg viela

Laikiklio spaustukai

Y

Laikiklio
vamzdelis

™ 3

Padidintas

Laikiklio
vamzdelis (B)

3 pav.

d)Kai jvedamojo laido distalinis antgalis
pratgsiamas 5-6 cm i3 kito laikiklio vamzdzio
galo (ar distalinio apsauginio vamzdelio
galo), prireikus galg galite suformuoti
iprastai. Formuodami galg naudokite
maziausig reikiama jéga, kad spiralé nebuty
paZeista. Vielinis kreipiklis su plastiku
padengtu distaliniu galu yra itin
pazeidziamas. Formuodami galg ypac
stenkités nepazeisit plastikinés dangos. Po
atsiuntimo ir prie$ naudojima patikrinkite
spiralg ir vielinj kreipiklj, ar néra paZzeidimo.

¢) Svelniai suimkite jvedamajj vamzdj, kuris
buvo iStrauktas i3 laikiklio vamzdelio
distalinio antgalio (ar distalinio apsauginio
vamzdelio galo), toje vietoje, kad biity kuo
arciau laikiklio vamzdelio ir traukite
ivedamajj laida létai ir atsargiai.

f) Jeigu vielinj kreipiklj i§traukiant i§ laikiklio
vamzdelio juntamas pasiprie$inimas, |
laikiklio vamzdelj vél suleiskite
heparinizuoto ir sterilizuoto fiziologinio
tirpalo. Kai jau daugiau nebejausite
pasipriesinimo, atsargiai i$traukite vielinj
kreipiklj. Batinai j laikiklio vamzdelj
suleiskite pakankamai heparinizuoto ir
sterilizuoto fiziologinio tirpalo, nes, stipriai
traukiant vielinj kreipiklj su danga, galima
pazeisti hidrofiling dangg.

g)Pries kisdami vielinj kreipiklj intervencinio
prietaiso spind] uzpildykite heparinizuotu ir
sterilizuotu fiziologiniu tirpalu.

3. Istimimo procediiros
W ,,Over-the-wire“ sistema

a) Atsargiai jkiskite distalinj kreipiamosios
vielos gala | intervencinio prietaiso
kreipiamosios vielos spindj.

b) Stumkite kreipiamajq viela, kol jos galas bus
prie intervencinio prietaiso galo.

¢) Prijunkite nukreipiamajj kateterj ir jstumkite
intervencinio prietaiso sistema (su
kreipiamaja viela) j Y jungtj.

d) Stumkite intervencinio prietaiso sistema pro
nukreipiamajj kateteri, kol kreipiamosios
vielos sistemos galiukas bus Salia
nukreipiamojo kateterio galo.

¢) Uzsukite Y jungties hemostazinj voztuva, kad
intervencinis prietaisas bity izoliuotas.
Isitikinkite, kad kreipiamoji viela vis dar gali
judéti.

f) Patikrinkite, ar kreipiamoji viela juda
sklandziai.

g)Jei reikia, prie kreipiamosios vielos prijunkite
sukamajj prietaisg.

h)Kontroliuodami fluoroskopu prakiskite
kreipiamaja viela pro pazeidima. Naudodami
angiografijg jsitikinkite, kad kreipiamoji viela
pragjo pro siauriausig tikslinj pazeidima.

i) Stebekite kreipiamosios vielos judéjima
kraujagysléje. Prie§ judinant ar sukant
kreipiamaja viela bitina patikrinti galiuko
judéjima naudojant fluoroskopija. Kol
nestebite atitinkamo galiuko judéjimo,
nesukite kreipiamosios vielos. Kitaip gali
ivykti trauma.

j) Nenaudokite tose kraujagysliy vietose, kurios
yra ar gali biiti nematomos.

k) Stumkite intervencinj prietaisa, kol pasieksite
pazeidimg, neleisdami judéti kreipiamajai
vielai. [sitikinkite, kad kreipiamosios vielos
distalinis galas ir jo padétis kraujagysléje
matoma manipuliacijy intervenciniu prietaisu
metu.

Greito pakeitimo sistema

a) Nukreipiamojo kateterio pakeitimas.

b) Ikiskite kreipiamosios vielos jstimimo
prietaisg j nukreipiamojo kateterio Y jungtj.

¢) Atsargiai jstumkite kreipiamosios vielos gala
i stumiklj.

d) Stumkite kreipiamaja viela pro nukreipiamajj
kateterj kontroliuodami fluoroskopu, kol

kreipiamosios vielos galas atsidurs Salia
nukreipiamojo kateterio galo.

¢) Jei reikia, prie kreipiamosios vielos prijunkite
sukamajj prietaisa.

) Kontroliuodami fluoroskopu prakiskite
kreipiamaja viela pro pazeidima. Naudodami
angiografija jsitikinkite, kad kreipiamoji viela
pragjo pro siauriausig tikslinj pazeidima.

g) Stebekite kreipiamosios vielos judéjima
kraujagysléje. Pries judinant ar sukant
kreipiamaja viela bitina patikrinti galiuko
judéjima naudojant fluoroskopija. Kol
nestebite atitinkamo galiuko judéjimo,
nesukite kreipiamosios vielos. Kitaip gali
ivykti trauma.

h)Nenaudokite tose kraujagysliy vietose, kurios
yra ar gali bliti nematomos.

i) Nuimkite kreipiamosios vielos sukimo
prietaisg ir kreipiamosios vielos stimiklj.

j) Stumkite intervencinj prietaisg vir§
kreipiamosios vielos saugodami, kad
kreipiamoji viela nejudéty, kol bus pasicktas
pazeidimas. [sitikinkite, kad kreipiamosios
vielos distalinis galas ir jo padetis
kraujagysléje matoma manipuliacijy
intervenciniu prietaisu metu.

4. Vielinio kreipiklio pakeitimo procediiros
B ,,Over-the-wire* sistema

a) Létai iStraukite kreipiamajq viela stebédami
jos judéjima fluoroskopu.

b)Pagal skyriuje ,,Kaip naudoti* pateiktus
nurodymus jstumkite kita kreipiamaja viela.

Specialieji nurodymai naudojantiems
kreipiamasias vielas su hidrofiline danga
B Atsargumo priemonés

Stenkites netrinti ir nelupti hidrofilinés dangos.
Vielinio kreipiklio netraukite ir
nemanipuliuokite metalingje adatoje, metalingje
movoje arba jvediklio prietaise astriu galu, nes
taip galima sugadinti hidrofiling dangg.

B Paruo$imas naudoti

1)Kai vielinj kreipiklj traukiate i$ laikiklio
vamzdelio, i§ laikiklio vamzdelio galo
praplaukite heparinizuotu ir sterilizuotu
fiziologiniu tirpalu. Jeigu i3 laikilio
vamzdelio sunku iStraukti vielinj traukiklj, vel
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praskalaukite heparinizuotu ir sterilizuotu pavirsiy sudrekinus heparinizuotu ir

fiziologiniu tirpalu. sterilizuotu fiziologiniu tirpalu.
2)Istraukty i§ laikiklio vamzdelio kreipiamaja 4)Pries kisdami vielinj kreipiklj j intervencinj
vielg apzitrékite, ar ji nepazeista. prietaisa, jj visa sudrékinkite heparinizuotu ir
3)Jeigu vielinio kreipiklio danga i§dziavo, sterilizuotu fiziologiniu tirpalu.
hidrofilinems dangos poveikj galima atkurti 5)S; vielinj kreipiklj biitinai laikykite drégnai,

kai jis i§traukiamas i§ paciento organizmo.

Vielinio kreipiklio ir pakuotés nelaikykite sulenkto ir (arba) labai suspausto. S vielinj kreipiklj ir pakuote
reikia laikyti atokiai nuo vandens. Laikyti vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

Galiojimo terminas nurodytas vielinio kreipiklio pakuotés etiketéje.

5 vienetai dézutéje

Bendrové ,,ASAHI INTECC CO., LTD“ ir jos filialai (toliau - ,,Bendrové*) néra atsakinga uz

laimi atsitikimus, ini Zaloji ar Kita neigi poveikij dél bet kokio gaminio (-iy)
netink dojimo ar jj p dojus neatitink i pagal Sias instrukcijas. Bendrové jokiomis
aplinkybémis neatsako uZ Zala, kuri atsiranda d¢l i) netinkamo gaminio (-iy) laikymo po jsigijimo i§
bendrovés dienos arba ii) dél netink prieZiiiros jstai Kuri doj; inj(-us),

ty, operacinés ikos ar

iy procediiry pasirinkimo.
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Bu kilavuz teli kull d

once K Talimatlarinin Kullanim Endikasyonlari,
Kontrendikasy , Uyarilar, O ve Kull Sekli boliimlerini dikkatle okuyun ve
talimatlara uyun. Aksi durumda, hastanin ciddi sekilde yaralanmasi veya 6liimii dahil,

komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

Bu Kilavuz Talimatlart ASAHI PTCA Kilavuz Teller i¢in gegerlidir. Ayrintih bilgi i¢in (kilavuz tel uzunlugu,
radyopak boliim uzunlugu, vb.), iiriin etiketine bakin.

Aciklamalar

Bu PTCA kilavuz telde halka tipi bir distal ug veya plastik kaplama tipi bir distal ug vardir. Halka, kan
damarinin segilmesini ve kilavuz telin distal ucunun konumunu floroskopiyle dogrulamay1 kolaylastirmak
i¢in kismen veya tamamen radyopaktir.

Kilavuz tel yiizeyi politetrafloroetilen (PTFE) veya hidrofil polimer veya silikonla kaplidir. Distal ucun
yaklagik 2 cm’lik kismi sekillendirilebilir. Onceden sekillendirilmis uglu bir iiriin de istege baglt mevcuttur.
ASAHI INTECC ayrilabilir uzatma teli, bu kilavuz telin proksimal ucuna baglanmak iizere 300 cm’den az bir
uzunlukla mevcuttur. Baglanti sonrasindaki toplam uzunluk 300 ila 350 cm olacaktir.

Kullanim Endikasyonlari

ASAHI PTCA Kilavuz teller, perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti (PTCA) sirasinda balon dilatasyon
kateterlerinin yerlestirilmesini kolaylastirmaya yoneliktir.
ASAHI PTCA Kilavuz Telleri, nérovaskiilaturda kullanilmak icin tasarl tir.

Kontrendikasyonlar

Ambalajiyla birlikte bu kilavuz tel, etilen oksit
gaziyla (EOG) dnceden sterilize edilmistir ve
yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanildiginda veya tekrar sterilize edildiginde,
kilavuz telin ve/veya ambalajin performansi veya
kalitesi bozulabilir ve enfeksiyon dahil
komplikasyon riski olusabilir.

Bu kilavuz teli etikette belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma
tarihi gegmis telleri atin.

Hasar gormiis bir kilavuz teli kullanmaymn.
Hasarh bir kilavuz tel kullanmak kan damarinin
zarar gérmesine ve/veya yanlis tork yanitina
neden olabilir. Bunun sonucunda hasta
yaralanabilir.

Bu kilavuz teli yerlestirmek ve geri gekmek igin
hi¢bir zaman metalik igneler veya metalik kiliflar

kullanmayun. Aksi durumda, bu kilavuz telin
yiizeyi onemli 6lgiide zarar gorebilir.

Bu kilavuz teli, metalik pargalari bu kilavuz telin
yiizeyiyle temas edebilecek kateterlerle
(aterektomi kateteri, metalik dilator vb.) birlikte
kullanmayn. Aksi durumda, bu kilavuz tel zarar
gorebilir ve kopabilir.

Gorsellestirilmeyen veya gorsellestirilemeyen
damar bolgelerinde kullanmayin.

Bu kilavuz teli alkol gibi organic bir ¢ozeltiyle
silmeyin.

Ambalaj acilmigsa veya hasar gormiisse, kilavuz
teli kullanmayim. Ambalaji kullanmadan hemen
oncesine kadar agmayin. Kilavuz teli ve ambalaji
tutar ve kullanirken aseptic teknik kullanin.

Bu kilavuz telde higbir nedenle degisiklik
yapmay1n.

Uyarilar

Bu kilavuz tel yalmzca PTCA tedavisinde
tamamen egitim almis bir hekim tarafindan
kullanilmalidir.

Bobin boliimii 6zellikle kirilgandir, bu nedenle
gerektiginden fazla bilkmeyin veya ¢ekmeyin.
Aksi takdirde, kilavuz tel hasar gorebilir.

Bu kilavuz teli hamile, hamile olma olasilig1 olan
hastalar veya bebeklerde asla kullanmaym. [X
1511 fetiiste radyoaktif etkilere neden olabilir.]
Bu kilavuz teli cerrahi operasyon igin uygun
olmayan ya da prosediir igin gerekli contrast
madde veya digger ilag tiirlerine agik ve ciddi
alerjik reaksiyonlar olan hastalarda asla
kullanmayin. [En kétii durumda yasamu tehdit
eden ters etkiler ortaya ¢ikabilir.]

Kilavuz teli her zaman yavasca ilerletin ve geri
¢ekin.

Bu kilavuz telin damarlardaki hareketini
gozlemleyin. Bu kilavuz tel hareket ettirilmeden
veya kilavuz tele tork uygulanmadan dnce, ug
hareketi floroskopi altinda incelenmeli ve
gozlenmelidir. Ucun karsilik gelen hareketini
incelemeden kilavuz telini hareket ettirmeyin
veya tork islemi yapmayin; aksi halde kilavuz teli
hasar gorebilir ve/veya travma olusabilir. Ayrica
bu kilavuz telin distal ucunun ve damardaki
konumunun kilavuz telin kullanilmasi sirasinda
goriiniir oldugundan emin olun.

Bu kilavuz teli direng hissedilebilecek sekilde
higbir zaman itmeyin, bilkkmeyin, geri gekmeyin
veya bastirmayin. Dirence ragmen bu kilavuz tele
tork uygulanmasi bastirilmasi veya kilavuz telin
itilmesi, kilavuz telin hasar gérmesine ve/veya
ucunun ayrilmasina veya bir damarin dogrudan
zarar gormesine neden olabilir. Direng olup
olmadigy, his yoluyla ve/veya kilavuz telin
ucunda bir biikiilme olup olmadig: floroskopi
altindaki gozlenerek belirlenebilir. Kilavuz telin
ucunda prolaps gozlenirse, ucun prolapsh bir
konumda kalmasina izin vermeyin; aksi
durumda, kilavuz tel hasar gorebilir. Direncin
nedenini floroskopi altinda belirleyin ve durumu
diizeltmek i¢in gereken 6nlemleri alin.

Spazm, kilavuz telin kan damarmda kullanilmast
veya kan damarindan ¢ikarilmasi sirasinda
biikiilmesi veya sikismasi nedeniyle direng
hissediliyorsa kilavuz teli gekmeyin ve/veya
kilavuz tele tork uygulamayn. islemi durdurun.
Direncin nedenini floroskopi altinda belirleyin ve

durumu diizeltmek igin uygun 6nlemleri alin.
Kilavuz tel asir1 derecede hareket ettirilirse
kirtlarak veya hasar gorerck kan damari
yaralanmasina veya pargalarin damar igerisinde
kalmasina neden olabilir.

Bu kilavuz telin kan damarinda kullanilmast
sirasinda tel ile diger girigimsel cihazlar arasinda
direng hissederseniz asir1 kuvvet uygulamaktan
kagimin. Anormal bir direng hissederseniz tiim
sistemi hastanin viicudundan ¢ikarin ve sorunun
kaynagini tespit edin. Aksi takdirde kilavuz tel
koparak veya hasar gorerek kan damarinin
yaralanmasina veya damar iginde pargaciklar
kalmasia neden olabilir.

Bu kilavuz tel, acil cerrahi iglemlerin hemen
gergeklestirebilecegi bir tibbi kurumda
kullanilmalidir. Bir acil cerrahi iglem
yapilamazsa, en kotii durumda, yasamu tehdit
edici olaylar meydana gelebilir.

Bu kilavuz tele kan damarmmn i¢inde tork
uygularken, torku siirekli aym yonde
uygulamayin. Bu durum, kilavuz telin hasar
gorerek veya kirtlarak kan damari yaralanmasina
veya pargalarin damar igerisinde kalmasina
neden olabilir. Bu kilavuz tele tork uygularken,
teli sirayla saat yoniinde ve saat yoniiniin tersine
dondiirtin. Kilavuz teli aym yonde ikiden fazla
kez (720°) dondiirmeyin.

Bu kilavuz teli, kilavuz telin ucunu damarin dar
boliimiinden gegirmek i¢in gerekenden fazla
itmeyin. (Ornegin, kilavuz telin distal ucu hareket
kuvveti nedeniyle biikiildiigiinde kilavuz teli
itmeyin.) Hedef bolgeden gegtikten sonra,
kilavuz teli kaba bir sekilde biikmeyin, itmeyin
veya gekmeyin. Asiri derecede hareket ettirilirse
kilavuz tel kirilarak veya hasar gorerek kan
damari yaralanmasina veya parcalarin damar
igerisinde kalmasina neden olabilir.

Bu kilavuz teli girisimsel cihazdan ¢ikarirken
veya girisimsel cihaza yeniden yerlestirirken,
girisimsel cihaza hi¢ hava girmemesini
saglayacak ve dogrulayacak uygun teknigi
kullanin. Aksi durumda, hava embolisi olugabilir.
Kilavuz teli ¢ikarirken veya yeniden takarken
girisimsel cihaza hava girmesini 6nlemek igin,
kilavuz teli heparinize salin veya uygun baska
soliisyonla yikayin. Hava girmesini ve/veya
travma olugmasini onlemek igin bu kilavuz teli
dikkatle degistirin. Kilavuz teli yeniden
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yerlestirirken, girisimsel cihazin ucunun damar
limeninin i¢inde serbest oldugunu ve damar
duvarina yaslanmadigini teyit edin. Bunun
yapilmamasi travmaya neden olabilir. Konumu
dogrulamak igin girisimsel cihazin radyopak
isaretini kullanimn.

Kilavuz telin girisimsel cihazin igerisinde serbest
hareket etmesi, yonlendirilebilir bir kilavuz tel
sisteminin onemli bir 6zelligidir, ¢iinkii bu,
kullaniciya degerli dokunma bilgileri verir.
Sistemi kullanmadan 6nce direng olup olmadigini
test edin. Kilavuz telin hareketini engelledigi
goriiliiyorsa, hemostatik valfi ayarlayin veya
ayarlanabilir bir valfla degistirin.

Birden fazla kilavuz tel kullanarak veya stent
destegi aracihigiyla teli kullanarak stent
yerlestirmeyin. Stent hasar gorebilir, kilavuz tel
kopabilir veya kirilabilir.

Bu kilavuz teli, ASAHI INTECC digindaki
tireticilerin tirettigi ayrilabilir uzatma telleriyle
baglamayin. Aksi halde kilavuz teli hasar
gorebilir veya ayrilabilir uzatma teli kazara
¢ikabilir. Liutfen ASAHI Uzatma kullanim
talimatlarina bakin.

Kullanmadan 6nce, bu kilavuz telin esnekliginin,
boyutunun ve seklinin amaglanan igleme uygun
oldugunu dogrulaym.

Kilavuz tel kan damarina girebileceginden teli
¢ok dikkatli kullanin. Aksi takdirde, kan damart
perforasyonu ve koroner arter diseksiyonu gibi
advers olaylar goriilebilir. Tork performansi ne
kadar yiiksek olursa, distal ug ne kadar sert olursa
ve/veya ilerletme kuvveti ne kadar yiiksek olursa,
yirtilma veya zarar gorme riski de daha esnek bir
kilavuz tel kullanmaya gére daha yiiksek olur. Bu

nedenle, lezyonu tedavi edecek en esnek kilavuz
teli kullanin (yani lezyonu tedavi edecek en
kiigiik ug yiikiine sahip kilavuz teli) ve kan
damarlarinin yirtilmasi veya baska sekilde zarar
gormesi riskini en aza indirmek igin gereken
dikkati gosterin.

Lezyonu tedavi edecek en uygun kilavuz teli
kullanin. Herhangi bir kilavuz teli kullanirken,
kilavuz telin hasar gérmesi veya kirilmasindan
kaynaklanan dahil, hastalar igin riskler vardir.
Kilavuz tel hasar goriirse veya kirilirsa, damara
zarar verebilir ve hastanin yaralanmasina veya
6lmesine neden olabilir. Bu nedenle, kilavuz teli
kullanan tiim kisilerin kilavuz telin kullanimimda
uygun egitimi almalarini, uygun teknikleri
izlemelerini ve kilavuz tellerin Kullanim
Talimatlar1 dogrultusunda 6zenle
kullanilmalarini saglamaya dikkat edilmelidir.
Girisimsel cihazlarin kontrendikasyonlari,
uyarilari, 6nlemleri ve kullanim amaglar ilgili
girisimsel cihazla birlikte verilen Kullanim
Talimatlar’nda agiklanmaktadir. Bir ASAHI
PTCA Kilavuz Teli baska girisimsel cihazlarla
(Kilif yerlestirici, Sekillendirme cihazi, PTCA
kilavuz teli, Uzatma teli, PTCA kilavuz kateteri,
PTCA dilatasyon kateteri, Mikrokateter ve Stent)
kullanmadan once, ilgili cihazlarin Kullanim
Talimatlari’m okuyarak, ASAHI PTCA Kilavuz
Tel’le uyumlu olduklarindan emin olun. Dogru
ASAHI PTCA Kilavuz Teli segtiginizden ve
segtiginiz bu kilavuz telin kullanilmasinin hem
diger cihazlarin ve hem de ASAHI PTCA
Kilavuz Tel’in kontrendikasyonlari, uyarilari,
onlemleri ve Kullanmim Talimatlari’yla uyumlu
oldugundan emin olun.

Kullanim Onlemleri

Kilavuz teller hassas aletlerdir ve dikkatle
kullanilmalidir. Kilavuz teli tutucu tiipten
¢ikartirken, kilavuz teli kaba bir sekilde tutmayin
veya aniden disari gekmeyin.

Kilavuz teli tutucuda bulunurken distal ug
koruma tiiplii tutucu i¢in (Ref. Kullanma Sekli,
Sekil 1) distal u¢ koruma tiipiinii ¢tkarmayin veya
takmaym.

Kullanmadan 6nce ve olanakli oldugu her
durumda islem sirasinda kilavuz teli biikiilmeler,
kivrilmalar ve baska hasarlar agisindan dikkatle
inceleyin.

« Kilavuz teli kullanirken, biikiilmesini veya
kivrilmasini 6nlemeye dikkat edin ve kilavuz teli
standart uygulama igerisinde kalarak kullanin.
Uca sekil verirken, gereken en az kuvveti
kullanarak halkanin hasar gérmemesini saglaymn
Ozellikle plastikle kaplama tipli distal ucu
bulunan kilavuz tel, hasara karg1 ¢ok hassastir.
Distal uca sekil verirken, plastik kaplamaya hasar
vermemeye Ozellikle dikkat edin. Sekil verdikten
sonra ve kullanmadan 6nce halkay1 ve kilavuz teli
hasar bakimindan kontrol edin.

Yerlestirmeden 6nce hangisinin distal ug
oldugunu dogrulayin ve esnek distal ucu (halkalt

ug veya plastik kapli ug) yerlestirdiginizden emin
olun.

Bu kilavuz telin ucuna sekil verirken gereken
dikkati gosterin. Yiizey kaplamasina zarar
vermemek igin, sekil vermeden 6nce kilavuz telin
1slak oldugundan emin olun.

Kilavuz teli tutucuda tekrar konumlanmadan
Once distal u¢ koruma tiiplii tutucu igin (Ref.
Kullanma Sekli, Sekil 1) distal u¢ koruma tiiptini
¢ikarin.

* Proksimal ucu tutucu mandal ve tutucu tiip
arasinda sabitlenmis kilavuz tel igin (A), kilavuz
tel gikarilirken proksimal ucu kendisini tutan
tutucu tiipten (A) ayrilmadan biikiilebilir.
Kilavuz teli kullanmadan 6nce tutucu tiipd,
tutucu mandaldan ¢ikarin. (Bkz. Sekil 2,
Kullanma Sekli.)

Kullanim sonras1 enfeksiyona kars: 6nleyici
tedbirleri alin. Bu kilavuz teli ve ambalajini tibbi
atik olarak bertaraf edin.

Sorunlar ve Advers Olaylar

Bu kilavuz tel kullanilirken ortaya ¢ikabilecek sorunlar ve advers olaylar arasinda, sinirli olmamak iizere,

asagidakiler bulunmaktadir:

Kilavuz telin biikiilmesi

Kilavuz tel kaplamasinin aginmast
Kilavuz teli takmada giigliik

Kilavuz teli ¢tkarmada giigliik
Kilavuz telin ayrilmasi veya kirilmast
Oliim

Enfeksiyon

Kan damarlarinda diseksiyon

Kan damarlarinda perforasyon
Kanama komplikasyonlari

Emboli

Trombiis

Enfarktiis

iskemi

Aritmi

Kan damarlarinda spazm
Vaskiiler okliizyon

Kan basincinda azalma
Alerjik reaksiyon

Kullanma Sekli

1. Kullanim 6ncesi denetim
a) Kullanmadan 6nce, kilavuz telin ve
ambalajinm hasarsiz oldugunu dikkatle
inceleyin ve onaylayn.
b)Kullanmadan 6nce, kilavuz telin kullanilacak
girisimsel cihazla uyumlu oldugunu
dogrulayn.

2. Hazirhk

a) Etkilenen bolge igin en uygun kilavuz teli
segin ve kilavuz teli igeren tutucu tiipii steril
ambalajdan ¢ikarin.

b) Tiim cihaz1 1slatmak i¢in bir siringa
kullanarak tutucu tiipii heparinize ve sterilize
salinle doldurun. Bu sirada tutucu tiipten
heparinize ve sterilize salin dokiilebilecegini
unutmayin. Distal u¢ koruma tiiplii (Sekil 1)
tutucu igin bir siringa distal ug koruma tiiptine
baglanabilir.

c¢) Kilavuz teli arkadaki mandaldan serbest
birakin ve kilavuz teli yavasga kaydirarak

kilavuz telin distal ucunu tutucu tiipten itin
(B). (Sekil 2) Proksimal ucu, tutucu mandal
ve tutucu tiip arasinda sabitlenmis kilavuz tel
i¢in (A), tutucu tiipii kendisini tutan tutucu
mandaldan ¢ikarin ve kilavuz teli yavasca
kaydirarak kilavuz telin ucunu tutucu tiipten
itin (B). (Sekil 3)
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Sekil 1 Distal u¢ koruma tiipii

\

]€— Siringaya baglant

Kilavuz tel (proksimal ug)

Tutucu mandal

Biiyiitiilmiis

Tutucu tiip (A)

\

Kilavuz tel (proksimal ug)

Tutucu mandal

Y

Tutucu tiip
(A)

d)Kilavuz telinin distal ucu tutucu tiipiin diger
ucundan 5 ila 6 cm uzadiginda (veya distal ug
koruma tiipii), gerekiyorsa standart
uygulamaya uygun sekilde ucu sekillendirin.
Uca sekil verirken, gereken en az kuvveti
kullanarak halkanin hasar gérmemesini
saglayin. Ozellikle plastikle kaplama tipli
distal ucu bulunan kilavuz tel, hasara kars1
¢ok hassastir. Distal uca sekil verirken, plastik
kaplamaya hasar vermemeye 6zellikle dikkat
edin. Sekil verdikten sonra ve kullanmadan
once halkay1 ve kilavuz teli hasar bakimimdan
kontrol edin.

e) Tutucu tiipiin distal ucundan gelen kilavuz
telini hafifce kavrayin (veya distal ug koruma
tiipil), tutucu tiipe miimkiin oldugunca yakin
bir noktada kilavuz teli yavas ve dikkatli
sekilde disar gekin.

Biiyiitiilmiis

Kilavuz teli geri gekin =~ ——>

/

Tutucu tiip (B)

Ug¢ mandal

Sekil 2

Kilavuz teli geri gekin

Tutucu tiip (B)

Sekil 3

f) Kilavuz teli tutucu tiipten ¢ikarirken direng
hissederseniz, tutucu tiipe yeniden heparinize
ve sterilize salin ekleyin. Direng
hissetmeyene kadar kilavuz teli ¢ikarmaya
devam edin. Kaplamali kilavuz tel kuvvetlice
¢ikarilirken hidrofil kaplama hasar
gorebileceginden, tutucu tiipe heparinize ve
sterilize salin eklemeyi unutmaymn.

g)Kilavuz teli yerlestirmeden 6nce, girisimsel
cihazin liimenini heparinize ve sterilize
salinle doldurun.

3. Yerlestirme islemleri
W Tel iizeri sistem
a)Kilavuz telin distal ucunu, girisimsel cihazin
kilavuz tel liimeninin i¢ine dikkatle
yerlestirin.

b)Bu kilavuz teli, ucu girisimsel cihazin ucuna
tam proksimal olana kadar dikkatle ilerletin.

c) Kilavuz kateter takin ve girigsimsel cihaz
sistemini (kilavuz telle birlikte) Y
baglantisina yerlestirin.

d)Kilavuz tel sistemi kilavuz kateterin ucuna
tam proksimal olana kadar girisimsel cihaz
sistemini kilavuz kateterden ilerletin.

¢) Y baglantisinin hemostatik valfini sikarak,
girisimsel cihazin etrafindan bir miihiir
olugmasini saglayin. Kilavuz telin halen
hareket edebildiginden emin olun.

) Kilavuz telin piiriizsiiz bir sekilde hareket
ettigini kontrol edin.

g) Gerekirse, tork cihazini kilavuz tele takin.

h)Bu kilavuz teli, lezyondan gegene dek
floroskopi altinda ilerletin. Kilavuz telin
hedef lezyonun dar béliimiinden gegtigini
anjiyografiyle dogrulayin.

i) Kilavuz telin damarlardaki hareketini
gozlemleyin. Kilavuz tel hareket ettirilmeden
veya kilavuz tele tork uygulanmadan 6nce, ug
hareketi floroskopi altinda incelenmelidir.
Denk diisen ug hareketini gézlemeden kilavuz
tele tork uygulamayin. Aksi halde, travma
olusabilir.

j) Gorsellestirilmemis veya
gorsellestirilemeyen damar bolgelerinde
kullanmayin.

k) Girisimsel cihazi, lezyona ulasana kadar
ilerletin ve bu sirada kilavuz telin hareket
etmesini 6nleyin. Kilavuz telin distal ucunun
ve damardaki konumunun girisimsel cihazin
kullanilmasi sirasinda goriiniir oldugundan
emin olun.

Hizh degistirme sistemi

a) Kilavuz kateteri takin.

b)Kilavuz tel yerlestiricisini kilavuz kateterin Y
baglantisina yerlestirin.

¢) Kilavuz telin ucunu yerlestiricinin i¢ine
dikkatle yerlestirin.

d)Kilavuz teli, kilavuz telin ucu kilavuz
kateterin ucuna tam proksimal olana kadar

kilavuz kateterden floroskopi altinda ilerletin.

e) Gerekirse, tork cihazini kilavuz tele takin.

f) Kilavuz teli, lezyondan gegene dek floroskopi
altinda ilerletin. Kilavuz telin hedef lezyonun
dar boliimiinden gegtigini anjiyografiyle
dogrulayin.

g)Bu kilavuz telin damarlardaki hareketini
gozlemleyin. Kilavuz tel hareket ettirilmeden
veya kilavuz tele tork uygulanmadan 6nce, ug
hareketi floroskopi altinda incelenmelidir.
Denk diisen ug hareketini gézlemeden kilavuz
tele tork uygulamayn. Aksi halde, travma
olusabilir.

h) Gorsellestirilmemis veya
gorsellestirilemeyen damar bolgelerinde
kullanmayin.

i) Kilavuz tel tork cihazini ve kilavuz tel
yerlestiricisini ¢ikarin.

j) Kilavuz telin hareket etmesini 6nleyerek,
girisimsel cihaz1 kilavuz telin tizerinden
izleyin ve lezyona ulasana kadar ilerletin.
Kilavuz telin distal ucunun ve damardaki
konumunun girisimsel cihazin kullanilmasi
sirasinda goriiniir oldugundan emin olun.

4. Kilavuz tel degistirme islemleri
W Tel iizeri sistem

a) Bu kilavuz telin hareketini floroskopi altinda
gozlemleyerek bu kilavuz teli yavasga
¢ikarin.

b) Sonraki kilavuz teli, bu “Kullanma $ekli”
bolimiindeki talimatlara gore yerlestirin.

Hidrofil kaplamali kilavuz teller icin Ozel
Talimatlar:

m Onlemler

Hidrofil kaplamanin aginmasini ve soyulmasini
Onleyin.

Kilavuz teli bir metal kaniilden veya keskin
kenarh yerlestirici cihazdan geri gekmeyin veya
hareket ettirmeyin, aksi durumda hidrofil
kaplama hasar gorebilir.

Kullanim hazirhklar:

1)Kilavuz teli tutucu tiipten ¢ikarmadan 6nce,
tutucu tiipiin ucundan heparinize ve sterilize
salin dokerek yikaym. Kilavuz teli tutucu
tiipten ¢ikarmakta zorluk yasiyorsaniz,
heparinize ve sterilize suyla yeniden yikayin.

2)Kilavuz teli tutucu tiipten gekip ¢ikardiktan
sonra, hasar gérmediginden emin olmak igin
kilavuz teli inceleyin.

3)Kilavuz telin yiizeyi kurursa, yiizeyi
heparinize ve sterilize salinle 1slatarak
1slaklig1 yeniden saglayabilirsiniz.
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4)Kilavuz teli girisimsel bir cihaza sokmadan 5)Bu kilavuz telin hastanin viicudundan
once heparinize ve sterilize salinle tamamen ¢ikarildiktan sonra da 1slak kalmasint
islatin. saglaym.

Kilavuz teli ve paketini biikiilmiis ve/veya asir yiiklii bir durumda muhafaza etmeyin. Bu kilavuz tel ve paket
suyun disinda tutulmalidir. Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

Son kullanma tarihi, kilavuz tel ambalajinin etiketinde gosterilmistir.

5 adet/kutu

“ASAHI INTECC CO., LTD. ve bagh sirketleri” (bundan béyle “Sirket” olarak amilacaktir) iiriiniin/
iiriinlerin hatal kullanimindan ve bu talimatlara uymayan her tiirlii kullanimdan dogan kaza, bedensel
yaralanma ve ters etkilerde higbir sekilde yiikiimliiliik kabul etmez. Sirket, su nedenlere bagh olarak
meydana gelen zararlardan hicbir kosulda sorumlu tutulamaz’ (i) Urun veya iiriinlerin Sirket
tarafindan sevkiyati landik sonraki sakl ve depol llarina bagh olarak meydana
gelen zarar(lar) veya (ii) iiriin veya iiriinleri kull sagllk Kur hasta, cerrahi teknik ve diger
tibbi cihazlara iliskin secimine bagh olarak meyd: gelen zarar(lar).
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KopoHapHbI# ynpaBnsembin nposoaHuk ASAHI PTCA

MHCTPYKUWA MO NPUMEHEHMIO

Ilepen ucnoab30BaHKeM NPOBOJIOYHOr0 NPOBOIHHKA BHUMATEILHO 03HAKOMBTECH € IAHHOI HHCTPYKIMei

10 T iiTech T

Xcsl B Hell IOKa3aHHii K PMMEHEHHI0,

TpoT 3aHHii, Npeynp i, Mep np
PeKoMeHI0BAHHOr0 Nnopsiika aeiicreuii. Hecod.

TH, 2 TAK/KE Y ii paznena
if MOJKeT NPHBECTH K

ITHX TP

OCJIO/KHEHHMSIM, BK/II04as] Cepbe3Hbie TPABMbI WJIH CMEPTh NALHeHTa.

Hacrosimast HHCTPYKIHS IO IPUMEHEHHIO OTHOCHTCS K MPOBOJIOYHBIM mpoBoHnkaM ASAHI s UTKA.
JlononHUTeBHbIC CBE/ICHNUS (JTMHY TIPOBOJIOYHOTO MPOBOJIHNKA, PEHTTCHOKOHTPACTHON YacTH U T. J1.) CM. Ha

ATUKETKE U3JCIIHA.

Onucaxune

TTpoBosnounslit npopo KK U1 YTKA nmeeT nucTanbHblii KOHell CHMpaIbHOIO THIIA MITH HCTAIbHbIH KOHEIL,
llOKpbl'l'blﬁ TIJTACTUKOM. Cllﬂpa}lb YaCTUYHO WIH IMOJTHOCTHIO PEHTIC€HOKOHTPACTHA, YTO obnerdaer BblGOp
KPOBEHOCHOTI'O COCY/1a ¥ ONPEACICHUE MOJIOKECHUS JUCTATIbHOIO KOHLA IIPOBOJIOYHOIO IPOBOAHUKA 11O/

KOHTPOJIEM PEHTTEHOCKOIHH.

TT0BEPXHOCTB MPOBOIOYHOTO MPOBOHNKA MTOKPbITa nosmTerpadropatineHoM (ITTDD) w/umi ruapoduIbHEIM
TIOJIMMEPOM H/HIIH CHIIMKOHOM. OKOJI0 2 CM IMCTAJIBHOIO KOHIIA IONYCKaIoT M3MeHeHue GopMbl. Kpome Toro, npi
CIIeNHATBHOM 3aKa3¢ M3/e/INE NTOCTABIACTCSA ¢ HAKOHEUHHKOM C MPEIBAPHTEIIBHO 3a/IaHHOM (POPMOii.

Jlocrynen chemublit yumnutens nposoauuka ASAHI INTECC unnoii menee 300 M, nojicoeiMHsieMblii K
MPOKCHMAIBHOMY KOHILY IIPOBOJIOYHOr0 MPpoBOHHMKa. ObIias mHa nocsie noacoemHeHns cocrasisier 300-350 e,

MokazaHus K NpUMEHEeHUIo

ITposonounsie nposoaxuks ASAHI s UTKA npennasHadeHs! it 001erdeHus pa3sMeIeHHst Oa/UIOHHBIX
JIMJIATALMOHHBIX KATETEPOB B X0/IC YPECKOKHOH TPAHCTIOMHHAIIBHOI KOpoHapHOii anrnommactuki (YTKA).

IpoBonounsie nposoHmkk ASAHI 1yt UTKA ne npeana:

CHCTEMBI.

K HUC] Uit

YAMCTOM

[MpoTrBONOKa3aHus

« I1poBoOUHBII POBOHKUK M YITAKOBKA NEPEs
OTIPY3KOI CTEPHIN3YIOTCS ITHICHOKCHIOM U
TNPE/IHa3HA4YCHBI TOJIBKO JUIS OZTHOPA30BOro
MCTIONBb30BaHHs. TIOBTOPHBIE HCIONB30BAHME HITH
cTepuiM3alys 3anpenieHsl. [ToropHbie
HMCIIOIb30BAHUE WJIK CTEPHIIN3ALIUS MOTYT
OTPULIATEJILHO BIIUATH HA IKCILTYaTallHOHHBIC
XapaKTEPUCTUKH ¥ KAYECTBO IIPOBOJIOYHOIO
TIPOBO/IHMKA M YITAKOBKH, YTO COIPSIKCHO C PUCKOM
OCJIOKHEHHI, B YaCTHOCTH MH(MEKIIMH.
3anpemiaeTcs HCob30BaTh NPOBOJIOYHBIH
TIPOBO/IHUK 110 UCTEYEHUH CPOKA I'O/IHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha STHKeTKe. Ecim cpok rogsocTn
HCTEK, YTHIN3HPYHTE IPOBOIOYHBII POBOIHIIK.

3anperaeTcs UCIOB30BaTh IPOBOIOYHBIIT
TPOBOJIHHUK, €CIIH OH HOBPExKIeH. Mcnonb3oBaune
TIOBPEKACHHOT O MPOBOJIOYHOTO IMPOBOHUKA
MOJKET TIPHBECTH K NOBPEK/ICHAIO KPOBEHOCHOTO
cocy/ia WM HEKOPPEKTHO# PeaKiiy Ha
BpalleHHe. Bo3MOKHO TpaBMHPOBAHHE NALHEHTA.
3anpemae1‘c;1 TIPUMCHATH METAUIHUECKUE UTTIbL
WK 000JIOUKH JIIsl BBOJIA ¥ M3BIICUEHHS
TIPOBOJIOYHOT'O MPOBO/IHHKA. B TIPOTUBHOM CITy4ac
CYIIECTBYET BEPOATHOCTh 3HAUYMTEIBHOTO
TOBPEK/ICHNS IOBEPXHOCTH POBOJIOYHOTO
TPOBOJIHHKA.

3anperaeTcs UCIOB30BaTh IPOBOIOYHbIIT
MPOBOJIHIK BMECTE C KaTeTepaMu (KaTeTepoM uist
ATCPIKTOMHH, MCTAUTHYCCKUM PACIIUPHTEIICM M T.

,!.), METAUIMYECKUE YaCTH KOTOPBIX MOI'YT
COIPHKACATBCS C TIOBEPXHOCTBEO IPOBOJIOYHOIO
MPOBOJIHUKA. B POTHBHOM citydae, 3T0 MOXKET
TIOBPCINTH l'lpOBOJ'IO'“lHHﬁ TIPOBOJIHMK WITH
TPUBECTH K €10 PasIioMy.

3anpeinaercs MpUMEHEHHE B TeX 00MIACTAX COCy/a,
KOTOpbIE HE BU3YaIM3UPOBAHbBI WIIN HE MOT'YT ObITH
BU3YalIM3UPOBAHBL.

3anperaeTcs pOTHPATh IPOBOIOYHbII ITPOBOIHUK
OPraHuyCCKUM pacTBOPOM, HAIPUMEP CITUPTOM.

3anperaercs HCHONL30BaATh POBOJIOYHbIH
TIPOBO/IHHK, €CJIM YIIAKOBKA BCKPbITA WIH
MOBPEK/ICHA. YTIAKOBKY PA3peIIacTCs BCKPBIBATH
TOJBKO HCTIOCPEICTBCHHO NEPE/I UCTIOJIE30BAHHUCM.
TTpyu obparieHnH ¢ IPOBOJIOYHBIM HPOBOHHKOM U
YNAKOBKOH M MX MCTIONB30BAaHMH 00S3aTEILHO
HPUMEHEHNE aCeITHYECKOTrO Criocoda.

Hu npu kakux 0OCTOSATENILCTBAX HE BHOCHTE
M3MEHEHHS B IPOBOJIOYHBIIT IPOBO/IHHK.

MpeaynpexaeHus

DTOT HPOBOJIOYHBI IPOBOIHHUK JOJDKEH
HCII0JIb30BATHCS TOJIBKO BPa4oOM, BJIAJCKOLIIMM
TeXHUKOM BbinonHeHns YTKA.

Cl'll/lpaﬂl:Haﬁ 4acTh UCKITFOYHUTCIIBHO XpYyIIKasi,
TO3TOMY 3aIpPEIIACTCs YPEIMEPHO CrudaTh MITH
BBIIPAMIIATH €. B IPOTHBHOM CiTyyae CyniecTByeT
BEPOATHOCTD [MOBPEK/ICHHS IIPOBOJIOYHOIO
TIPOBO/IHHMKA.

3anperaeTcs HCHONb30BaTh ITOT HPOBOIOYHBII
TIPOBO/THHK Y 6CpCMCHHHX, TIPCANOJIOKHUTCIIBHO
6CpCMCHHHX WM Y MJIAQJZICHIICB. [PCHTFCHDBCKHC
Jlydd MOTYT NPUBECTH K 0O/TydeHHIO miozia. |
3aupel.uaercu HUCIIOIB30BaTh 3TOT llpOBOJlO‘iHblﬁ
TIPOBO/IHHK Y NALMEHTOB, KOTOPbIC HE
COOTBETCTBYIOT KPMTEPHUSAM 151 IPOBEJECHUS
XHPYPrHYECKOH ONEpaluu Wik y KOTOPBIX
TIPOABJICHBI OYCBH/IHBIC M 3HAYUTCIIbHBIC
aJUIeprUuecKhe PeakiiMi Ha KOHTPACTHbIE
BEILIECTBA THOO IPyTHe THIIbI IPENapaTos,
HEOOXOMMMBIX ISl IPOBEICHHS 1poLieypbL. [B
XyALINX CIy4asx BO3MOXKHO HeOIaronpusTHoe
BO3/ICHCTBHE C yrPO30it /sl JKH3HH. |

Bcerna nponsuraiite 1 u3BiekaiTe NpoBOIOYHBIH
TIPOBOJTHHK MEJUICHHO.

Crienure 3a TIPO/IBUZKEHUEM TIPOBOJIOYHOI'O
NPOBOJIHUKA B cocyax. [lepest IpoBiKeHHeM Wil
BPALICHUEM MPOBOJIOYHOTO MPOBOJHUKA
HCOﬁXO}I“MO TI0/1 KOHTPOJIEM PEHTTCHOCKOITHHA
TIPOBCPHUTH M JIATICC KOHTPOJIMPOBATh JIBHKCHHC
HaKOHEYHHKa. 3arnpelaercs nepeMeniarh Wi
BpalaTh IPOBOJIOYHBII IPOBOIHHK Oe3
COOTBETCTBYIOILETO IEPEMEILIEHHS HAKOHEYHUKA. B
TPOTHBHOM CJIy4a€ MOYKHO MOBPEUTH
l'lpOBOJ'lO'“lelﬁ TIPOBOJTHUK W/WIM HAHECTH TpaBMy.
B npoTuBHOM ciTyyae CyIecTBYeT BEPOSTHOCTh
TIOBPEXK/ICHHS! TIPOBOJIOYHOTO TPOBOIHAKA H/WITH
TpaBMbl cocya. Kpome Toro, npu
MaHHUITYJIMPOBAHUH ITPOBOJIOYHBIM IIPOBOIHUKOM

JI0JZKHBI ObITh BH/IHbI Lll/lC'l'ﬂJleblP’l KOHeI1[
TIPOBOJIOYHOI'O ITPOBO/IHUKA U €I'0 I10JIOKEHHUE B
cocyze.

33"})01“21C’T‘Cﬂ TIpuIaraTh CUITy NPy IPOTAJIKWBAHHUH,
BBHHYMBAHWH, U3BJICUCHUH WJTH BPALLICHUH
POBOJIOYHOTO POBOJIHHKA, €CIIU OLLIYILACTCS
conporyusieHye. Bpaienne uim nporajikuBaHue
TIPOBOJIOYHOI'O IMPOBO/IHUKA ITPH HATTUYUH
COMPOTHUBJICHHS MOKET IPUBECTH K MOBPEKICHUIO
/i OT/ICJICHUIO HAKOHCYHHKA IMPOBOJIOYHOTO
TIPOBO/THHKA WJIH HCTIOCPC/ICTBCHHOMY
NoBpek/IeHHI0 cocy/a. ConpoTHBIIEHHE MOKHO
TI04yBCTBOBAaTh ld/l/lJll/l BbIABUTH 1101 KOHTPOJIEM
PEHTTCHOCKOIINH 110 HATUYHIO u3ruda
MPOBOJIOYHOTO poBoaHNKA. Ecin HabmomaeTcs
BBITNAJICHAC HAKOHCYHHUKA TIPOBOJIOYHOTO
TIPOBO/THHKA, 3aIPCIIACTCA OCTABJIATH HAKOHCYHUK
B TAKOM T0JIOKCHHH. B IpoTHBHOM ciydae
CYLIECTBYET BEPOATHOCTH ITOBPEKIEHHS
MPOBOJIOYHOT'O POBOHUKA. OIpe/IesHTe IPHIHHY
COMPOTHUBJICHHS C IIOMOLIBIO PEHTTCHOCKOIIUU 1
BBITIOJTHUTC COOTBETCTBYHOIINC HCﬁC‘I‘BMS{ piuv:
HMCIIPABJICHUA CHTYalluH.

Ecim u3-3a cria3ma 4yBCTBYETCS CONIPOTHBIICHHE BO
BPEMsi MAHHITY IS IIPOBOJIOYHBIM IIPOBOJIHUKOM
B KPOBEHOCHOM COCYI€ JIHOO0 IIPH U3BJICYCHUN
TIPOBOJIOYHOIO MPOBOHMKA OTTY/Ia OH
OKa3bIBACTCA M30THYTBIM WIIH 3%KaThIM,
3anpeIacTes Bpamarh /i TIPOTAJIKMBATh
TPOBOJIOYHBIH NIPoBOHHUK. [TpekpaTyTe onepaimio.
OnpeiesniTe IPUUHHY CONPOTHBIIEHHS C HOMOLLBIO
PEHTTECHOCKOIIMH U BBINIOJIHUTE COOTBETCTBYIOIIME
JeficTBIS JUIst MCTIpaBJIeHUs cuTyauuy. Benencrsue
YPE3MEPHBIX MAHMITYJIAIHIA IPOBOJIOYHbIH
TIPOBO/THMK MOZKCT CJIOMAThCSA WITH TTOBPCUTHCH,
4TO MOXKET NPHBECTH K TPAaBME KPOBEHOCHOTO
cocy/ia MJIM OCTaBICHUIO (HPArMEHTOB BHYTPU
cocya.
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Ecin YYBCTBYETCsI COIIPOTUBIICHUE M3-3a KOHTaKTa
MEIK/1y 3TUM [IPOBOJIOYHBIM ITPOBOHUKOM W
JIPYTHMI HHTEPBEHIIMOHHBIMU YCTPOIICTBAMY [IPU
TICPEMCIIICHUH MTPOBOJIOYHOT O NIPOBO/IHHKA B
KPOBEHOCHOM COCY/IE, HE CIIE/lyeT MPUKIIa/IbIBaTh
Ype3MEpHOTo ychimst. ITpy HaTHUHK AaHOPMAJTBHOTO
COIPOTUBJICHUS HCOGXOAMMO U3BJICYb BCIO
CHCTEMY M3 TeJIa MALMEHTA U ONPEJIEIUTD IPUYUHY.
B npoTuBHOM Ci1yyae IPOBOIOYHBIH IPOBOIHHIK
MOXKET CIIOMaThCA WIH MOBPEINUTHCA, YTO MOKCT
TIPUBECTH K TPAaBME KPOBEHOCHOTO COCY/1a HIIK
OCTaBJICHHUIO ()PArMEHTOB BHYTPH COCYJIa.
JIaHHbIiT IPOBOJIOYHBII IPOBOIHUK Pa3peraeTcst
HUCIIOIB30BATh TOJILKO B TEX YUPEKACHUSAX, I11€
MOYKET OBITh BBIIOJIHEHO HEOTJIOKHOE
XUPYPrU4eCKOC BMCUIATCIIBCTBO. Ecmm
HEOTJIOXKHOE XUPYPrHYECKOE BMEIIATEhCTBO
HEBO3MOJKHO, TO B Xy/ILIEM CIIy4ae MOTyT
BO3HUKHYTb SIBJICHUS], IPEJICTABIISIOIINE YTPO3Y
JKHU3HU NALMEHTA.

3anperaercst Bpalath IPOBOIOYHbIH TPOBOIHHIK
BHYTPH KPOBCHOCHOTO COCY/1a TIOCTOSHHO B OJTHOM
HanpaJieHHH. [TpOBOJIOYHbIH POBOJIHUK MOKET
TIOBPE/IUTHCS HIIM CIIOMAThCSL, 4TO MOKET IPUBECTH
K TPaBME KPOBEHOCHOI'O COCYJ(a HJIH OCTABIICHHIO
(parmenToB BHyTpH cocyna. [Ipu Bpaienun
NPOBOJIOYHOTO TIPOBOIHNKA YEPETYITE IIOBOPOTHI
TI0 4aCOBOH CTPEJIKE C TOBOPOTAMH MPOTHB YaCOBOM
CTpeIIKH. 3anpelaercs fenath Gornee aByx
060poToB (720°) B 01HOM HAIPABICHHH.
3anpelaeTcs NPHIAraTh U3IUIIHIOK CHITY JUlst
TPOTAIKMBAHMS IPOBOJIOYHOIO MPOBOIHUKA,
4TOOBI IPOBECTH HAKOHECYHUK CKBO3b CYXKCHHYIO
yactk cocyna. (K mpumepy, 3anperaercs
TIPOTANKHBATh TPOBOJIOYHBII NIPOBOJTHHK, KOT/Ia
€0 JIMCTaNIbHbII KOHEI COTHYT H3-3a NPHIIOKEHHS
cuIbl ipu Mauuyssiiun). Iocne npoxozna
TpebyeMoii 001aCTH 3amperaeTcs Pe3KO BPalLaTh,
TIPOTAJIKMBATH UK U3BJICKATh ﬂpOBOﬂO‘lHHﬁ
TIPOBO/IHHK. BC.FIC}Z[CTBI/IC YPE3MEPHBIX
MaHHITyJIAL TIPOBOJIOYHBIH MPOBOIHMK MOXKET
TIOBPEIMTHCS I CIIOMAThCS], 4TO MOKET IPUBECTH
K TPaBMe KPOBEHOCHOI'O COCYJIa HJIH OCTABIICHHIO
(parMeHTOB BHYTpH COCyza.

Ilpu u3BIEYCHIN IPOBOJIOYHOTO IPOBOIHHKA U3
HMHTCPBCHIIMOHHOTO yCTpOﬁCTBa WM TIOBTOPHOM
BBEJICHMH B HETO CIIETYHTE Ha/VIekaluM
TEXHHKaM, 4TOOBI IIPE/IOTBPATHTD MOMa[aHue
BO3JlyXa B HHTEPBEHIMOHHOE yCTPOiicTBO. B
TIPOTMBHOM CITy4ae CYIIECTBYET BEPOSTHOCTh
BO3JLyILHOM 3MO0IHH.

B nessix npeiotBpalieHust ornajaHus Bo3ayxa B
MHTEPBEHLMOHHOE YCTPOHCTBO MPOMBIBAIiTE
TPOBOJIOYHBIH IIPOBOIHUK MENAPHHI3HPOBAHHBIM 1
CTCPHIIbHBIM q)HSHOﬂOI‘H‘lCCKI/IM PacTBOPOM HIIH
HHBIM TIOIXO/IALIMM PACTBOPOM IPH M3BJICYEHHH U
TOBTOPHOM BBE/ICHUH. TIpH 3aMeHe IIPOBOJIOYHOr0
IMPOBO/IHUKA HPOSIBIISIATE OCTOPOMKHOCTD, YTOObI HE
JIOIYCTHTH MOTA/IaHKs BO3yXa W/HIM HAHCCCHUS
‘TpaBMbL. [Ipy IOBTOPHOM BBEICHHH IIPOBOJIOYHOTO
TIPOBO/IHMKA y6ClIlMTCCl:, 4YTO HAKOHCYHHMK
MHTEPBEHIIMOHHOTO YCTPOHCTBA CBOGOIHO
PacrosioxkeH B POCBETE COCY/Ia M He yNUpaeTcsl B
€r0 CTEHKY. Hesblnontenue 31oro TIpaBUJIa MOKET
MPUBECTH K TPaBMe. JIy1st OnpeIesieHust I0I0KEHIS
CIIEZIUTE 33 PEHTTEHOKOHTPACTHBIM MapKEPOM
MHTEPBCHIIMOHHOTO YCTPOIHCTRA.

CBOOO/IHOE JIBHIKCHHE IPOBOJIOYHOTO TIPOBOTHHKA.
BHYTPH MHTEPBEHIIMOHHOTO YCTPOHCTBA — BaKHas
XapaKTepUCTHKA CUCTEMbI YIIPABIIAEMOIO
TPOBOJIOYHOTO MPOBOJIHUKA, 00ECTICUHBAIOLIAs
TOJIb30BATENIs! LIGHHO# OCS3aTeIbHOIM
uHpopmarweii. ITepesi puMeHEHHEM NpoBephTEe
CHCTEMY Ha HaJIMuMe conpoTuBiIeHus. Ecim
TeMOCTaTHYECKHH KIlaraH OrpaHHYHBACT IBH/KEHHE
IPOBOJIOYHOTO IPOBO/HUKA, TO OTPErYJIUPYHTE MIIH
3aMEHHTE €r0 Ha PEry/IMPyCeMBIil KIIanaH.
3anperaeTcst BHIIOIHATh YCTAHOBKY CTCHTA €
TIOMOIIIBIO GOJTEE YEM OJTHOTO MPOBOJIOYHOTO
TPOBOJIHMKA HITH MIEPEMEILATh POBOJIOYHbIH
MPOBOJIHUK Yepe3 Kapkac CTeHTa. B npoTtuBHOM
Ciy4ae MOXKET ObITH TIOBPEXK/ICH CTEHT WK
TPOBOJIOYHBIH IIPOBOIHUK MOKET IIOBPEAUTECS W
CJIOMaThCs.

3anpelnacTcst NOICOCMHAT K JAHHOMY
TNPOBOJIOYHOMY NPOBOIHUKY ChEMHBIE Y/UTHHUTEITH
npoBo/iHHUKa, npousseieHHbie He ASAHI INTECC. B
TIPOTHBHOM CJIy4a€ MOXHO [MOBPE/IUTh llpOBOJlO‘IHblﬁ
MPOBOIHUK HIIH CITy4aiHO OTHEINTH ChEMHBII
YUIMHUTE/b TPOBOAHMKA. CM. HHCTPYKLIMIO 110
npuMeHeHuto yumnnTens ASAHI

Tlepen ucronb30BaHKEM YOeMTECH, 4TO
HAKOHEYHHK MPOBOJIOYHOTO MPOBOIHHMKA 10 CBOUM
XapaKTepUCTHKaM — IHOKOCTH, (popMe U pasmepy
— MOJIXOJUT JUIsl OHEpPALUH.

Tlpu ucnonbp30BaHMN IPOBOIOYHOTO IPOBOIHUKA
CICAYCT NPOABIATE OCTOPOKHOCTD, TTIOCKOIBKY
TIPOBOJIOYHBIH NIPOBOJTHUK MOYKET POTKHYTh
KPOBEHOCHBIH cocysl. B npotusHOM cityyae
BO3MOJKHO HEO/IArONPHATHOE BO3/IEHCTBYE, Takoe
Kak nepopariist KpOBEHOCHOTO COCY/1a M BCKPBITHE
KOPOHApHOH apTepuu. YeM Bblile CKOPOCTH

BpALIEHHS], )KECTUE IMCTANIbHbIH KOHEL| M/HIIH BbILE
YCHIIHE, IPUKIIA/ILIBAEMOE [IPU MPO/IBUKEHUHU, TEM
BBILIIE PUCK NePHOPALIUK HITH TPABMBI [10
CPaBHEHHIO C HCTIOJIb30BaHHEM GoJiee THOKOro
MPOBOJIOYHOTO NPOBO/IHHKA. [TosToMy
Hcronb3yiiTe Handosee rHOKHiT IPOBONOYHBII
MPOBOJIHUK, CIIOCOOHBI YCTPAHUTD IIOPAKECHHE
(HanpuMep, IPOBOJIOYHbI IPOBOIHIK C
HAMMCHBLIICH HArPy3KO Ha HAKOHEYHNUK, KOTOPBIH,
TEM HE MEHEE, CMOXKET YCTPaHHTh [IOPAXKCHHE), I
TIPOSIBIISATE OCTOPOKHOCTD, UTOOBI
MHHUMH3HPOBATH PUCK TIEP(OPALIMH HIIK HHOTO
TOBPEXK/ICHHS] KPOBEHOCHBIX COCYIOB.

Jst 06paboTKK MeCTa OPAKEHHS! UCTIONB3YHTe
HauboJIee MOAXOIILMIT [UTst TOTO MPOBOIOYHBIH
TIPOBO/THHK. l_[pl/I HCIIO0JIb30BAHUH J'"'06OT‘O
TPOBOJIOYHOTO MPOBOJIHHMKA CYLIECTBYFOT PUCKH
JUISl TIAIIMCHTA, B YACTHOCTH CBSA3aHHbIC C
TIOBPEKICHUEM WITH TIOJIOMKO#M TIPOBOJIOYHOI'O
MPOBOJIHUKA. BCiencTBYE MOBPEIKACHUS HITH
TI0JIOMKH TIPOBOJIOYHOIO IPOBOHUKA BO3MOKHBIL
TIOBPEXK/ICHHE COCY/Ia M TPaBMa WIIH CMEPTh
naienTa. JInua, 10myIeHHbIe K HCHOMb30BaH IO
TIPOBOJIOYHOTO TIPOBOJTHUKA, JIOIDKHBI GBITH
HaJUIeKAILMM 00pa3oM 00YHEHbI, CIIS0BATH
HAJUICIKALICH TEXHHUKE HCIIOIb30BAHNs, IPOSIBILSITH
OCTOPOKHOCTb U IPUMEHSITH IPOBOJIOYHBIN

[POBO/IHUK B COOTBETCTBUHU C UHCTPYKLIUEH 110
TIPUMEHEHUIO.

ITpoTHBONOKA3aHHSL, HPETYIPEKICHHS, MEPbI
TIPE0CTOPOKHOCTH U TPUMEHCHHE 110 HA3HAYCHHUIO
JUISl MHTEPBEHIIMOHHBIX YCTPOHCTB OMUCAHbI B
MHCTPYKIIHSX 110 IPUMEHEHHIO, TIOCTABJISAEMbIX C
COOTBETCTBYHOLIUMHU HHTEPBEHIIMOHHBIMA
yerpoiictBamu. [lepen ncnons3oBanuemM
npososiouHoro nposoaunka ASAHI ps UTKA ¢
JPYTHMH MHTCPBCHIIHOHHBIMH yC’l'pOﬁCTBaMM
(MHTPOJIBIOCEPOM B 000JIOUKE, YCTPOHCTBOM ISt
npuaaHns GOPMBI, POBOJIOYHBIM NPOBOIHUKOM
quist YTKA, yumnuTeneM npoBoAHNKA,
MPOBOAHUKOBBIM KaTerepoM st UYTKA,
JIaTaloHHEIM KaterepoM st YTKA,
MHKPOKATETEPOM U CTCHTOM) 03HAKOMBTECh C
MHCTPYKIHSMH 110 TIPUMEHEHHIO ISt
COOTBETCTBYIOIIMX YCTPOHCTB, UTOOBI YOSIMTHCS B
HMX COBMECTUMOCTH C IIPOBOJIOYHBIM IIPOBOTHUKOM
ASAHI s UTKA. Y6enurecs B BbIOOpe
MOJXO/ALIEr0 IPOBOJIOYHOro npoBoaHuka ASAHI
quist UTKA v B TOM, 4TO OH MPUMEHSIETCS B
COOTBETCTBUH C NPOTHBONOKA3aHUAMH,
TIPe/TYNPEsKICHUSMH, MEPAMHU IPEJIOCTOPOKHOCTH
M UHCTPYKLUSMH 110 IPUMEHEHUIO VTSt
TOZICOEIMHSIEMOTO YCTPOHCTBA U POBOJIOYHOTO
nposoaunka ASAHI i YTKA.

Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTU

B cuity cBogii XpyIKOCTH NPOBOJIOYHbIE
TPOBOIHHKH TPEOYIOT OCTOPOKHOIO 0OPALICHHS.
TIpu u3BlIEYEHHH IPOBOJIOYHOT'O IPOBOIHHKA U3
TpyOKU-IepIKaTeIst 3anperaeTes rpyoo
oﬁpal.ua'rbcﬂ C TIPOBOJIOYHBIM IMPOBOTHUKOM HMJTH
PE3KO €ro M3BJICKATD.

Jlnsi iepkaTels ¢ 3almTHOl TpyOKoii Ha
JwcTabHOM KoHue (eM. pasaen «[Ipoueaypa
NPUMEHEHUs», PUC. 1) He yasiiTe Wix He BBOIUTE
3AIUTHYIO TPYOKy Ha UCTATLHOM KOHIIE, TOKa
l'lp()BOJ'lO'“lHBlﬁ TIPOBO/IHUK HAXO/IUTCA BHYTPH
JICpKaTeNs.

Tlepet HCTIOB30BaHKUEM M 110 MEPE BO3SMOYKHOCTH
BO BpEMs ON€paliii BHUMATEIIbHO ocma'rpnsaﬁ're
I[POBOJIOYHBII IPOBOJHUK Ha IPEIMET U3rHO0B,
neperOoB WM UHBIX IIOBPEKICHHIL.

l_[pl/I HCIIOJI30BAHHUH TTPOBOJIOYHOTO MPOBOIHHKA
npoxanﬁTc OCTOPOKHOCTB B LICIIAX
NPEIOTBPAILICHHS CTUOAHNS WM NIEPEKPyYHBaHHS
M ClIe[lyHTe CTaHIapTHBIM HPAKTHKAM.

TTpunaBas GopMy HAKOHEUHHKY, IPUMEHSHTE
MUHMMYM YCHJIHi BO U30€KaHUE TTOBPEIKICHHS
crirpaiy. Oco00 0BEPIKEH HOBPEKIACHUAM
MPOBOJIOYHBII IPOBOJHUK C JUCTATBHBIM KOHLIOM,
TIOKPBITBIM IJTACTHKOM. Bo BpEMsI PUJIAHUS
q)OprI HAKOHCYHHKY HC }ZlOl'lyCKaﬁTC TIOBPCKACHUS
IUIACTUKOBOTO NOKPbITHL. TTocie mpuanms popmbl
U TIepe]l UCTIOJIB30BAaHUEM HIPOBEPSIHTE CIIMpallb 1
POBOJIOYHBII IPOBOIHUK HA IPEMET
MOBPEIK/ICHUIA.

Ilepen BBEZICHHEM MPOBEPSHTE, KAKOH KOHEI|
ABJIACTCA JIMCTAIbHBIM, ‘ITO6H BBCCTH yCTpOlleTBO
MMEHHO THOKHM JINCTalIbHBIM KOHIIOM
(CllMpaJleblM KOHILIOM WJIM KOHLIOM, MTOKPBITHIM
IUIACTHKOM).

Bo Bpemst npunanust HopMbl HAKOHCUHUKY
TIPOBOJIOYHOT'O IMPOBOTHHKA ﬂpOS{BﬂﬂﬁTC
HaJUIC)KAIITYI0 OCTOPOXKHOCTB. Bo n3bexkanue
TIOBPE3K/ICHHS IOKPBITHS! TOBEPXHOCTH NEPEL
npuianueM GopMbl 0053aTeNbHO YBIKHSIITE
[POBOJIOYHBIIA IPOBO/HUK.



S8

Jliist ieprkatensi ¢ 3alMTHOM TpYOKOi Ha
mcTanbHOM KoHIe (cM. paszen «IIporenypa
TIPUMEHCHHUS», PUC. |) CHUMUTE 3aIUTHYIO TPYOKY
C JINCTANTLHOTO KOHIIA, TIPEIK/IC YCM CHOBA

TIOMECTHTH ﬂpOBOﬂOqHLIﬁ TIPOBO/IHHK B ICPKATECIIb.

B 1poBoNOYHBIX IPOBOIHUKAX, TJIE
TIPOKCUMAIIBHbIIT KOHELl KPEITUTCS MEXILY
3KUMOM-/ICPIKATEIIEM U TPYOKOH-IepKaTeieM
(A), pu U3BIICYCHHH IPOBOJIOYHOTO POBOAHHUKA
CYIIECTBYET PUCK CTO M3rHOaHUs, CCITi
TIPOKCHMAIIBHBIN KOHEIL PE/IBAPHTEIHHO HE

0CBOOOMKICH U3 yIEPKUBAIOLIECH €ro TpyOKH-
nepxarterst (A). Ilepen MaHUITY IALUASIME C
MPOBOJIOYHBIM MIPOBOJHUKOM TPYOKy-ZepiKaTe/Ib
HM3BJICKAIOT U3 3aKUMa-/ICPKATCIs (CM,
““PeKOMEH/10BaHHBIH MOPSIOK JeHcTBHIA”, puc. 2).
Tlocne uenonp30BaHUsA IPUMHTE
npoIIIAKTHEECKHE MePbl BO H30exkaHne
MH(EKIHH. Y THIN3UPYIiTE IPOBONOYHbIIT
TIPOBO/IHUK B COOTBETCTBUH C PaBUIaMu
YTHIM3AUHHA MCJTMIIMHCKHUX OTXO/10B.

HenpaBManoe (byHKLI,VIOHVIpOBaHVIe n He6naronp|/|;|THoe BO3JeNcTBre

K BO3MOKHBIM CITy4asiM HEIIPaBUILHOTO (DYHKIIMOHUPOBAHUS X HEOIArOIPHSTHOTO BO3ACHCTBHS JAHHOTO
TIPOBOJIOYHOTO MPOBOIHMKA OTHOCATCS, B YACTHOCTH, CJIC/TyOIINE:

Tleperu6 npoBoIOYHOrO MPOBOAHMKA
”C’WlpaHI/IC TIOKPBITHSA TIPOBOJIOYHOTO
TIPOBO/IHMKA

TpyHOCTH TIPU BCTABKE TIPOBOJIOYHOIO
TIPOBOJIHUKA

TpyAHOCTH PU U3BJICYEHUH POBOJIIOYHOTO
TPOBOJIHUKA

OT}Z[CJ'ICHHC WJTK TIOJIOMKA MPOBOJIOYHOTO
TIPOBO/IHMKA

CmepTs

Wndexumst

HcceyeHne KPOBEHOCHBIX COCY/I0B
Tepoparms KPOBEHOCHBIX COCY/IOB
OcroxHEHUs. KPOBOTCUCHHUSA
Ombomust

Tpom6

Hudapkr

HMmemns

Aputmust

Crnazm KPOBCHOCHBIX COCY10B
BackyssipHast OKKIo3ust
CHikeHue KPOBSIHOI'O JIABJICHUS
AJueprueckast peakius

PekomeHOoBaHHbIV NOPAAOK AEACTBUN

1. OcvmoTp nepe HCNOJIL30BAHHEM

a) [lepen nCrosp30BaHIEM BHUMATEIEHO
OCMOTPUTE H [POBEPHTE IPOBOIOYHBIH
TIPOBO/IHHK M YIIAKOBKY Ha NPCAMET
TIOBPEK/ICHUH.

b) Ilepen Kcnosnb30BaHHEM YOSIHTECh, YTO
llpOBOJlO'-lelPl TIPOBO/IHUK COBMECTHUM C
HCIIOJIb3YEMbIM HHTEPBEHIIMOHHBIM
YCTPOICTBOM.

2. MoaroToBka

a) BeiGepure Hanbosee moaxosi
llpOBOJlO'-lelﬁ TIPOBOJ/IHUK /Tl MECTa
MOPAKCHNUSI H U3BICKUTE U3 CTCPHIIBHOM
YIAKOBKH TPYOKy-/epKaTeib, B KOTOPOi
HaxouTCs ﬂpOBOHO'“IHBIﬁ TIPOBO/IHHK.

b) TTonHOCTBIO 3aM0IHITE TPYOKY-AepKaTeNb
TrenapHHU3HPOBAHHBIM H CTEPHIILHBIM
(DMBHOIOrHYECKHM PACTBOPOM C TIOMOLIBIO
LITIPHIA TS IPOMBIBKH BCErO YCTPOUCTBA.

Hmeiite B BHLY, 4TO BO BpeMsi TOH POLE/yPbl
TenapHHU3HPOBAHHBII U CTEPHIIbHBIN
(hu3HOIOrHYECKUii PACTBOP MOXKET BHUIMBATHCS
n3 TpyOKu-epxarens. K sammrHoit Tpybke,
PACIIOJIOKEHHO Ha TUCTATbHOM KoHIie (puc. 1)
JiepsKaTeist, MOXKHO NIPHCOCMHAT IIMPHIL.

¢) M3BiekuTe NPOBOJIOYHBIIT IPOBOHUK U3
3aKUMA U ME/UICHHO U3BJICKUTE ﬂpOBOﬂO‘[HHﬁ
MPOBOJIHHUK, POTAIKUBAS AUCTAIBHBII KOHEL]
TIPOBOJIOYHOTO MPOBOJIHHKA Yepe3 TpyOKy-
Jnepxarens (B) (puc. 2). B ipoBoodHbIX
TPOBOJIHHKAX, T/I¢ TIPOKCHMAJTbHbIH KOHEIL
KPEIIHTCS MEXKTY 30KHMOM-JIepKaTesieM 1
TpyOKOii-fepkateneM (A), TpyOKy-aepkares
M3BIICKAIOT U3 y/EP/KHBAIOLLETO €€ 3KNMA-
JIEPKATEIIA M 3aTCM MCJUICHHO H3BJICKAIOT
TIPOBOJIOYHbIH MPOBOIHAK, MPOTATKHBAS
JWCTAJIbHBII KOHEII TIPOBOJIOYHOTO NPOBOHHKA
4epe3 TpyOKy-nepxareis (B) (puc. 3).

Puc. 1 3aumrHas TpyOKa Ha JHCTATLHOM KOHIE

\

] €—C co

TIpoBONIOUHBIH MPOBOAHUK
(MPOKCHUMAIILHBIH KOHELL)

~

BaxuM-aepKaress

Tpy6ka- \

JHepskatens (A) \‘

PHCYHOK

TIpoBosIOUHbIii TPOBOIHHK
(MpOKCHMAaIbHBIH KOHEI)

SaKuM-aepKarens
Tpy6ka- \
Jlepixarens

@ T

PHCYHOK

d) Korza aucranbHblii KOHEL[ IPOBOJIOYHOTO
TIPOBOJIHMKA BBICTYIIHT Ha 5-6 CM 3a JIpyroii
KOHeIl TpyOKH JiepykaTesst (MITH 3aluTHOM
TPYOKH Ha JICTAIBHOM KOHIIE), TIPH
HEOOXOIMMOCTH NPUJIAHTE HAKOHEYHUKY
(opMy B COOTBETCTBUM CO CTAHIAPTHBIM
merozoM. [Ipuasast hopMy HAKOHEUHHKY,

TIPUMCHSAITE MUHIMYM YCHIHiT BO M30ekKaHNe

TIOBpEX/IeHNs crinpaiti. Oco6o MoBepKeH
TIOBPEK/ICHHUSM MPOBOJIOYHBII POBOTHUK C
JMCTAILHBIM KOHLIOM, TIOKPBITHIM IUIACTHKOM.
Bo Bpemst npuzarus pOpMbI HAKOHCUHUKY HE
JIOIyCKaIiTe OBPEXKACHNS ILIACTUKOBOTO
nokpbrtust. [Tocre npumanmst opMbl 1 mepes
HCIONIB30BAHAEM [POBEPSIIHTE CIIAPAIh U
TIPOBOJIOYHBIH MPOBOIHHK HA MPEIMET
TIOBPEKIEHHH.

VBenuueHHblit

VeenuueHubtit

Hanpassienue nepemerienus
MPOBOJIOYHOTO IPOBO/IHAKA

TpyOka-
Jlepiarens

Puc. 2

Hanpasienue nepemeienus
TIPOBOJIOYHOTO MPOBOIHHKA

Tpy6rka-
Jlepwarens

(B)

Puc. 3

¢) OCTOPOKHO 3aXBAaTUTE MPOBOJIOYHBIIL
TIPOBO/THHK, KOTOpl:lﬁ BBICTYTIHIT U3
JIMCTAIBHOTO KOHIIA TPYOKH JiepkaTest (Mm
3aIUTHOM TPyOKH Ha IMCTATBHOM KOHIIE) Kak
MOKHO OJIDKe K TPpYOKe JepsKaresist U BHITSHHTE
llpOBOJlO‘iHblﬁ TIPOBO/IHUK ME/UIEHHO 1
OCTOPOXKHO.

) Ecnu npu u3BieueHUH POBOJIOYHOTO
TIPOBO/IHMKA W3 pr6l("-}1cp)KaTC.T[ﬂ
YyBCTBYETCSl CONPOTHBIICHHE, CHOBA IIIPHUIIOM
BBEJIUTE IeNIAPUHU3UPOBAHHbIN U CTEPUIIBHBII
(u3HONOrHYEeCKHii PACTBOp B TPYOKY-
nepsxarens. [Ipopomkaiite u3BnedcHne
TIPOBOJIOYHOT'O MPOBO/THHUKA, TOIIBKO CCJIH HC
Gy/ieTe uyBCTBOBATH CONPOTHBIICHHS €I0
TNepeMeIlIeHHI0. Y 6eIMTeCh, 4TO BIPHICKUBACTE
B TPYOKY-ZIepKaTellb JOCTATOYHOE KOJIMYECTBO
TEeNapHHU3UPOBAHHOIO U CTEPUIILHOTO
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(bH3HONIOrHYECKOro PaCTBOPA, IOCKOJIBKY IPH
M3BJICYCHHUH ITPOBOJIOYHOTO IIPOBO/IHUKA C
YCHINEM €r0 THAPOGUILHOE ITOKPBITHE MOXKET
OBITh TIOBPEIK/ICHO.

g) Iepen BBe/ICHHEM NPOBOJIOYHOTO TIPOBOTHHKA
3aTI0JTHATE MPOCBET HHTEPBEHIMOHHOTO
YCTPOICTBA eIapUHU3UPOBAHHBIM U
CTEPHIIbHBIM (PH3HOIOTYECKIM PACTBOPOM.

3. Ipouenyprl BBeeHHsI
n Cncrema J10CTABKH 1O I'lpOBO}lH“Ky

a) OCTOPOYKHO BCTaBbTE IMCTAJIbHBIN KOHEI
TIPOBOJIOYHOI'O ITPOBO/IHUKA B IPOCBET IS
POBOJIOYHOT'O [POBOIHHIKA B
HMHTEPBEHIIMOHHOM YCTPOFCTBE.

b) OcTOpOXkKHO MPOJIBUraTEe MPOBOIOYHBIH
TIPOBOJIHHK, TIOKA €ro HAKOHEUHHMK HE OKaKETCSl
TPOKCHMAITLHO K KOHILy HHTEPBEHIIMOHHOTO
ycTpoiicTsa.

¢) HaxuBuTe POBOIHMKOBBII KATCTEP M BCTABLTE
CHCTEMY HHTEPBEHLIMOHHOIO yCTpOiicTBa (C
TPOBOJIOYHBIM MPOBOJHHKOM) B Y -00pasHbIit
COG/IMHUTEIb.

d) IIposuraiite ccTeMy HHTEPBEHIIMOHHOTO
YCTpOHCTBA Yepe3 IPOBOHUKOBbII Katerep,
TI0Ka HAKOHEYHUK CUCTEMBI [IPOBOJIOYHOIO
TIPOBO/IHUKA HE OKAXETCS IIPOKCUMAJIBHO K
HAaKOHCYHHKY IMPOBOIHUKOBOIO KaTeTepa.

©) 3aTsHUTe TeMOCTaTHYEeCKHUi KianaH Y-
00PAa3HOro COSIMHHTEIIS, 4TOOI CO3/IaTh
TEPMETHYHYIO CPEy BOKPYT
MHTEPBEHIMOHHOTO YCTpOiCcTBA. Y0eauTech,
YTO MPOBOJIOYHBIM IPOBOAHUKOM MOYKHO
MaHHITYJTHPOBATh.

) Y6enureck, 4To NMPOBONIOYHbII IPOBOTHUK
JIBUTAeTCs TLIaBHO.

g) ITo Mepe HeOOXOAMMOCTH TIPUCOEIMHUTE K
MPOBOJIOYHOMY IIPOBOJHUKY YCTPOHCTBO ISt
BpALLICHHS.

h) ITox KOHTPONTEM PEHTTEHOCKOIHMH TPOJIBUTANTE
MPOBOJIOYHBIH POBOJIHHK, [IOKA OH HE NPoiiieT
MecTo nopakeHus. C IOMOIIIbI0 aHrHorpadun
ybenurech, 4To POBOJIOYHbII IPOBOIHUK
TIPOLLIEI CY’KEHHOE LIEJIEBOE MECTO TIOPAXKCHHUSL.

i) Caeaure 3a HPOABIKCHUEM IIPOBOJIOYHOTO
TIPOBO/IHHKA B COCyaxX. l_[CpC}:[ TIPOJIBHZKCHUEM
WM BPAIIEHHEM [POBOJIOYHOIO MPOBOJIHHKA
HE0OXO0/IMMO T0JI KOHTPOIEM PEHTTeHOCKOMIH
TIPOBEPUTH JIBUKECHUE HAKOHEYHHUKA.
3anpeniaercs BparaTh NPOBOIOYHbIiH
TPOBO/IHHK, HE YYMThIBas COOTBETCTBYIOILEE

JIBIUKCHNE HAKOHEUHNKa. MHaye Mosker
TPOM30UTH TpaBMa.

Jj) 3amperiaeTcs IpUMEHEHHE B TeX 00IacTsIX
COCy/1a, KOTOPBIC HC BU3YaIM3HPOBAHBI WIIH HC
MOTYT ObITh BU3yalIH3HPOBAHBL.

k) ITposisuraiite HHTEPBEHIMOHHOE YCTPOICTBO
JI0 MeCTa [IOPaKeHH I, IIPEIOTBpALIast
JIBIDKCHHUE TIPOBOJIOYHOr0 MPoBoAHUKa. [Ipn
MaHHUITYJIMPOBAHUH UHTECPBEHIIMOHHBIM
YCTPOHCTBOM JIOIDKHBI ObITh BH/IHBI
JICTAIIbHBIN KOHEIL [IPOBOJIOYHOTO IPOBOHHKA
M €ro NOJIOKEHHE B COCyJIe.

B Cucrema ObICTpOIi 3aMeHbI

a) HaxxuBuTe NPOBOAHIKOBBIH KaTeTep.

b) BeraBbTe HHTPO/IBIOCED MPOBOIOYHOrO
HPOBOJIHHKA B Y-00pa3HBbIii COC/IMHUTENb
TPOBOJIHMKOBOIO KaTeTepa.

¢) OCTOPOXKHO BCTABHTE HAKOHEYHUK
TIPOBOJIOYHOrO NPOBOJHMKA B HHTPOIBIOCED.

d) ITozx KOHTPOJIEM PEHTICHOCKOIHH IPO/IBUTAHTE
l'lpOBOJ'IO'“[HHﬁ TIPOBO/IHHMK 4CPE3
TIPOBO/IHMKOBbIH KaTeTep, OKa HAKOHEUHHK
TPOBOJIOYHOTO MPOBOIHMKA HE OKAKETCS
TIPOKCUMAJILHO K HAKOHEYHHUKY
POBOJHMKOBOIO KATETepa.

¢) ITo Mepe HeOOXOMMMOCTH PUCOSINHUTE K
TIPOBOJIOYHOMY ITPOBO/IHUKY yCTpOﬁCTBO piuv
BpAIICHHUS.

f) TTox KOHTpOIIEM PEHTIEHOCKOITHH TIPOJIBUTaliTe
[POBOJIOYHBIIT IPOBOHHK, [10KA OH HE IIPOHET
Mecto nopakenus. C momMouisio anruorpaduu
ybeauTech, 4TO MPOBOIOYHBIN IIPOBOJHUK
TIPONIIEI Cy/KEHHOE IICTIEBOC MECTO TOPAKCHHL.

g) Crienure 3a NPOIBUKEHHEM MPOBOJIOYHOTO
NpOBO/IHHKA B cocyax. Ilepen npoasrkenuem
WM BPALLICHUEM [IPOBOJIOYHOIO IIPOBO/IHHKA
H606X0}1HMO 11071 KOHTPOJIEM PEHTICHOCKOITUH
TIPOBEPUTD [IBUKCHUE HAKOHCUHHUKA.
3anpelaeTcs BpaaTh MPOBOIOYHBII
TPOBOJIHHK, HE YYHThIBAs COOTBETCTBYIOIIIEE
JIBIKCHNE HAKOHEUHHNKa. MHaue Mojker
MPOU3OUTH TpaBMa.

h) 3anperaercs npuMeHEHHE B TeX 001aCTIX
€OCy/1a, KOTOPBIE HE BU3yaJIM3UPOBAHbI WM HE
MOoryT ﬁblTl: BHU3YyalIM3UPOBAHBI.

1) VI3BreknTe yCTpOHCTBO isl BPAILICHHS U
MHTPOJIBIOCEP MPOBOJIOYHOTO MPOBOJIHUKA.

j) TIpozBuraiite HHTEPBEHIIMOHHOE YCTPOHCTBO
110 NPOBOJIOYHOMY IPOBOJHHUKY 10 MECTa
TOPaKEHUs, TIPEIOTBPALLAs IBUKEHUE

TPOBOJIOYHOTO MPOBOHUKA. [Tpn

MaHHITy IHPOBAHHH HHTEPBEHLIMOHHBIM
YCTPONCTBOM JOJIKHBI OBITH BUHBI
JICTAITBHBIN KOHEI] POBOJIOYHOTO MPOBOIHHKA
M €r0 TIOJIOKEHHE B COCYIE.

4. Ipouexypa 3aMeHbI IIPOBOJIOYHOr0 NPOBOJHHKA
B Cucrema I0CTABKH 110 NPOBOAHHKY

a) MeUIeHHO M3BIIEKUTE NPOBOJIOYHbIH
TIPOBOJIHHK, KOHTPOJIUPYsl €r0 IEPEMEILIEHHE C
TIOMOUIBIO PEHTTCHOCKOITNH.

b) CoracHo ykasaHusiM paszena
“PeKoMEH/I0BaHHBII NOPSIOK JeHCTBHI™
BCTaBbTE CIIE/LYFOUMH NPOBOIOYHbIH
TIPOBOJIHHIK.

CrenmajipHple HHCTPYKINM /TSI NPOBOJIOYHBIX

NPOBO/IHNKOB ¢ THAPO(UILHBIM NOKPbITHEM

H Mepb! 1peJoCTOPOKHOCTH
W36eraiite HCTHpaHKst K OTCIIOCHHS
THAPODUIBHOTO OKPBITHSL.
3anperuaercs U3BJIEKATh IIPOBOJIOYHBIN
TIPOBO/IHUK WJIM MAHUITYJIMPOBATH UM B
METAJUTMYECKOM HITIE HIIM METAJUTMYECKON
060ITOYKE HIIH MHTPOIbIOCEPE C OCTPBIMHU KPasMH,
TIOCKOJIbKY 3TO MOKET OBPE/IUTh THIPO(GHIBHOS
TIOKPBITHE.

W IloaroToBKa K NpHMEHEHHIO

1) Ilepen u3BnedeHnEM HPOBOIOYHOTO
TIPOBO/IHMKA W3 pr6KI/I-]1Cp)KaTCJT${ l'[pOMOﬁTC
TpyOKy-JIepKaTellb IenapHHU3HPOBAHHBIM H
CTEPHIIBHBIM (DPU3HONIOrHUECKHM PacTBOPOM
uepe3 koHell. Eciu npu u3Bneuenuu
TPOBOJIOYHOTO NPOBOJHUKA U3 TPYOKHU-
JIepsKaTellsi OLLYILAETCst COPOTHBIICHHE,
TIOBTOPHO l'[pOMOﬁTC €€ renapuHU3MPOBAHHBIM
M CTEPHIIbHBIM (DU3HONIOTHYECKMM PACTBOPOM.

2) IocIie U3BIIEUCHHS IPOBOJIOYHOTO MPOBOJIHHMKA
U3 TPYOKH-ZIepIKaTeisi OCMOTPHTE €ro Ha
MPEIMET HOBPEXKACHHUIA.

3) Eciu 1oBepXHOCTB IPOBOJIOYHOTO POBOIHIKA
BBICOXJIA, TO CBO¥CTBa FVI}Z[qu)I/Iﬂl:HOI"O
TIOKPBITHS MOJKHO BOCCTAHOBHTb, YBI&KHHB
TOBEPXHOCTH TeMaPHHA3HPOBAHHBIM H
CTEPIILHBIM (PU3HOIOIMYECKHM PACTBOPOM.

4) INepen BBeECHUEM POBOIOYHOTO HPOBOIHIKA
B HHTEPBEHIMOHHOE YCTPOHCTBO IOJTHOCTHIO
YBIQKHHUTE CTO I'CIapUHU3HPOBAHHBIM M
CTEPHIIBHBIM (DPU3HONIOrHYECKHM PacTBOPOM.

5) He 3a0biBaiiTe momeIarh NpoBOJIOYHbIi
IPOBOJIHUK B COOTBETCTBYIOLLHIA PACTBOP HOCIIE
U3BJICYCHMS €TI0 M3 TE/A MalueHTa.

Ycnosus XpaHeHua

3anperaercst XpaHuThb IIPOBOJIOYHbI IPOBOJIHUK U €TI0 YIIAKOBKY B M30THYTOM BHJIC H/HIIH TIOJBEPrast HX
M30BITOYHOM HArpy3Ke. 3anperaeTcs XpaHNTh JaHHBIH POBOJIOYHBIH MPOBOHAK H €r0 YHAKOBKY BOJIH3H BOJIBI.

XpaHuTe X B IPOXJIATHOM, CYXOM U TEMHOM MECTE.

Cpok rogHocTn

CpOK IrOIHOCTH M3JIe/INs yKA3aH HA STHKETKE Ha YIIAKOBKE POBOJIOYHOIO [POBOIHUKA.

Komnnekt

5 neraneit / kopoOka

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

Komnanust ASAHI INTECC CO., LTD u ee P!

K )

(B Qb BMeCTe HMEHYeMbIe

He HeceT OTBeTCTBEHHOCTH 3a HeCYaCTHbIe CIy4aH, TPABMHPOBaHHE
IePCOHAIA U HEeOJIATONPUSITHBIE SIBJICHHs1, IPOH30LIEIIIHE BCIEICTBHE

JILHOT'O HCIIO.

m3j1ems(ii) Wi 1106010 APyroro JAeicTBUsI ¢ HApYIeHneM TpedoBanuii 3T0ii nucrpykunn. Komnanns nu

TPH KAaKHX YCJIOBHSIX He HECET OTBETCTBEHHOCTD 32 KaK]

@ B pesyJbrare

XpaHeHHsl JAHHOTO H3/1eTHsI(H31eIHii) Mocjie J0CTABKH ero KoMnaHnen i (i) B cBsI3H ¢ BEIGOpOM
yuf HCTIOJIB3YFOIMM /IAHHOE H3/IeTHe(U3/1e/Hs1), OTIPe/leIeHHbIX NMAIMeHTOoB,
METOIHK ONepaLMii WM KAKHX-TH00 APYrHUX MeMIMHCKHX JeiicTBHIi.
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