ASAHI
PTCA Guide Wire

SYMBOLS 1
Engiion =N e 3
Dansk (A P ¢
NederlandsINLI Ao ’
Suomi F1 S 12
Francais (¥ 15
Deutsoh [DE] e 19
e EL) e 2
agyar () T 24
vaiano 1] e 27
— R e 50
Portuguts Tl Bt U oo s
Espanol (€5 et s a6
Svenska [5V] R =
cosy1ca R 2
Norsk [NO] ;\I\?é\TI_IIKIUPIES(;Si\IlEie;g;r;RUK 45
Sovensky (56 2
Eesti keel [ET] UTUST O 51
p—" o4
etwigkalba 1] N s7
Tirke 1% R o0
Pycckuii [RU] Koponapuslii ynpasisiemblii nposogunk ASAHI PTCA 63

MHCTPYKI WS ITO ITIPUMEHEHUIO

AMK-DT547 Ver.1.00 / 20TS009
"ASAHI"is a trademark or registered trademark of ASAHI INTECC CO.,LTD. in Japan and other countries.



SYMBOLS

Legal Autoriseret Wettelijke Laillinen Fabricant légal Juristischer Nopupog Hivatalos gyarté Produttore legale Legalny Fabricante legal
u manufacturer producent fabrikant valmistaja Hersteller ROTAOHEVAOTNG producent

Do not reuse Ma ikke Niet opnieuw Al kiytd Ne pas réutiliser ~ Nicht Nopny Ne hasznalja Non riutilizzare ~ Nie uzywac Nao reutilizar
genbruges gebruiken uudelleen wiederverwenden  enavaynoonoundel djbol. ponownie

Caution, consult ~ Forsigtig, se de Let op, zie Varoitus, katso Avertissement, consulter  Vorsicht, beiliegende ~ ITgoooy, Figyelem, olvassa  Attenzione, consultare Uwaga, zapoznac sig Atengdo, consultar
A accompanying medfolgend bijgevoegde mukana toimitetut la d i Dok beacht povl 1w elamellékel lad ione di 2 dofay i osd em
dc doku documentatie asiakirjat d’accompagnement ovvodevird éyyoade  dokumentumokat p dok i anexo

Keep dry Opbevares tort Droog bewaren  Pidé kuivana A conserverau  Vor Nisse Awatnpeite Szaraz helyen Conservare in Chroni¢ przed ~ Manter seco
? sec schiitzen oTEYVO tarolja luogo asciutto wilgocia

Authorized Autoriseret Erkend \ p habilit¢ B in E s Meg} Rappr y "
Rep iveinthe repr iEU digerinde edustaja Euroopan  dansla C. ¢ der Europaisct avagd omy  képviseldazEurdpai autorizzato nella  przedstawiciel we Autorizado na
European Community Europese Gemeenschap ~ yhteison alueella pé Gemeinschaft E i) Kowotra - Kozosségben Comunita europea Wspolnocie Europejskiej ~ Comunidade Europeia

Catalogue number Numéro de Katalognummer ~ AQuOpog Katalégusszam ~ Numero di Numer Numero de
référence RATOAOYOU catalogo katalogowy catalogo

Produkt Eenheid Einheit Movado Jednostka Unidade

1mm mini pre- 1 mm mini 1mm mini 1 mm, mini, 1mm mini 1 mm vorgeformt, 1mm pivt 1mm mini elére  Presagomato mini Prowadnik mini 1 mm mini pré-
shaped praformet voorgevormd valmiiksi préformé mini mpodapogdwpdvo  kialakitott Imm wstepnie formowany moldado
muotoiltu odh1mm

Pre-shaped Preformet Voorgevormd Valmiiksi muotoiltu Préformé Vorgeformt Tlgodepoopwpévo  Eldre kialakitott Presagomato ‘Wstepnie Pré-moldado
formowany

Straight Lige Recht Suora Droit Gerade "Towo Egyenes Diritto Prosty Recto


































































































































4%

Vytazeni vodiciho dratu

Vodici drat (proximalni konec)
~

Kryci spona

Kryci Zvétseno

trubice (A) Kiidlata svorka

Kryci trubice
(B)
Obriézek 2

Vodici drat (proximalni konec)

N

Vytazeni vodiciho drétu

Kryci spona

Kryci Zvétseno

trubice (A) ~

/

Kryci trubice

(B)
Obrézek 3

d. Vy¢niva-li distlni konec vodiciho drétu 5 az 6 cm a. Opatrné vlozte distalni konec vodiciho dratu do
z opacného konce drzaku (nebo z ochranného lumen pro vodici drat interven¢niho zafizeni.
krytu distélniho konce), je mozné, v piipadé b. Vodici drat opatrné zavadgjte, dokud jeho
potieby, upravit jeho $picku v souladu s b&znou $picka nedoséhne polohy proximalng ke hrotu
praxi. Pii tvarovani $picky pouZivejte pouze intervenéniho zafizeni.
minimalni potfebnou silu tak, aby se smycka c. Zaradte vodici katétr a vloZte systém
neposkodila. Vodici draty se $pickou pokrytou intervenéniho zafizeni (s vodicim dratem) do
plastem jsou zv1asté nachylné k poskozeni. Pii Y konektoru.
tvarovani $picky dbejte zvysené opatrnosti, abyste d. Posunujte systém intervenéniho zafizeni skrze
neposkodili plastovy povrch. Pred pouzitim vodici katétr, dokud $picka vodiciho dratu
zkontrolujte, jestli se pfi tvarovani smycka nebo nedosahne proximalni polohy viici $picce vodiciho
vodici drat neposkodily. katétru.

e. Jemné uchopte vodici drat vy¢nivajici z distalniho e. Utahnéte hemostaticky ventil Y konektoru, aby se
konce drziku (nebo ochranného krytu distlniho vytvofilo tésné spojeni kolem intervencniho
konce) v nejbliz§im mozném misté u drziku zafizeni. Ujistéte se, Ze je stile umoznén pohyb
a pomalu a opatrné jej vytahnéte. vodiciho dratu.

f. Pokud pfi vytahovéni vodiciho dratu z kryci . Zkontrolujte, Ze se vodici drat pohybuje hladce.
trubice zjistite odpor, znovu do kryci trubice g. V piipad¢ potieby pripojte k vodicimu dratu
vstiiknéte heparinizovany, sterilni fyziologicky piiloZené rota¢ni zafizeni.

roztok. Jakmile odpor odezni, pokracujte ve h. Za skiaskopické kontroly posunujte vodici drat
vytahovéni vodiciho dritu. Do kryci trubice je smérem k lézi. Angiograficky potvrd'te, ze
nutné vstiiknout dostatecny objem vodici drat dosahl zazené cilové léze.
heparinizovaného, sterilniho fyziologického i.  Kontrolujte pohyb vodiciho dratu v cévach. Pred
roztoku, aby nedoslo k poskozeni hydrofilniho pohybem nebo rotaci vodiciho dratu je nutné
povlaku pfi vytahovani vodiciho dratu za pouziti skiaskopicky zkontrolovat pohyb $picky. Vodicim
sily. dratem dale nepohybujte ani neotacejte, pokud jste

g. Pied zavedenim vodiciho dratu, napliite lumen nezpozorovali odpovidajici pohyb 3picky. Jinak
intervenéniho zafizeni heparinizovanym, muize dojit k poranéni.
sterilnim fyziologickym roztokem. j. Nepouzivejte v oblastech, které nejsou
viditelné nebo je zviditelnit nelze.

k. Posunujte intervenéni zatizeni, dokud nedoséhnete
1éze, pfi tom zajistéte, aby se vodici drat
nepohyboval. Zajistéte, aby distalni $picka

3. Postupy pf¥i zavadéni
B Systém Over-the-wire

vodiciho dratu a jeji poloha v cévé byly pfi a. Vodici drat pomalu vyjméte za skiaskopického
manipulaci s interven¢nim zafizenim viditelné. monitorovani pohybu.
b. Vlozte dalsi vodici drat v souladu s pokyny

W Systém rychlé vymén;
4 > ymeny uvedenymi v ¢asti ,,Doporuceny postup®.

a. Zafad'te vodici katétr.

b. Vlozte zavadé¢ vodiciho drétu do Y konektoru

vodiciho katétru.

. Do zavadéce opatrné vlozte $picku vodiciho dratu.

d. Za skiaskopické kontroly posunujte vodici drat
pres vodici Katétr, dokud Spicka vodiciho dratu Vyvarujte se abraze a sloupnuti hydrofilniho povlaku.
nedosahne polohy proximélné od $picky vodiciho Vodici drét nevyjimejte ani s nim nemanipulujte
katétru. uvniti kovové jehly, kovového pouzdra nebo

e. V pfipadé potfeby pripojte k vodicimu dratu v zavadécim zafizeni s ostrymi hranami, nebot’ by

pfilozené rotacni zafizeni. mohlo dojit k poskozeni hydrofilniho povlaku.

Za skiaskopické kontroly posunujte vodici drat

smérem k 1ézi. Angiograficky potvrd'te, Ze vodici

drat dosahl zazené cilové léze.

g. Kontrolujte pohyb vodiciho drétu v cévach. Pred
pohybem nebo rotaci vodiciho dratu je nutné
skiaskopicky zkontrolovat pohyb $picky. Vodicim
dratem dale nepohybuijte ani neotacejte, pokud jste
nezpozorovali odpovidajici pohyb $picky. Jinak
miize dojit k poranéni.

h. Nepouzivejte v oblastech, které nejsou viditelné
nebo je zviditelnit nelze.

i.  Vyjméte rotacni zafizeni vodiciho dratu a zavadée
vodiciho dratu.

j. Intervenéni zafizeni posunujte po vodicim draté,
dokud nedosahnete 1éze, pii tom zamezte pohybu
vodiciho dratu. Zajistéte, aby distalni $picka
vodiciho dratu a jeji poloha v cévé byly pfi
manipulaci s interven¢nim zafizenim viditelné.

Specidlni pokyny pro vodici drity s hydrofilnim
povlakem:
B Bezpecnostni opatieni

o

2
u

Priprava k pouZiti

1) Pied vytazenim vodiciho dratu z kryci trubice
proplachnéte kryci trubici heparinizovanym,
sterilnim fyziologickym roztokem (ve sméru od
jejiho konce). Pokud je obtizné vodici drét z kryci
trubice vytahnout, proplachnéte ji
heparinizovanym, sterilnim fyziologickym
roztokem je§té jednou.

2) Po vytazeni vodiciho dratu z kryci trubice jej
zkontrolujte a ujistéte se, Ze neni poskozen.

3) Pokud povrch vodiciho dratu oschne, Ize efekt
hydrofilniho povlaku obnovit zvlhc¢enim povrchu
heparinizovanym, sterilnim fyziologickym
roztokem.

4) Pred zavedenim vodiciho dratu do intervenéniho
zafizent jej zcela namocte do heparinizovaného,
sterilniho fyziologického roztoku.

5) Po vytaZeni vodiciho drétu z t&la pacienta ulozte
drat do heparinizovaného, sterilniho
fyziologického roztoku.

4. Postupy pii vyméné vodiciho dratu
B Systém Over-the-wire

Podminky uchovavani
Vodici drat a obal se nesmi pfi uchovéavani ohybat ani silné zatéZovat. Tento vodici drat a obal musi byt
uchovavan v suchu. Uchovavejte v chladu, temnu a suchu.
Datum pouzitelnosti

Datum pouzitelnosti je uvedeno na Stitku na obalu vodiciho dratu.

Obsah
5 kusti / krabicka

Vymezeni odpovédnosti

V zadném piipadé neni ,,ASAHI INTECC CO., LTD. a piidruZené spole¢nosti (dale jen ,,Spole¢nost)
odpovédna za nehody, zranéni osob, nezadouci u¢inky vzniklé v disledku jakéhokoli nespravného pouZiti
vyrobku (vyrobkii) nebo za jakékoli jiné pouZiti, které neni v souladu s témito pokyny. V Zadném piipadé
nebude Spole¢nost odpovédni za Skody (i) vzniklé v diisledku skladovani vyrobku nebo vyrobkii po dodéni
od Spole¢nosti nebo (ii) v diisledku vybéru pacientii, opera¢nich technik nebo jakychkoli jinych lékai'skych
ukonii provadénych zdravotnickym zafizenim, které vyrobek nebo vyrobky pouZiva.
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ASAHI PTCA-ledevaiere

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Les disse instruksjonene noye for du tar ledevaieren i bruk og overhold Indikasjoner for bruk,
Adbvarsler, Forholdsregler og Anbefalt prosedyre i denne bruksanvisni 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/PTA-ledesonen har en distal enda av spoletype eller en distal ende av plastbelagt type. Spolen
er helt eller delvis rontgentett for & lette valg av blodkar, og for & 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 forhéndsformet

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) og perkutan transluminal angioplastikk (PTA).
ASAHI PTCA Ledesonder er ikke ment for bruk nevrovaskulzrt.

Advarsler

Ledevaieren og emballasjen er forhdndssterilisert
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 ga 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.

Denne ledesonden ma kun brukes av en lege som
har full opplaring i PTCA/PTA-prosedyrer.
Spole-omradet er spesielt skjort, s det ma ikke
boyes eller dras mer enn nedvendig. Ellers kan
ledesonden bli skadet.

En skadet ledevaier mé ikke brukes. Bruk av en
skadet ledevaier kan forarsake skader pa blodkar
og/eller en ungyaktig respons fra dreiemoment.
Det vil kunne fore til skader pa pasienten.

Bruk aldri metalliske néler eller metalliske
manteler for innsetting og uttak av ledesonden.
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.

For alltid ledesonden sakte fremover og trekk den
langsomt tilbake.

Observer ledesondens bevelgelse i blodkaret. For
ledesonden flyttes eller ettertrekkes, bor
bevegelse av tuppen undersgkes og overvakes
under gjennomlysning. Ikke beveg eller vri
ledesonden uten at du observerer
korresponderende bevegelse i spissen; ellers kan
ledesonden edelegges og/eller skade kan oppsta.
I tillegg, sikre at den distale tuppen av
ledesonden og dens plassering i blodkaret er
synlige under manipulasjoner av ledesonden.
Ledesonder som moter 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 pa 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. Fa 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/
eller 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. Néar det merkes unormal
motstand, skal hele systemet fjernes fra
pasientens kropp, og drsaken skal fastslas. Hvis
ikke kan ledevaieren brekke eller skades og
forarsake 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 forérsaker skader pa
blodkar eller fore til at det legges igjen
fragmenter inne i blodkaret. Nér ledevaieren
ettertrekkes, 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
nar den distale tuppen er beyd under for store
manipulasjoner.) Etter & ha krysset det malrettede
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 nér
ledesonden dras fra intervensjonsenheten eller
skyves inn igjen. Ellers kan luftemboli oppsta.
Skyll ledevaieren med heparinisert og sterilisert
saltvann eller annet egnet losning mens
ledevaieren fjernes og settes inn igjen for a
hindre at det kommer luft inn i
intervensjonsenheten. Utfer utveksling av denne
ledevaieren neye for a hindre at det kommer luft
inn og/eller traumer. Nar ledevaieren fores inn pa
nytt, md du bekrefte at tuppen pa
intervensjonsenheten er fri innenfor lumen til
blodkaret og ikke ligger mot dreveggen. Uten slik
observasjon kan det oppstéd skade. Bruk den
rentgentette markoren pa intervensjonsenheten til
4 bekrefte plasseringen.

Fri bevegelse av ledesonden innen
intervensjonsenheten er en viktig funksjon i en
styrbar ledesonde fordi det gir brukeren verdifull
informasjon. Systemet mé 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.

Enheten ma ikke brukes i blodkar som ikke kan
sees eller visualiseres.

* Ledevaieren skal ikke kobles til avtakbare
forlengelsesvaiere produsert av andre enn
ASAHI INTECC. Hvis ikke kan ledesonden bli
skadet eller den avtakbare forlengelsessonden
kan losne uten at det er meningen. Se
bruksanvisningen for ASAHI Forlengelse.
Ledevaieren ma ikke manipuleres mens den
avtakbare forlengelsen er tilkoblet. Den
avtakbare forlengelsesvaieren skal vare
nedvendig bare for innsetting og/eller fjerning av
intervensjonsenheten som brukes samtidig. Hvis
ikke kan ledesonden bli skadet eller den
avtakbare forlengelsessonden kan losne uten at
det er meningen.

Ved til-/frakobling av den avtakbare
forlengelsesvaieren til/fra denne ledevaieren eller
innsetting/fjerning av kombinerte
intervensjonsenheter, ber ledevaieren vare godt
sikret og man ber vere svert oppmerksom pa
bevegelsen til ledevaiertuppen under rentgen-
gjennomlysning. Hvis ikke kan blodkaret skades.
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Nir den avtakbare forlengelsesvaieren kobles
sammen med denne ledevaieren, ber ledevaieren
vere satt godt inn i grenselinjen mellom ikke-
PFTE-belegg og PRFE-belegg i den proksimale
enden av ledevaieren. Hvis ikke kan den
avtakbare forlengelsessonden lgsne uten at det er
meningen.

Hvis noe unormalt merkes og/eller oppdages pa
koblingen mens den avtakbare
forlengelsesvaieren festes/fjernes pa/fra denne
ledevaieren, skal bruk av ledevaieren avbrytes
umiddelbart. Hvis ikke kan denne ledesonden bli
skadet eller den avtakbare forlengelsessonden
kan losne uten at det er meningen.

For bruk, serg for at fleksibilitet, storrelse og
form pa tuppen er egnet for den tiltenkte
prosedyren.

Ledesonden ma ikke torkes med en organisk
lesning som alkohol.

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/
eller 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 pé blodkar.
Bruk den mest passende ledesonden som vil
behandle lesjonen. Det er risiko til pasienter ved
bruk av enhver ledesonde inkludert de som matte
folge av skade p4, eller brudd av ledesonden.
Hvis skader eller brudd pa ledesonde oppstar, kan
det forarsake skader pé 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.

Forholdsregler

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.
Kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og
tiltenkt bruk av intervensjonsenheter er beskrevet
i bruksanvisningen som folger med respektive
intervensjonsenheter. For bruk av en ASAHI
PTCA Ledesonde med andre
intervensjonsenheter (mantelinnferingssett,
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.

Ledesonder er emfintlige instrumenter og ber
behandles forsiktig. Nér 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 & hindre beying eller vridning, og
hold ledesonden innenfor standard praksis nir
den brukes.

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. Vear sveert 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
4 sette den fleksible distale enden (spole-ende
eller enden dekket av plast).

Ta aktsomhet ved utformingen av tuppen av
denne ledesonden. Pass pa at ledesonden er vét
for utformingen a 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 4 losne den proksimale enden
fra holderslangen (A). Fjern holderslangen fra

holderklemmen for ledesonden behandles. (Ref.
Anbefalt prosedyre, figur 2)

« Ikke endre denne ledesonden av noen arsaker.

« 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:

S

. Inspeksjon for bruk

. Forberedelse

Knekk pé ledevaieren Hjertetamponade pa grunn av perforasjon pa
Avskraping av belegget pa ledevaieren blodére

Vanskelig 4 ta ut Luftemboli

Unnlatelse av 4 krysse en lesjon Infeksjon

Separasjon eller brudd av ledesonden Krampe i blodare

Deodsfall Trombe

Skade pa blodkar, inkludert mulig perforering Hematom pé punksjonssted

Disseksjon Perforering av hjerte

Allergi
Anbefalt prosedyre

beskyttelsslange pa den distale enden (figur
1), kan en sproyte kobles til
beskyttelsslangen pa 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)

a. For bruk, sjekk noye og bekreft at alle
ledesonder og pakker er uskadet.

b. For bruk, bekreft at ledesonden er kompatibel c.
med intervensjonsenheten som skal brukes.

a. Velg den mest passende ledesonden for det
berorte omradet; fjern holderslangen som
inneholder ledesonden fra den sterile
pakningen.

b. Fyll holderslangen med heparinisert og
sterilisert saltvann ved bruk av en sproyte, for
4 veete hele enheten. Merk deg at heparinisert
og sterilisert saltvann kan sele ut av slangen
pa dette tidspunktet. For holderen med

Figur 1

Beskyttelsesslange for distal ende

v

,é__

Kobling til en sproyte
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Holderslange

Holderslange

Ledesonde (proksimale enden)
~

Holderklemme

Forsterret

(A)

Figur 2

Ledesonde (proksimale enden)

Holderklemme

@

o

. 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. Nér tuppen formes, mé det brukes sé lite kraft
som mulig, slik at ikke spolen skades. Spesielt
ledevaieren med plastbelagt distal ende er svart
falsom for skade. Veer sveert forsiktig for  ikke skade
plastdekselet nar du former tuppen. Sjekk spolen og
ledevaieren for skade etter forming og fer bruk.

. Ta forsiktig tak i ledesonden som kom ut fra den
distale enden av holderslangen (eller
beskyttelsesslangen for den distale enden), pa det
punktet som er sd nar holderslangen som mulig og
dra ledesonden ut sakte og forsiktig.

Hvis du merker motstand nér ledevaieren fjernes fra
holderslangen, skal du spreyte inn heparinisert og
sterilisert saltvann i holderslangen pa nytt. Fortsett &
fijere ledevaieren nér du ikke lenger kjenner
motstand. Pass pé at du sproyter inn tilstrekkelig
heparinisert og sterilisert saltvann i holderslangen, da
det hydrofile belegget kan bli skadet hvis du fjerner
den belagte ledevaieren med tvang.

. Fyll lumenen pé intervensjonsenheten med
heparinisert og sterilisert saltvann for du ferer inn
ledevaieren.

I3
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3. Prosedyrer for innsetting
B Over-the-wire-systemet

a. Sett den distale enden av ledesonden forsiktig inn i
lumen til intervensjonsenheten.

Forstorret

Figur 3

= e or

-

. Aktiver ledekateteret og sett
|

Trekk ledesonen

Klipsen

Holderslange

B)

Trekk ledesonen

Holderslange

(B)

. Flytt ledesonden forsiktig frem inntil tuppen er

proksimalt til tuppen av intervensjonsenheten.

inter
Y-kontakten.

(med ledesonde) inn i

. For intervensjonsenhetssystemet fremover gjennom

det ledekateteret til tuppen av ledesondesystemet er
proksimalt til tuppen av det ledekateteret.

. Stram hemostaseventilen pa Y-kontakt for & lage en

1 1

rundt interv
ledesonden fortsatt kan beveges.
Sjekk at ledesonden beveger seg jevnt.

Sorg for at

. Fest enheten for dreiemoment til ledesonen om

nodvendig.

. For ledesonden fremover til du har passert lesjonen.

Bruk fluroskopi til & kontrollere fremdriften. Bekreft
med angiografi at ledesonden har passert den
innsnevrede delen av méllesjonen.

Observer ledesondens bevegelse i blodkaret. For
ledesonden flyttes eller trekkes etter ber bevegelsen
til tuppen kontrolleres under gjennomlysning. Ikke
trekk etter ledesonden uten & ha observert
korresponderende bevegelse i tuppen. Ellers kan
skade oppsta.

Enheten ma ikke brukes i blodkar som ikke kan sees
eller visualiseres.

. For intervensjonsenheten fremover inntil lesjonen er

nddd mens du hindrer ledesonden i & bevege seg.
Serg for at den distale tuppen av ledesonden og dens
plassering i blodkaret blir synlig under
manipulasjoner av intervensjonsenheten.

B System for raskt bytte a. Fjern ledesonden sakte mens ledesondens
a. Aktiver det ledekateteret. bevegelse overvakes under fluoroskopi
b. Sett innforingssettet p ledesonden inn i Y- . Sett inn den neste ledesonden i samsvar med
kontakten p4 det ledekateteret. retningslinjene i denne "Anbefalt prosedyre"-delen.
. Sett tuppen forsiktig inn i innforingssettet.
d. For ledesonden fremover gjennom det
ledekateteret under fluoroskopi inntil tuppen til
ledesonden er proksimalt til tuppen av det

=3

o

Spesielle instruksjoner for ledesonder som er belagt
med hydrofilt belegg.
B Forholdsregler

ledekateteret. ) ) Unngé oppskraping og avskalling av det hydrofile
e. Fest enheten for dreiemoment til ledesonen om belegget.
nedvendig. Ikke trekk ut eller manipuler ledevaieren i en

f F.lytt ICdCS""_dC" frem under ﬂuor()?knpi 0g passer metallndl eller metallhylse eller innforingsenhet med
gjennom lesjonen. Bekreft ved angiografi at skarpe kanter, da dette kan skade det hydrofile
ledesonden har passert den smalere delen av belegget.
mallesjonen. .

g. Observer bevegelse av ledesonden i blodkaret. For . for:erzdelsel:ktll :";lk i holders]
ledesonden flyttes eller ettertrekkes, ber bevegelse ) For du trekker ledevaieren ut av holderslangen,
av tuppen undersekes under gjennomlysning. Ikke Sklal du S]g:lﬁ ci;" "I"d hCPZ“"'S;n‘Oi sterilisert
trekk ledesonden etter uten & observere tilsvarende sa Wi“? o Okkerf Z“ge?“ mt vis det er
bevegelse i tuppen. Ellers kan skade oppsta. vanskelig a trekke ledevaieren ut av .

h. Enheten ma ikke brukes i blodkar som ikke kan holdters.}i_mien, lstkal du sﬂpyliden med heparinisert
sees eller visualiseres. 08 stertlisert saltvann pd nytt. .

i. Fjern ledesonds vridningsenhet og innferingssettet 2) Tf\lar lkcddcsondcn trekkes ut av holderslangen, sjekk
til ledesonden. or skader. X )

j. Spor intervensjonsenheten over ledesonden mens 3) }i"t{lieverﬂi;en}ﬁile(}elvall)e{en bl:‘ torr, kan ’
du hindrer ledesonden i & bevege seg, og for den ¢ 5 en ‘:V et ﬂy tm e dehegge_ g]eﬁoppre es
fremover inntil lesjonen er nadd. Serg for at den vedd vagle overtialen med heparinisert og
distale tuppen til ledesonden og dens plassering i sterilisert saltvann.
blodkaret blir synlig under manipulasjon av 4) For du forer ledevaieren inn i en
intervensjonsenheten. intervensjonsenhet, skal du vate den helt med

R . heparinisert og sterilisert saltvann.
4. Prosedyrer for & bytte ut ledevaieren 5) Pass pé & holde denne ledevaieren vt etter at den

B Over-the-wire-systemet er trukket ut av pasientens kropp.

Oppbevaringsbetingelser

Ikke oppbevar ledevaieren og emballasjen i beyd stilling eller med svzrt tung belastning. Denne ledevaieren
og emballasjen skal holdes borte fra vann. Oppbevares meorkt, tort og kjolig.

Utlgpsdato
Utlepsdatoen er angitt pa etiketten pa ledevaierens emballasje.
Innhold
5 stk/eske
Ansvarsfraskrivelse

"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 over Ise med disse instruksj Selskap
skal ikke under noen omstendigheter vaere ansvarlig for skader (i) som oppstar pa grunn av hvordan produktet/-
ene oppbevares etter forsendelse fra Selskapet, eller (i) pA grunn av pasientutvalg, kirurgiske teknikker eller

noen andre ! ivi ved helseinstit som bruker produktet/-ene.
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Vodiaci drot ASAHI na PTCA

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouZitim vodiaceho drdtu si pr

navod na pouZitie a dodrZiavajte pokyny uvedené v

Castiach Indikicie na pouZitie, Varovania, Bezpe¢nostné opatrenia a Spdsob pouZitia. Ak tak
neurobite, mdZe dojst’ ku komplikdciam, vratane vaZzneho zranenia alebo smrti pacienta.

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na vodiace droty ASAHI na PTCA. Podrobnosti (dizka vodiaceho drotu, dizka

kontrastnej Casti a pod.) ndjdete na etikete vyrobku.

Popisy

Vodiaci drot na PTCA/PTA ma cievkovy distalny koniec alebo distalny koniec s plastovym pokrytim. Cievka je sCasti
alebo uplne kontrastna, aby sa ul'ahéil vyber cievy a potvrdenie polohy distalneho konca vodiaceho drétu

prostrednictvom fluoroskopie.

Plocha vodiaceho drétu je potiahnuté polytetrafluoretylénom (PTFE) a/alebo hydrofilnym polymérom a/alebo
silikonom. Priblizne 2 cm distalneho konca mozno tvarovat’. Ako variant je taktiez k dispozicii vyrobok s

predtvarovanou $pickou.

Na pripojenie k proximalnemu koncu vodiaceho drotu s dizkou mensou ako 300 cm je k dispozicii odnimatelny
predlzovaci drét ASAHI INTECC. Celkové dlzka po pripojeni bude 300 az 350 cm.

Indikacie na pouzitie
Vodiace droty ASAHI na PTCA s uréené na ul'ah¢enie umiestnenia balonikovych dilataénych katétrov pocas

perkutannej transluminalnej koronarnej angioplastiky (PTCA) a perkutannej transluminélnej angioplastiky (PTA).
Vodiace droty ASAHI na PTCA nie st uréené na pouZitie v neurovaskulatire.

Varovania

Vodiaci drét a jeho obal je vopred sterilizovany
plynnym etylénoxidom (EOG) a je uréeny len na
jedno pouzitie. NepouZivajte ani nesterilizujte
opakovane. Keby sa opakovane pouzil alebo
sterilizoval, mohla by sa narusit’ funk¢nost” alebo
kvalita vodiaceho drotu a obalu a hrozilo by riziko
komplikacii, vratane infekcie.

Vodiaci drot nepouzivajte po datume exspiracie
uvedenom na etikete obalu. Zlikvidujte vietky
vodiace drdty, ktoré s po datume exspiracie.
Vodiaci drét smie pouzivat’ vyhradne lekar, ktory je
uplne vyskoleny v oblasti liecby PTCA/PTA.
Cievkova Cast’ je zvlast’ krehka, takze ju neohybajte
ani net'ahajte viac, ako treba. Inak sa vodiaci drot
mdze poskodit’.

Poskodeny vodiaci drot nepouzivajte. Pouzitie
poskodeného vodiaceho drotu moze spdsobit’
poskodenie cievy a/alebo nepresnii torznu reakciu.
Moze to viest' k poraneniu pacienta.

Na zavedenie alebo vytiahnutie vodiaceho drotu
nikdy nepouZivajte kovové ihly ani kovové puzdra.
Inak sa m6Zze znaéne poskodit’ povreh vodiaceho
drotu.

* Vodiaci drét nepouzivajte spolocne s katétrami
(aterektomicky katéter, kovovy dilatator a pod.),
ktorych kovové Casti sa mozu dostat’ do kontaktu s
povrchom tohto drétu. V opaénom pripade sa
vodiaci drot moze poskodit’ alebo roztrhnit’.

* Vodiaci drot vzdy zastvajte a vytahujte pomaly.

Sledujte pohyb vodiaceho drétu v cievach. Skor ako

sa vodiaci drét pohne alebo oto¢i, mal by sa pod

fluoroskopickym pozorovanim preskiimat’ a

sledovat pohyb $picky. Bez sledovania prislusného

pohybu $picky nehybte ani neotacajte vodiacim
drotom; ina¢ sa drot poskodi a/alebo dojde ku
vzniku trazu. Okrem toho zabezpedte, aby bola
distalna $pic¢ka vodiaceho drétu a jej poloha v cieve
viditel'na po¢as manipulacie s vodiacim drtom.

Nikdy netlacte, neskriicajte, nevytahujte ani netocte

vodiaci drot takou silou, aby ste citili odpor.

Tocenie alebo zatlacanie vodiaceho drotu napriek

odporu moze sposobit’ poskodenie vodiaceho drotu

a oddelenie jeho $picky alebo priame poskodenie

cievy. Odpor mdzZete pocitit’ alebo sledovat’ pod

fluoroskopiou zaregistrovanim akéhokol'vek
prehnutia vodiaceho drotu. Ak si vSimnete pokles

$picky vodiaceho drétu, nenechajte $picku, aby
zostala v poklesnutej polohe; inak moze dojst’ k
poskodeniu vodiaceho dréotu. Pod fluoroskopickym
pozorovanim uréite pri¢inu odporu a podniknite
potrebny napravny krok.

Ak pocitite odpor spdsobeny spazmom, ohnutim
vodiaceho drotu alebo jeho zaseknutim pocas
manipulacie s tymto vodiacim drétom v cieve alebo pri
jeho odstrafiovani, vodiacim drdtom nekrat'te ani ho
nevytahujte. Nepokracujte v zakroku. Pod
fluoroskopickym pozorovanim uréite pri¢inu odporu a
podniknite vhodny napravny krok. Ak sa vodiacim
dr6tom nadmerne hybe, moze sa zlomit’ alebo
poskodit’, ¢o moZze sposobit’ poranenie cievy alebo
viest' k tomu, Ze vnutri cievy zostani jeho tlomky.
Pokial’ po¢as manipulacie s vodiacim drétom v
cieve pocitite odpor medzi vodiacim drtom a
inymi intervencnymi pomockami, nevyvijajte
nadmern silu. Ked’ pocitite abnormalny odpor,
vyberte celt sustavu z tela pacienta a stanovte
pri¢inu. V opa¢nom pripade sa vodiaci drot moze
zlomit’ alebo poskodit’ a moze spdsobit’ poranenie
cievy alebo v cieve zanechat tlomky.

Tento Vodiaci drot sa smie pouzivat’ v intitucii,
kde sa moze okamzite vykonat’ pohotovostna
chirurgicka operécia. Ak nie je dostupna
pohotovostna chirurgicka operécia, v najhorSom

pripade méze dojst’ k zivot ohrozujucim udalostiam.

Pocas krutenia vodiacim drétom vnutri krvnej cievy
nekrat'te nim stale tym istym smerom. Vodiaci drot
sa moze poskodit’ alebo roztrhnut', ¢o moze sposobit’
poranenie cievy alebo v cieve zanechat’ tilomky. Pri
kriteni vodiacim drotom ho striedavo otadajte v
smere a proti smeru hodinovych ru¢i¢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 ziizenu Cast’ cievy. (Napriklad, pri
manipulécii netlacte vodiaci drét silou, ked’ je distdlna
$picka vodiaceho drotu ohnutd.) Po prejdeni cielovej
oblasti vodiaci dr6t prudko nestacajte, netlaéte ani
nevytahujte. Ak sa s vodiacim drotom nadmerne hybe,
mozZe sa poskodit alebo zlomit', éo mdZe poranit’ cievu
alebo v cieve zanechat’ (ilomky.

Pri vytahovani vodiaceho drdtu z intervenénej
pomdcky alebo jeho opidtovnom zavadzani
pouzivajte spravnu techniku, ktorou zabezpecite a
overite, Ze do intervenénej pomocky nevnikne

ziadny vzduch. Inak moZze dojst k vzdusnej embolii.

Pri odstrafiovani a opédtovnom zavadzani vodiaci
drot oplachnite heparinizovanym a sterilizovanym

fyziologickym roztokom alebo inym vhodnym
roztokom, aby sa zabrénilo vniknutiu vzduchu do
interven¢nej pomdcky. Vymenu vodiaceho drotu
vykonajte opatrne, aby nedoslo k vniknutiu vzduchu
a/alebo vzniku traumy. Pri opakovanom zavadzani
vodiaceho drotu sa presvedcte, ze Spicka
intervenénej pomdcky je v lumene cievy vol'na a ze
nesmeruje k stene cievy. Ak tak neurobite, moze
dojst’ k trazu. Polohu potvrd’te pomocou
kontrastnej znacky intervenénej pomocky.

Vol'ny pohyb vodiaceho drétu v intervenéne;j
pomacke je dolezitym priznakom ovladacieho
systému vodiaceho drétu, pretoZe pouZivatelovi
poskytuje cenné dotykové informécie. Pred pouzitim
systému vyskugajte, ako sa sprava pri odpore.
Nastavte alebo vymerite hemostaticky ventil
pomocou nastavovacieho ventilu, ak je pritomny,
aby ste zamedzili pohybu vodiaceho drétu.

Stent neumiestiiujte pomocou viacerych vodiacich
drotov ani nemanipulujte s drétom prostrednictvom
vystuhy stentu. V opaénom pripade sa stent moze
poskodit’ a vodiaci drot sa moze zlomit alebo
roztrhnat’.

Nepouzivajte ho v oblastiach cievy, ktoré nemozno
vizualizovat’.

Vodiaci drot nespajajte s odnimatelnymi
predlzovacimi drotmi od inych vyrobcov ako
ASAHIINTECC. In4¢ sa vodiaci drot poskodi alebo
sa odpojitelny predlzujuci drét neimyselne odpoji.
Pozrite si prosim navod na pouZitie predizenia
ASAHIL

Nemanipulujte s vodiacim drétom, kym je k nemu
pripojeny odnimatel'ny vodiaci drot. Odnimatel'ny
predlzovaci drot by mal byt’ potrebny vylu¢ne na ucel
zavedenia a/alebo odstranenia sii¢asne pouzivanej
intervenénej pomdcky. Inac sa vodiaci drot poskodi
alebo sa odpojitelny predlzujici drot netmyselne
odpoji.

Pri pripajani/odpéjani odnimatel'ného
predlzovacieho drotu k tomuto/od tohto vodiaceho
drotu alebo pri zavadzani/odstrafiovani
kombinovanych intervenénych pomdcok by sa mal
vodiaci drot pevne zabezpetit’ a mimoriadna
pozornost’ by sa mala venovat’ pohybu $picky
vodiaceho drotu pod RTG fluoroskopiou. Inak moze
dojst’ k poskodeniu krvnej cievy.

Pri pripajani odnimatel'ného predlzovacieho drotu k
tomuto vodiacemu dr6tu by sa drot mal bezpecne
zaviest’ po hrani¢nu liniu medzi vrstvou bez
polytetrafludretylénu (PTFE) a vrstvou z PTFE na
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proximalnom konci vodiaceho drotu. Ina¢ sa
odpojitelny predlzujici drot neamyselne odpoji.
Ak pocas pripajania/odpajania odnimatelného
predlzovacieho drdtu pocitite a/alebo zistite na
prepojeni nie¢o abnormélne, okamZite prestaiite
vodiaci drot pouzivat'. Ina¢ sa vodiaci drét poskodi
alebo sa odpojitelny predlzujici drot neamyselne
poskodi/odpoji.

Pred pouzitim sa presved¢te, Ze pruznost, vel'kost' a
tvar $pi¢ky vodiaceho drotu si vhodné pre
zamyslany postup.

Vodiaci drot neutierajte pomocou organického
roztoku, napriklad alkoholu.

Vodiaci drot pouzivajte opatrne, ked’ze moze
preniknut’ 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 o3etrenie
1ézie pouzite najpruznejsi vodiaci drét (t.j. vodiaci
drot s najmenSou zat'azou na $picke, pomocou
ktorého oetrite 1éziu) a pracujte s nalezitou
pozornost'ou, aby ste minimalizovali riziko
perforacie alebo iného poskodenia ciev.

Pouzite najvhodnejsi vodiaci drét, ktory osetri 1éziu.
Pouzitie akéhokol'vek vodiaceho drotu so sebou
prinasa rizika pre pacientov, medzi ktoré patria
napriklad rizika v dosledku poskodenia alebo
zlomenia vodiaceho drétu. Ak dojde k poskodeniu
alebo zlomeniu vodiaceho drétu, moze to sposobit’
poskodenie cievy a poranenie pacienta, pripadne
smrt’. Preto je potrebné venovat’ pozornost tomu, aby
vietky osoby, ktoré pracujii s vodiacim drotom, boli
riadne vy$kolené v stvislosti s jeho pouZitim, aby
dodrziavali spravnu techniku a aby sa vodiace droty
pouzivali obozretne v siilade s ndvodom na pouZitie.

Bezpecénostné opatrenia

Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, vodiaci drot
nepouzivajte. Obal otvarajte aZ tesne pred pouzitim.
Pri manipuldcii s vodiacim drétom a obalom, ako aj
pri ich pouzivani, pouzite asepticka techniku.
Kontraindikacie, varovania, bezpe¢nostné opatrenia
a ustanovenia o uréenom pouziti intervenénych
pomdcok st opisané v nivode na pouZitie, ktory sa
dodava s prislugnymi intervenénymi pomdckami.
Pred pouzitim vodiaceho drétu ASAHI na PTCA s
inymi intervenénymi poméckami (puzdrovy
zavadzag, tvarovaci nastroj, vodiaci drot na PTCA,
predlzovaci drét, vodiaci katéter na PTCA,
dilataény katéter na PTCA, mikrokatéter a stent) si
precitajte navod na pouzitie k tymto pomockam,
aby sa zabezpecilo, ze pomdcky su kompatibilné s
vodiacim drotom 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 ndvodmi na pouzitie inych pomocok
a vodiaceho drotu ASAHI na PTCA.

Vodiace droty su citlivé nastroje a je potrebné
narabat’ s nimi opatrne. Pri vyberani vodiaceho
drétu z pridrziavacej rirky nezaobchadzajte s
vodiacim drotom hrubo ani ho nevytahujte prudko.
Pokial ide o drziak drziaka ochrannej trubice s
distadlnym koncom (pozrite si Cast’ Sposob pouzitia,
Obr. 1), neodstrafiujte ju ani ju nevsuvajte, kym je
vodiaci drét v drziaku.

Pred pouzitim vodiaceho drétu 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 Standardny postup.

Pri tvarovani $pi¢ky pouzite minimalnu potrebnit
silu, aby sa neposkodila cievka. Najmi vodiaci drét
s distalnym koncom s plastovym povlakom je velmi
citlivy na poskodenie. Pri tvarovani $picky venujte
naleziti pozornost tomu, aby ste neposkodili
plastovi 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 $picky vodiaceho drotu venujte naleziti
pozornost’. Presvedcte sa, ze vodiaci drot je pred
tvarovanim mokry, aby nedoslo k poskodeniu
povrchovej vrstvy.

Pokial’ ide o drziak drZiaka ochrannej trubice s
distalnym koncom (pozrite si Cast’ Spdsob pouZitia,
Obr. 1), odstraiite ju este predtym, ako znovu
vsuniete vodiaci drot do drziaku.

Pri vodiacom dréte, ktorého proximélny koniec je
prichyteny medzi svorkou drZiaka a pridrziavacou
rarkou (A), mozno vodiaci drot ohnit, ak sa

vyberie bez uvolnenia proximalneho konca z
pridrziavacej rirky, ktora ho pridrziava (A). Pred
manipulaciou s vodiacim drétom vyberte
pridrziavaciu rarku zo svorky drziaka. (Pozri
Spdsob pouzitia, obrazok 2)

* Vodiaci drét zo ziadneho dévodu neupravujte.

* 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 drétu okrem iného patria:

-

zauzlenie vodiaceho drotu,

odretie povrchovej vrstvy vodiaceho drotu,
tazkosti pri vyberani vodiaceho drétu,

neuspesny prechod 1éziou,

oddelenie alebo zlomenie vodiaceho drotu,

smrt,

poskodenie cievy vratane moZnej perforacie cievy,
disekcia cievy,

tampondda srdca v dosledku perforacie cievy,
vzdu$na embolia,

infekcia,

spazmus cievy,

zrazenina,

hematém na mieste vpichu,

perforacia srdca.

alergia,

Spbsob pouzitia

. Kontrola pred pouZitim

a. Pred pouzitim dokladne skontrolujte a overte, ¢i
vodiaci drét a obal nie st poskodené.

b. Pred pouzitim sa presvedéte, ze vodiaci drot je
kompatibilny s intervenénou pomdckou, ktora
sa ma pouzit’.

. Priprava

a. Zvol'te najvhodneji vodiaci drot pre postihnuti
oblast’ a pridrziavaciu rirku obsahujiicu vodiaci
drét vyberte zo sterilného obalu.

. Pridrziavaciu rirku pomocou injekénej
strickacky napliite heparinizovanym a
sterilizovanym fyziologickym roztokom, aby sa
navlhéila cela pomdcka. Pripominame, Ze pocas
tohto ukonu mdZe heparinizovany a

o

Obrézok 1

sterilizovany fyziologicky roztok vytiect’ z
pridrziavacej rirky. Pokial ide o drziak
ochrannej trubice drziaka ochrannej trubicou s
distalnym koncom (Obr. 1), mdZete k nej
pripojit’ injekénu striekacku.

c. Vodiaci drot uvol'nite zo zadnej svorky a pomaly
ho posuvajte, distalny koniec vodiaceho drotu
tlagte cez pridrziavaciu rirku (B). (Obrazok 2) V
pripade vodiaceho drotu, ktorého proximalny
koniec je prichyteny medzi svorkou drziaka a
pridrziavacou rirkou (A), vyberte pridrziavaciu
rirku zo svorky drZiaka a vodiaci drot pomaly
posuvajte, distalny koniec vodiaceho drotu tlaéte
cez pridrziavaciu rirku (B). (Obrazok 3)

Ochranna trubica s distilnym koncom

E—

<—

Pripojenie k injekénej
striekacke
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Pridrziavacia
rika (A) S

Pridrziavacia

rirka (A) ~

Vodiaci drét (proximalny
koniec) \

Svorka drziaka

Zvicsené

Obrazok 2

Vodiaci drét (proximalny

koniec) \

Svorka drziaka

d. Ak sa distalny koniec vodiaceho drtu predlzi o 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 potrebni silu, aby sa
neposkodila cievka. Najmi vodiaci drot s distalnym
koncom s plastovym povlakom je vel'mi citlivy na
poskodenie. Pri tvarovani $picky venujte nalezita
pozornost’ tomu, aby ste neposkodili plastovii vrstvu.
Po tvarovani a pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je
poskodend cievka a vodiaci drét.

e. Jemne uchopte vodiaci drdt, ktory vychadza z
distalneho konca drZiaka trubice (alebo distalneho
k drziaku trubice, a vodiaci drot pomaly a opatrne
vytiahnite.

f. Ak pri vytahovani vodiaceho drdtu z pridrziavacej
rlrky pocitite odpor, znovu vstreknite do pridrziavacej
rirky heparinizovany a sterilizovany fyziologicky
roztok. Ked' sa odpor strati, pokracujte vo vytahovani
vodiaceho drdtu. Dbajte na to, aby ste do pridrziavacej
rirky vstrekli dostatok heparinizovaného a
sterilizovaného fyziologického roztoku, pretoze pri
nasilnom vyt'ahovani potiahnutého vodiaceho drotu sa
méze poskodit’ jeho hydrofilny povlak.

g Pred zavedenim vodiaceho drotu napliite limen
intervenénej pomdcky heparinizovanym a
sterilizovanym fyziologickym roztokom.

Zvicsené

Obrazok 3

Posuiite vodiaci drot

Zadna svorka f

Pridrziavacia
rurka (B)

Posuiite vodiaci drot

Pridrziavacia
rirka (B)

a. Distalny koniec vodiaceho drotu opatrne zaved'te do

lumenu pre vodiaci drt intervenénej pomdcky.

. Opatrne zasivajte vodiaci drot, az kym sa jeho $picka

. Nasad'te vodiaci katéter a zaved'te systém intervenénej

pomdceky (s vodiacim drotom) do Y-konektora.

. Systém intervencnej pomdcky zasiivajte cez vodiaci

katéter, az kym sa $picka systému vodiaceho drotu

. Utiahnite hemostaticky ventil Y-konektora, aby sa

vytvorilo utesnenie okolo intervenénej pomdcky.
Ubezpette sa, ze pohyb vodiaceho drdtu je este stile
mozny.

Kontrolou sa presvedéte, ze sa vodiaci drot hladko
pohybuje.

.V pripade potreby pripevnite k vodiacemu drdtu torzné

zariadenie.

. Vodiaci drdt zasuvajte pod fluoroskopickym

pozorovanim, az kym neprejde cez léziu. Angiografiou

overte, ¢i vodiaci drot presiel zizenou cielovou léziou.

Sledujte pohyb vodiaceho drétu v cievach. Pred
hybanim alebo kratenim vodiaceho drotu by sa mal
pod fl kopickym p p  pohyb
$picky. Nekrut'te vodiaci drot bez toho, aby ste
sledovali prislusny pohyb $picky. Ina¢ moze dojst’ k
trazu.

Nepouzivajte ho v oblastiach cievy, ktoré nemozno
vizualizovat'.

jej poloha v cieve viditeIna po¢as manipulicie s
intervenénou poméckou.

B Systém Rapid exchange (RX)

a. Nasad'te vodiaci katéter. e, .
b. Zavadza¢ vodiaceho drdtu zaved'te do Y-konektora b. Zavedte dalsi vodiaci drt v silade s pokynmi v
vodiaceho katétra. Casti Sposob pouzitia.
c. Opatrne zaved'te $picku vodiaceho drotu do
zavadzada. Zvlastne pokyny pre vodiace dréty s hydrofilnym povlakom:
d. Vodiaci drot zfisﬁvajte cez vf)diaci kgtéter pod B Bezpeénostné opatrenia
fluoroskopickym pozorovanim, az kym sa Spicka Predchédzajte odieraniu a olupovaniu hydrofilného
vodiaceho drotu nedostane najblizsie k $picke povlaku,
VOd‘f‘CChO katétra. . A Vodiaci drot nevytahujte ani nim nemanipulujte v
e v prl;?ade_patret_by pripevnite k vodiacemu drotu kovovej ihle alebo kovovom puzdre, ¢i v zavadzace]
torzné ;arl:}dcnlg. . - pomdcke s ostrymi hranami, pretoze moze dojst k
f. Vodiaci dr9t zaslvajte poq ﬂu0r0§kgp1ckym poskodeniu hydrofilného povlaku.
pozorovanim tak, aby presiel cez 1éziu. Angiografiou Pri § krok e
overte, ¢i vodiaci drot presiel zizenou cielovou ripravne kroky na p}lgutle o .
léziou. 1) Skor ako vytiahnete vodiaci drot z pridrziavacej rirky,
g. Sledujte pohyb tohto vodiaceho drdtu v cievach. plichr cJu hepar anyma ster ' Y n
Pred hybanim alebo krittenim vodiaceho drdtu by sa fyziologickym roztokom od konca pridziavace; rirky.
mal pod fluoroskopickym pozorovanim preskimat’ Ak je tazké vytiahnut vodiaci drot z pridrziavacej
pohyb 3picky. Nekrit'te vodiaci drot bez toho, aby rurk_y_, Znova ju PTePlﬁChﬂltf’ heparinizovanym a
ste sledovali prislusny pohyb 3picky. Ina¢ moze ster11129vmym f}’Z{Ol(’B‘CkYm mztokvom.v .
d6jst ku vzniku tirazu. 2) Po vytiahnuti vodiaceho drotu z pridrziavacej rarky
h. Nepouzivajte ho v oblastiach cievy, ktoré nemozno sa presvedéte, Ci nie j poskodeny.
vizualizovat. 3) Ak sa povrch vodiaceho drotu vysusi, efekt
i.  Odstraite torzné zariadenie vodiaceho drotu a hydrofilného povlaku mZete obnovit’ namokrenim
zavadza¢ vodiaceho drotu. povrchu heparinizovanym a sterilizovanym
j. Vedte intervenént pomdcku po vodiacom drote, fyziologickym roztokom.

pri¢om zabréiite pohybu vodiaceho drotu, a
zaslivajte ju az kym sa nedostane k 1ézii. Zabezpedte,
aby bola distalna $picka vodiaceho drotu a jej poloha
v cieve viditelnd pocas manipulacie s intervenénou
pomadckou.

4. Postupy na vymenu vodiaceho drotu

Systém Over the wire (OTW)

a. Vodiaci drot pomaly odstrafiujte, pricom sledujte
pohyb vodiaceho dr6tu pod fluoroskopickym
pozorovanim.

&

Skor ako zavediete vodiaci drot do interven¢nej
pomdcky, iplne ho namoéte heparinizovanym a
sterilizovanym fyziologickym roztokom.

Dbajte na to, aby bol vodiaci drét po vytiahnuti z tela
pacienta vzdy namoceny.

o

Podmienky skladovania

Vodiaci drot a jeho obal nenechavajte ohnuty a/alebo vystaveny prili§ vel'kej zat'azi. Vodiaci drét a jeho
obal chraiite pred vodou. Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Datum exspiracie

Diétum exspiracie je vyznaCeny na titku na obale vodiaceho drotu.

Obsah balenia

5 kusov v jednej Skatuli

Spoloénost’ ASAHI INTECC CO., LTD. a jej pridruZené sp

Zrieknutie sa zodpovednosti

i (dalej len ,,Spol

') nebude niest’ Ziadnu

k. Interven¢nii pomdcku zasuvajte, az kym sa nedostane
k lézii, pri¢om zabréite pohybu vodiaceho drotu.
Zabezpette, aby bola distalna $picka vodiaceho drdtu a

3. Postupy pre zavedenie
W Systém Over the wire (OTW)

zodpovednost’ za trazy, osobné zranenia, neZiaduce G¢inky zapri¢inené nespravnym pouZivanim produktu (produktov) alebo
inym pouZivanim, ktoré nie je v silade s tymto nivodom. Spolo¢nost’ nie je v Ziadnom pripade zodpovedna za Ziadne Skody
vyplyvajtice (i) zo skladovania produktu (produktov) po odoslani zo spolo¢nosti ani (ii) z ddvodu vyberu pacientov,
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 ,,Kasutusndidustused”, ,,Hoiatused”, ,,Ettevaatusabinoud” ja ,Kuidas kasutada”. Selle teabe
eiramine voib viia tiisistusteni, kaasa arvatud patsiendi tosine vigastus voi surm.

Kiesolev kasutusjuhend kehtib ASAHI PTCA juhtetraatide kohta. Andmeid (juhtetraadi pikkus,

rontgenkontrastse osa pikkus jne) vaadake tootesildilt.

Kirjeldused

Kiesoleval PTCA/PTA juhtetraadil on kas spiraalitiitipi voi plastikuga kaetud distaalne ots. Spiraal on
osaliselt voi tiielikult rontgenkontrastne, et holbustada veresoone valimist ja juhtetraadi distaalse otsa
asukoha kinnitamist fluoroskoopiliselt.
Juhtetraadi pind on kaetud poliitetrafluoroetiileeni (PTFE) ja/véi hiidrofiilse poliimeeri ja/véi silikooniga.
Umbes 2 cm distaalsest otsast saab vormida. Valikuliselt on saadaval ka eelvormitud otsaga toode.

Alla 300 cm pikkuse juhtetraadi proksimaalse otsaga iihendamiseks on saadaval ASAHI INTECC
eemaldatav pikendustraat. Pérast thendamist on kogupikkus 300 kuni 350 cm.

Kasutusnaidustused

ASAHI PTCA juhtetraadid on naidustatud balloondilatatsiooni kateetrite paigaldamise lihtsustamiseks perkutaanse
transluminaalse koronaarangioplastika (PTCA) ja perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) ajal.
ASAHI PTCA juhtetraadid ei ole méeldud kasutamiseks nérvi veresoontes.

Hoiatused

Juhtetraat ja pakend on eelsteriliseeritud
etiileenoksiidiga (EO) ja on méeldud ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage ega
steriliseerige korduvalt. Korduv kasutamine voi
korduv steriliseerimine v6ib halvendada
juhtetraadi véi pakendi kvaliteeti ning sellega
kaasneb komplikatsioonide risk, kaasa arvatud
infektsioonirisk.

Arge kasutage juhtetraati parast sildil toodud
aegumiskuupdeva mo6dumist. Visake ara
aegumiskuupieva iiletanud juhtetraadid.

Seda juhtetraati tohib kasutada vaid PTCA/PTA
protseduuri alal tiieliku koolituse saanud arst.
Spiraaliga osa on eriti habras, mistottu ei tohi
seda painutada ega tommata rohkem kui vaja.
Muidu voib juhtetraat kahjustuda.

Arge kasutage kahjustatud juhtetraati. Kahjustatud
juhtetraadi kasutamine voib viia veresoone
kahjustusteni ja/voi ebatipse péordevastuseni.
Tulemusena voib patsient viga saada.

Arge kunagi kasutage selle juhtetraadi
sisestamiseks ja vilja tombamiseks metallnoelu
voi -kaniiiile. Juhtetraadi pind v6ib selle
tulemusena oluliselt kahjustuda.

« Arge kasutage seda juhtetraati koos kateetritega
(arterektoomia kateetrid, metallist dilataatorid
jne), mille metallosad voivad juhtetraadi pinnaga
kokku puutuda. Vastasel juhul v6ib juhtetraat
kahjustuda vo6i puruneda.

Liikake juhtetraati edasi ja tommake vilja alati
aeglaselt.

Jalgige juhtetraadi liikumist veresoontes. Enne
juhtetraadi liigutamist voi péoramist tuleb otsa
litkumist rontgenoloogiliselt kontrollida ja
jilgida. Arge liigutage ega vainake juhtetraati
jilgimata seejuures otsa liikumist. Vastasel juhul
voite juhtetraati kahjustada ja/voi pohjustada
vigastusi. Lisaks veenduge, et juhtetraadi
distaalne ots ja selle asukoht veresoones on
juhtetraadi kasutamise ajal nahtavad.

Arge kunagi liikake, keerake, tsmmake valja voi
poodrake juhtetraati, mis kohtab takistust.
Juhtetraadi po6ramine voi likkamine takistuse
vastu voib juhtetraati kahjustada ja/voi pohjustada
juhtetraadi otsa eraldumist voi otseselt kahjustada
veresoont. Takistust voib tunda ja/voi naha
fluoroskoopiliselt kui juhtetraadi mis tahes
kumerdumist. Kui mérgatakse juhtetraadi otsa

koverdumist, drge laske otsal jaada koverdunud
asendisse. Muidu voib juhtetraat kahjustuda.
Miirake takistuse pohjus rontgenoloogiliselt
kindlaks ja korvaldage see.

Kui takistust tuntakse veresoone spasmi téttu,
juhtetraadi paindumise tottu voi seetottu, et
juhtetraat on veresoones kasutamise voi
eemaldamise ajal kinni jadnud, drge juhtetraati
ennast poorake ja/voi tommake. Lopetage
protseduur. Tehke takistuse pohjus
rontgenoloogiliselt kindlaks ja korvaldage see
sobival meetodil. Kui juhtetraati liigutatakse
liigselt, voib see puruneda voi kahjustuda, mis
voib pohjustada veresoone vigastust voi
juhtetraadi osade jaamist 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
pohjustada veresoone vigastust voi juhtetraadi
osade jaamist veresoonde.

Seda juhtetraati tohib kasutada vaid asutuses, kus
on voimalik erakorralise kirurgilise operatsiooni
viivitamatu teostamine. Kui erakorralise
kirurgilise operatsiooni teostamise véimalus
puudub, véivad kéige halvemal juhul tekkida
surmaga loppevad tiisistused.

Juhtetraadi pé6ramisel veresoone sees drge
podrake seda pidevalt iihes suunas. See voib
juhtetraati kahjustada voi purustada, pohjustades
veresoone vigastust voi jittes veresoonde
juhtetraadi osasid. Seadme pooramisel pdorake
seda vaheldumisi paripieva ja vastupieva. Arge
podrake iihes suunas jarjest rohkem kui kaks
taispooret (kuni 720°).

Arge liikake juhtetraati kaugemale, kui on vajalik
otsa liigutamiseks libi veresoone kitsenenud osa.
(Niiteks drge litkake juhtetraati edasi siis, kui
juhtetraadi distaalne ots on kasutamise ajal jou
tottu paindunud.) Parast vajaliku piirkonna
ldbimist drge juhtetraati jérsult poorake, litkake
ega tommake. Juhtetraadi tilemaarasel
liigutamisel voib see kahjustuda v6i puruneda,
mis voib kahjustada veresoont voi pohjustada
fragmentide jadmise veresoonde.

Kasutage oiget tehnikat, et veenduda ja kinnitada,
et juhtetraadi tombamisel rontgenoloogilisee
instrumendist voi selle uuesti sisestamisel ei

satuks ohku rontgenoloogilisse instrumenti.
Vastasel juhul voib kaasneda 6hkembol.
Juhtetraadi eemaldamisel ja uuesti sisestamisel
loputage seda hepariniseeritud ja steriliseeritud
fissioloogilise lahuse v6i muu sobiva lahusega, et
takistada 6hu 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
seinaga. Vastasel juhul tekib vigastuste oht.
Asukoha kinnitamiseks kasutage
réntgenoloogilise instrumendi
rontgenkontrastset markerit.

Juhtetraadi vaba liikumine réntgenoloogilises
instrumendis on juhitava juhtetraadi siisteemi
oluline funktsioon, kuna see annab kasutajale
vairtuslikku taktiilset teavet. Enne kasutamist
kontrollige siisteemi mis tahes takistuste suhtes.
Kui hemostaatiline klapp takistab juhtetraadi
liikkumist, reguleerige hemostaatilist klappi voi
vahetage see vilja reguleeritava klapi vastu.
Arge sisestage stenti kasutades enam kui iihte
juhtetraati voi kui késitsete traati labi stendi
seina. Vastasel juhul voib stent kahjustuda voi
juhttraat v6ib puruneda véi lahti tulla.

Arge kasutage veresoone piirkondades, mille
visualiseerimine ei ole voimalik.

Arge ithendage selle juhtetraadi kiilge
eemaldatavaid pikendustraate, mida ei ole
valmistanud ettevote ASAHI INTECC. Vastasel
juhul véite kahjustada juhtetraati voi
eemaldatava pikendustraadi tahtmatult lahti
ithendada. Palun lugege ASAHI pikendustraatide
kasutusjuhendit.

Arge kisitsege seda juhtetraati, kui eemaldatav
pikendustraat on ithendatud. Eemaldatavat
pikendustraati laheb vaja ainult samaaegselt
kasutatava rontgenoloogilise instrumendi
sisestamiseks ja/voi eemaldamiseks. Vastasel
juhul véite kahjustada juhtetraati voi
eemaldatava pikendustraadi tahtmatult lahti
ithendada.

Kui eemaldatavat pikendustraati juhtetraadiga
ithendada/lahti thendada v6i kombineeritud
rontgenoloogilisi instrumente sisestada/
eemaldada, peab juhtetraat olema kindlalt
fikseeritud ja juhtetraadi otsa liikkumist peab
hoolikalt réntgenoloogiliselt jilgima. Muidu voib
veresoon saada vigastada.
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« Juhtetraadiga ithendamiseks tuleb eemaldatav
pikendustraat kindlalt sisestada juhtetraadi
proksimaalse otsa mitte-PTFE katte ja PTFE
katte piirile. Vastasel juhul voite eemaldatava
pikendustraadi tahtmatult lahti iihendada.

Kui eemaldatava pikendustraadi ithendamisel/
lahti thendamisel selle juhtetraadi kiilge/kiiljest
tuntakse voi margatakse midagi ebatavalist,
lopetage juhtetraadi kasutamine viivitamatult.
Vastasel juhul voite kahjustada juhtetraati voi
eemaldatavat pikendustraati voi selle tahtmatult
lahti ithendada.

Enne kasutamist veenduge, et otsa paindlikkus,
juhtetraadi suurus ja kuju on plaanitud
protseduuri jaoks sobivad.

Arge piihkige juhtetraati orgaanilise lahusega,
niiteks alkoholiga.

Kasutage seda juhtetraati hoolikalt, sest
juhtetraat voib veresoone labistada. Muidu v6ib
see pohjustada korvaltoimeid nagu veresoone
perforatsioon ja koronaararteri dissektsioon.

Suurem p6ordevoime, jaigem distaalne ots ja/voi
suurem edasiliikkamise joud voivad vorreldes
paindlikuma juhtetraadi kasutamisega
suurendada perforatsiooni voi vigastuse riski.
Seetdttu kasutage koige painduvamat juhtetraati,
mis kahjustust ravib (nt kdige viiksema 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, voib see
kahjustada veresoont ja vigastada patsienti voi
pohjustada surma. Jirelikult tuleb tagada, et koik
juhtetraati kasutavad isikud on saanud vastava
koolituse ja jargivad diget tehnikat ning et
juhtetraate kasutatakse hoolikalt vastavalt
kasutusjuhendile.

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage juhtetraati, kui pakend on avatud
voi kahjustatud. Avage pakend alles vahetult
enne kasutamist. Kasutage juhtetraadi ja pakendi
kasitsemisel aseptilist tehnikat.
Réntgenoloogiliste instrumentide
vastuniidustused, hoiatused, ettevaatusabinéud
ja kasutusndidustused on kirjeldatud vastava
rontgenoloogilise instrumendi kasutusjuhendis.
Enne ASAHI PTCA juhtetraadi kasutamist koos
muu rontgenoloogilise instrumendiga (kaniiiili
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 ige ASAHI
PTCA juhtetraadi ja et selle kasutamisel
jargitakse nii muude instrumentide, kui ka
ASAHI PTCA juhtetraadiga seotud
vastuniidustusi, hoiatusi, ettevaatusabinéusid ja
kasutusjuhendeid.

Juhtetraadid on 6rnad instrumendid ja neid tuleb
kisitseda ettevaatlikult. Juhtetraadi hoidiktorust
eemaldamisel olge ettevaatlik, drge kisitsege seda
rohmakalt ega tdmmake seda jarsku 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 véimalikul ajal
protseduuri jooksul.

Kasutage juhtetraati hoolikalt, et ennetada selle
paindumist voi keerdumist ja piisige tavapraktika
piirides.

Otsa vormimisel kasutage minimaalset vajalikku
joudu, et spiraali mitte kahjustada. Kahjustuste
suhtes on eriti 6rn plastikuga kaetud distaalse
otsaga juhtetraat. Otsa vormimisel olge
ettevaatlik, 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 mirg.

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

juhtetraadi kasitsemist hoidiktoru
hoidikklambrist. (Vt ,,Kuidas kasutada”, joonis 2)
« Arge modifitseerige juhtetraati iihelgi pohjusel.

« Votke tarvitusele ennetavad meetmed
kasutusjargse infektsiooniohu valtimiseks.
Korvaldage juhtetraat ja pakend kui
meditsiinilised jadtmed.

Talitlushaire ja korvaltoimed

Juhtetraadi kasutamisest tingitud voimalike talitlushdirete ning korvaltoimete hulka kuuluvad muuhulgas

jargnevad:

Juhtetraadi koverdus

Juhtetraadi katte hordumine

Juhtetraadi eemaldamise raskused
Kahjustuskoha ldbimise ebaonnestumine
Juhtetraadi eraldumine v6i purunemine
Surm

Veresoone kahjustus, k.a voimalik veresoone
perforatsioon

Veresoone dissektsioon

Veresoone perforatsioonist johtuv
stidametamponaad

Ohkembol

Infektsioon

Veresoone spasm

Tromb

Hematoom punktsioonikohal
Stidame perforatsioon

Allergia

Kuidas kasutada

—

. Kasutuseelne kontrollimine
a. Enne kasutamist kontrollige juhtetraati ja
pakendit hoolikalt ja veenduge, et need on
kahjustamata.
b. Enne kasutamist veenduge, et juhtetraat
ithildub kasutatava menetlusradioloogilise
instrumendiga.

N

. Ettevalmistus
a. Valige kahjustatud ala jaoks sobivaim
juhtetraat ja eemaldage steriilsest pakendist
hoidiktoru koos juhtetraadiga.
b. Tiitke hoidiktoru hepariniseeritud ja
steriliseeritud fiisioloogilise lahusega
kasutades siistalt tehes mérjaks kogu seadme.

Joonis 1

Arvestage, et sellel ajal voib hepariniseeritud
ja steriliseeritud fiisioloogiline lahus
hoidiktorust vélja pritsida. Distaalse otsa
kaitsetoruga hoidiku puhul (joonis 1) on
kaitsetoru distaalsesse otsa voimalik
ithendada siistal.

c. Vabastage juhtetraat sabaklambrist ja
libistage, litkates juhtetraadi distaalset otsa
aeglaselt labi hoidiktoru. (B).(joonis 2) Kui
juhtetraadi proksimaalne ots on fikseeritud
hoidikklambri ja hoidiktoru (A) vahele,
vabastage hoidiktoru hoidikklambrist ja
libistage juhtetraati aeglaselt, liikates selle
distaalset otsa libi hoidiktoru (B). (joonis 3)

Distaalse otsa kaitsetoru

v

<—

Siistlaga iihendamine
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Tommake (libistage) juhtetraat tagasi

Sabaklamber f

Hoidiktoru
(B)

Juhtetraat (proksimaalne ots)
~

Hoidikklamber

Hoidiktoru Suurendatult

Joonis 2

Juhtetraat (proksimaalne ots)

Tommake (libistage) juhtetraat tagasi

Hoidikklamber

Suurendatult

W Kiire vahetamise siisteem

Haarake juhtekateeter.

Sisestage juhtetraadi sisestaja juhtekateetri Y-
tthenduslilisse.

Sisestage juhtetraadi ots ettevaatlikult sisestajasse.

. Litkake rontgenoloogilise kontrolli all juhtetraati

libi juhtekateetri kuni juhtetraadi ots on

juhtek i otsast veidi proksimaalsemal
Vajadusel kinnitage traadipooramisseade
juhtetraadi kiilge.

Liikake juhtetraati kahjustusest labi minemiseks
rontgenoloogilise kontrolli all edasi. Kinnitage
angiograafiliselt, et juhtetraat on libinud vastava
kitsenenud kahjustuskolde.

. Jalgige selle juhtetraadi lifkumist veresoontes. Enne

juhtetraadi liigutamist voi péramist tuleb jalgida
selle otsa liikumist rontgenoloogiliselt. Arge
poorake juhtetraati ilma otsa vastavat litkumist
jilgimata. Vastasel juhul riskite vigastuste
tekitamisega.

a. Eemaldage see juhtetraat aeglaselt ja jlgige samas
juhtetraadi likumist rontgenoloogiliselt.

. Sisestage jargmine juhtetraat vastavalt peatiikis
»Kuidas kasutada” toodud juhistele.

o

Erijuhised hiidrofiilse kattega juhtetraatidele
B Ettevaatusabinoud

Viltige hiidrofiilse katte hoordumist ja

mahakoorumist.

Arge tommake tagasi véi kisitsege juhtetraati metallist

noelas voi metallist hiilsis voi teravaservalises sisestajas,

sest see voib kahjustada hiidrofiilset katet.

Ettevalmistus kasutamiseks

1) Enne juhtetraadi hoidiktorust vélja tombamist
loputage seda hoidiktoru otsast hepariniseeritud ja
steriliseeritud fiisioloogilise lahusega. Kui
juhtetraadi hoidiktorust vélja tombamine on raske,
loputage seda veelkord hepariniseeritud ja
steriliseeritud fiisioloogilise lahusega.

B Ule traadi siisteem

a. Sisestage juhtetraadi distaalne ots ettevaatlikult
rontgenoloogilise instrumendi juhtetraadi
valendikku.

Hoidiktoru
W T
Hoidiktoru
(B)
Joonis 3
d. Kui juhtetraadi distaalne ots on hoidiku toru teisest b. Liikake juhtetraati ettevaatlikult edasi, kuni selle
otsast (voi distaalse otsa kaitsetorust) 5 kuni 6 cm ots on rontgenoloogilise instrumendi otsast veidi
viljas, siis voite vajadusel muuta otsa kuju vastavalt proksimaalsemal.
tavapdrasele praktikale. Otsa vormimisel kasutage c. Haarake juhtekateeter ja sisestage
minimaalset vajalikku joudu, et spiraali mitte rontgenoloogilise instrumendi siisteem (koos
kahjustada. Kahjustuste suhtes on eriti 6rn juhtetraadiga) Y-ithenduslilisse.
plastikuga kaetud distaalse otsaga juhtetraat. Otsa d. Liikake rontgenoloogilise instrumendi siisteemi
vormimisel olge ettevaatlik, et plastikust kate ei labi juhtekateetri kuni juhtetraadi siisteemi ots on
kahjustuks. Pérast vormimist ja enne kasutamist juhtekateetri otsast veidi proksimaalsemal.
kontrollige spiraali ja juhtetraati kahjustuste suhtes. e. Pinguldage Y-ithendusliili h ilist klappi, et
e. Haarake ornalt juhtetraadist, mis viljus hoidiku rontgenoloogilise instrumendi imber tekiks tihend.
toru distaalsest otsast (voi distaalse otsa Veenduge, et juhtetraati saaks siiski liigutada.
kaitsetorust), voimalikult hoidiku toru lihedalt ja f.  Kontrollige, et juhtetraat liiguks sujuvalt.
tommake juhtetraat aeglaselt ja ettevaatlikult vélja. g. Vajadusel kinnitage traadipooramisseade
f. Kui juhtetraadi eemaldamisel hoidiktorust on juhtetraadi kiilge.
tunda takistust, siistige hepariniseeritud ja h. Likake seda juhtetraati kahjustusest labi
steriliseeritud fiisioloogilist lahust uuesti minemiseks rontgenoloogilise kontrolli all edasi.
hoidiktorusse. Jitkake juhtetraadi eemaldamist Kinnitage angiograafiliselt, et juhtetraat on
kui takistust pole enam tunda. Veenduge, et te labinud vastava kitsenenud kahjustuskolde.
stistite piisavalt hepariniseeritud ja steriliseeritud i. Jalgige juhtetraadi lifkumist veresoontes. Enne
fiisioloogilist lahust hoidiktorusse, sest juhtetraadi liigutamist voi pooramist tuleb jalgida
hiidrofiilne kate voib kahjustuda, kui kattega selle otsa liikumist réntgenoloogiliselt. Arge
juhtetraati eemaldatakse kasutades joudu. G6rake juhtetraati ilma otsa vastavat liitkumist
g tke rontgenoloogilise seadme valendik jilgimata. Vastasel juhul riskite vigastuste
hepariniseeritud ja steriliseeritud fiisioloogilise tekitamisega.
lahusega enne juhtetraadi sisestamist. j. Arge kasutage veresoone piirkondades, mille
3. Sisestamismeetodid visualiseerimine ei ole voimalik.
k. Likake rontgenoloogilist instrumenti edasi kuni

kahjustuseni ja hoidke samas juhtetraati
litkumatuna. Veenduge, et juhtetraadi distaalne ots
ja selle asukoht veresoones on réntgenoloogilise
instrumendi kasutamise ajal néhtav.

h. Arge kasutage veresoone piirkondades, mille 2) Pirast juhtetraadi hoidiktorust vélja tombamist
visualiseerimine ei ole voimalik. kontrollige, et see ei oleks kahjustatud.
i. Eemaldage juhtetraadi poor de ja juhtetraadi 3) Kui juhtetraadi pind muutub kuivaks, voib

sisestaja. hiidrofiilse katte taastamiseks niisutada pinda
j. Tuvastage juhtetraadil olev rontgenoloogiline hepariniseeritud ja steriliseeritud fiisioloogilise

instrument, hoidke samas juhtetraati litkumatuna, lahusega.

ja likake edasi kuni kahjustuseni. Veenduge, et Enne juhtetraadi sisestamist rontgenoloogilisse

juhtetraadi distaalne ots ja selle asukoht veresoones instrumenti tehke see taielikult marjaks

on réntgenoloogilise instrumendi kasutamise ajal hepariniseeritud ja steriliseeritud fiisioloogilise

nahtav. lahusega.

4. Meetodid juhtetraadi vahetamiseks Hoidke juhtetraati mérjana parast selle patsiendi
kehast vélja tombamist.

&

<

m Ule traadi siisteem

Hoiustamise tingimus
Arge hoidke juhtetraati ja pakendit painutatuna ja/vi suure raskuse all. Juhtetraati ja pakendit peab veest
eemal hoidma. Hoiustage jahedas, pimedas ja kuivas kohas.
Kolblikkusaeg
Kolblikkusaeg on toodud juhtetraadi pakendi etiketil.

Pakendi sisu
5 tiikki / karbis

Vastutusest loobumise sate

»ASAHI INTECC CO., LTD.” ja sellega seotud ettevotted (edaspidi ,,Ettevite”) ei vastuta mingil viisil
onnetuste, vigastuste ega korvaltoimete eest, mille pohjuseks on toote sobi uk ine voi kiesol
juhendi eiramine. Mitte iihelgi juhul ei ole Ettevite vastutav mis tahes kahjude eest, mis tulenevad kas (i)
toote (toodete) hoiustamisest pirast Ettevottepoolset tarnimist voi (ii) p itehnik
v6i mis tahes muude meditsiiniliste tegevuste valikust toodet (tooteid) kasutava meditsiiniasutuse poolt.

ide, oper
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LV

ASAHI PTCA vaditajstiga

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms izmantojiet $o virzitajtrosi, riipigi izlasiet §is instrukcijas un ievérojiet Lietosanas noradijumos
ietverto sadalu ,,Lietosanas indikacijas”, ,,Bridinajumi”, ,,Piesardzibas pasakumi” un ,,Ka lietot”
informaciju. To neievérojot, var izraisit sarezgijumus, taja skaita nopietnus pacienta savainojumus vai
navi.

Sie lietosanas instrukcija attiecas uz ASAHI PTCA virzitajtrosém. Detalizétu informaciju (virzitajtroses
garums, starojumu necaurlaidigas dalas garums u.c.) skatiet produkta etiketé.

Apraksts

Sis PTCA/PTA virzitajtroses distalais gals ir spiralveida vai ari ar plastmasas parklajumu. Spirale ir daléji vai
pilniba starojumu necaurlaidiga, lai, veicot fluoroskopiju, atvieglotu asinsvadu izvéli un varétu parliecinaties
par virzitajtroses distala gala poziciju.

Virzitajtroses virsma ir parklata ar politetrafluoroetilenu (PTFE), un/vai hidrofilo poliméru, un/vai silikonu.
Var veidot apméram 2 cm distala gala formas. Papildus pieejams ari izstradajums ar ieprieks veidotas formas
galu.

ASAHI INTECC atvienojamais stigas pagarinajums ir pieejams savienojumam ar $is virzitajtroses
proksimalo galu garuma zem 300 cm. Péc savieno$anas kopéjais garums bas no 300 lidz 350 cm.

Lietosanas indikacijas
ASAHI PTCA virzitajtroses ir paredzéts lietot, lai atvieglotu balonveida paplasinasanas katetru ievietosanu
perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA) un perkutanas transluminalas angioplastijas

(PTA) laika.
ASAHI PTCA vaditajstigas nav paredzéts izmantot neirovaskularas procedaras.

Bridinajumi

Si virzitajtrose un iesainojums ir iepriek$
sterilizéti ar etiléna oksida gazi (EOG) un
paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.
Neizmantojiet un nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartoti lietojot vai sterilizéjot, var tikt
apdraudéta §is virzitajtroses veiktspéja un
kvalitate un attiecigi rasties sareZgijumu, taja
skaita, infekcijas risks. virzitajtrose var tikt bojata vai salauzta.
Nelietojiet virzitajtrosi péc etiketé noradita Virzitajtrosi vienmeér ievietojiet un iznemiet léni.
deriguma termina. Izmetiet visas virzitajstigas, « Novérojiet virzitajtroses virzibu asinsvados.
kuru deriguma termins ir beidzies. Pirms virzitajtroses parvietosanas vai pagriesanas
S stigu drikst drikst lietot tikai arsts, kas ir japarbauda un janoveéro tas gala kustiba,
ir pilniba apmacits PTCS/PTA. izmantojot fluoroskopiju. Parvietojot un
Spirales dala ir Ipasi trausla, tapéc nesalieciet un pagriezot vaditajstigu, novérojiet atbilstoso tas
nevelciet to vairak, neka nepiecie$ams. Pretéja gala kustibu; pretéja gadijuma iespéjama
gadijuma virzitajtrosi var sabojat. vaditajstigas sabojasana un/vai asinsvadu
Nelietojiet bojatu virzitajtrosi. Bojatas traumas rasanas. Turklat parliecinieties, vai,
virzitajtroses lietosana var izraisit asinsvadu manipuléjot ar virzitajtrosi, ir redzams tas
bojajumus un/vai neprecizu griezes momenta distalais gals un atraganas vieta asinsvada.
reakciju. Var rasties pacienta savainojumi. Nekada gadijuma nestumiet, negrieziet, neizvelciet
un nespiediet $o virzitajtrosi, ja ir jutama pretestiba.

Virzitajtroses ievieto$anai vai iznemsanai nedrikst
lietot metala adatas vai apvalkus. Pretéja gadijuma
virzitjtroses virsmu var ievérojami sabojat.
Nelietojiet $o virzitajtrosi kopa ar katetriem
(aterektomijas katetru, metala paplasinataju utt.),
kuru metaliskas dalas var saskarties ar
virzitajtroses virsmu. Pretéja gadijuma §1

.

Stumjot vai spiezot $o virzitajtrosi ar spéku,
iesp&jama virzitajtroses sabojasana un/vai gala
atdaliSanas, ka ari iespéjami tiesi asinsvadu
bojajumi. Pretestiba var bat jatama un/vai
novérojama ar fluoroskopijas palidzibu, pamanot
jebkadu virzitajtroses saliek$anos. Ja tiek novérota
virzitajtroses gala izslidésana, nelaujiet tam palikt
$ada stavokli; pretéja gadijuma iespéjami
virzitajtroses bojajumi. Ar fluoroskopijas palidzibu
nosakiet pretestibas céloni un veiciet visas
nepiecieSamas korektivas darbibas.

Ja, lietojot So virzitajtrosi asinsvados vai to
nonemot, spazmu, virzitajtroses saliek$anas vai
iestrégsanas dé| jatama pretestiba, negrieziet un/
nevelciet virzitajstigu. Partrauciet procedaru.
Nosakiet pretestibas céloni, izmantojot
fluoroskopiju, un attiecigi rikojieties, to labojot.
Ja virzitajtrose ir parmeérigi izkustéjusies, ta var
saltizt vai sabojaties, kas var izraisit asinsvadu
savainojumus vai dalinu atstasanu asinsvados.
Ja, lietojot $o virzitajtrosi asinsvada, jatama
pretestiba starp virzitajtrosi un citam kirurgiskajam
iericém, izvairieties no parmériga spéka pieliksanas.
Ja jatama patologiska pretestiba, iznemiet visu
sistému no pacienta kermena un nosakiet céloni.
Pretéja gadijuma virzitajtrose var salazt vai
sabojaties un izraisit asinsvada savainojumus vai
atstat asinsvada dalinas.

Si virzitajtrose jaizmanto iestadé, kur var talitéji
veikt kirurgisku operaciju. Ja nav pieejama talitéjas
kirurgiskas operacijas iespéja, launakaja gadijuma
var tikt izraisiti dzivibai bistami notikumi.

Grozot $o virzitajtrosi asinsvada, negroziet to
nepartraukti viena virziena. Tadéjadi var izraisit
virzitajtroses bojajumus vai lazumus, radot
asinsvada savainojumus vai atstajot vada dalinas.
GrieZot virzitajtrosi, grieziet to pamiSus
pulkstenraditaja virziena un pretéji
pulkstenraditaja virzienam. Neveiciet vairak neka
divus apgriezienus (720°) viena virziena.

Lai galu virzitu cauri asinsvada sagaurinajumam,
stumiet virzitajtrosi tikai tik daudz, cik
nepiecie$ams. (Pieméram, nestumiet virzitajtrosi,
ja tas distalais gals manipulacijas dé] ir saliekts.)
Péc mérka vietas $kérso$anas spécigi negrieziet,
nestumiet un nevelciet virzitajtrosi. Parmeérigi
kustinot virzitajtrosi, to var sabojat vai parlauzt,
bet $adi var izraisit asinsvadu traumu vai
fragmentu palik$anu asinsvados.

Izmantojiet pareizus tehniskos panémienus, lai
nodro$inatu un parliecinatos, ka kirurgiskaja

iericé neieklust gaiss, kad virzitajtrosi izvelkat no
kirurgiskas ierices vai ievietojat to atkartoti.
Pretéja gadijuma iespéjama gaisa embolija.
Nonemot un no jauna ievietojot virzitajtrosi,
noskalojiet to ar sterilizétu heparinizétu fiziologisko
$kidumu, lai nepielautu gaisa iekluvi kirurgiskaja
iericé. Uzmanigi veiciet §is virzitajtroses nomainu,
lai nepielautu gaisa iekluvi un/vai traumas. Ievadot
virzitajtrosi 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 virzitajtroses kustiba kirurgiskaja iericé ir
svariga vadamas virzitajtroses sistémas funkcija,
jo lietotajam ta nodrosina vértigu taustes
informaciju. Pirms lietosanas parbaudiet sistému,
vai nav nekadas pretestibas. Ja konstatéjat, ka
hemostatiskais varsts kavé virz
korigéjiet to vai aizstajiet ar reguléjamu varstu.
Neveiciet stenta ievieto$anu, izmantojot vairak
neka vienu virzitajtrosi vai asinsvada operaciju
cauri stenta sienai. Pretéja gadijuma stents var
tikt bojats vai virzitajtrose var salazt vai parlazt.
Nelietojiet tajas asinsvadu vietas, kuras netiek
vizualizétas vai nevar vizualizét.

Nepievienojiet $o virzitajtrosi atvienojamiem
troses pagarinajumiem, kas nav ASAHI INTECC
razojums. Pretéja gadijuma var sabojaties
vaditajstiga vai var neti$am atvienoties
atvienojamais vaditajstigas pagarinajums. Ladzu,
skatiet ASAHI pagarinajumu lieto$anas
instrukcijas.

Neveiciet manipulacijas ar virzitajtrosi, kamer ir
pievienots atvienojamais troses pagarinajums.
Atvienojamais troses pagarinajums nepiecie$ams
tikai vienlaikus izmantojamas kirurgiskas ierices
ievieto$anai un/vai iznemsanai. Pretéja gadijuma
var sabojaties vaditajstiga vai var netisam
atvienoties atvienojamais vaditajstigas
pagarinajums.

Pievienojot/atdalot virzitajtroses atvienojamo troses
pagarinajumu vai ievietojot/iznemot kombinétas
kirurgiskas ierices, virzitajtrosei jabut ciesi
nostiprinatai, un ir japievers uzmaniba virzitajtroses
gala virzibai rentgenstaru fluoroskopija. Pretéja
gadijuma var tikt bojats asinsvads.

Savienojot ar virzitajtrosi atvienojamo
virzitajtroses pagarinajumu, tas stingri jaievieto
lidz robeZlinijai starp ne PTFE un PTFE
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parklajumu virzitajtroses proksimalaja gala.
Pretéja gadijuma var netisam atdalities
atvienojamais stigas pagarinajums.

Ja, pievienojot/atdalot $o atvienojamo
virzitajtroses pagarinajumu, savienojuma tiek
sajusts un/vai noteikts kaut kas neparasts,
nekavéjoties partrauciet §is virzitajtroses
izmanto$anu. Pretéja gadijuma var sabojaties
vaditajstiga vai var neti$am sabojaties/atvienoties
atvienojamais vaditajstigas pagarinajums.

Pirms lietodanas parliecinieties, vai §is
virzitajtroses gala elastigums, lielums un forma ir
piemérota paredzétajai procedirai.

Neslaukiet virzitajtrosi, izmatojot organisku
$kidumu, pieméram, alkoholu.

Izmantojiet $o virzitajtrosi uzmanigi, jo
virzitajtrose var ieklut asinsvada. Pretéja
gadijuma var izraisit apgrieztus efektus,
pieméram, asinsvada caurdur$anu un sirds
artérijas secé$anu. Jo augstaks griezes moments,

jo stingraks distalais gals, un/vai lielaks virzibas
spéks var izraisit lielaku caurdursanas vai
savainojumu risku neka, izmantojot elastigaku
virzitajtrosi. Tapéc izmantojiet elastigako
virzitajtrosi, ar ko apstradat ievainojumu (t.i.,
virzitajtrosi ar mazako gala slodzi, kas apstradas
ievainojumuy), un centieties minimizét asinsvadu
caurdursanas vai citu bojajumu risku.
Izmantojiet bojajumu arstésanai vispiemérotako
virzitajtrosi. Izmantojot virzitajtrosi, nenemot
veéra konkreétas vajadzibas, pacients tiek paklauts
riskam, tostarp tadam, ko var radit virzitajtroses
bojajumi vai parravums. Ja virzitajtrose tiek
bojata vai parrauta, iespé&jami asinsvada bojajumi,
ka ari pacienta traumas vai nave. Attiecigi
janodrosina, lai visas personas, kas rikojas ar
virzitajtrosi, batu pareizi apmacitas tas lietosana,
izmantotu pareizus lieto§anas tehniskos
panémienus un lai virzitajtroses tiktu uzmanigi
lietotas saskana ar lieto$anas noradijumiem.

Piesardzibas pasakumi

Ja iesainojums ir atvérts vai bojats, nelietojiet So
virzitajtrosi. Neatveriet iesainojumu lidz pasai
lietoSanai. Parvietojot un izmantojot virzitajtrosi
un iesainojumu, izmantojiet aseptisku tehniku.
Kirurgisko iericu lietosanas kontrindikacijas,
bridinajumi, piesardzibas pasakumi un
paredzétie lietoSanas veidi ir aprakstiti atbilstosas
kirurgiskas ierices komplektacija ieklautajos
lietosanas noradijumos. Pirms ASAHI PTCA
virzitajtroses izmanto$anas kopa ar citam
kirurgiskajam iericém (vaditajslazam, formas
veido$anas ierici, PTCA virzitajtrosi, troses
pagarinajumu, PTCA virzitajkatetru, PTCA
paplasinasanas katetru, mikrokatetru un stentu)
izlasiet attiecigo ieri¢u lietoanas noradijumus, lai
parliecinatos, vai tas ir saderigas ar ASAHI PTCA
virzitajtrosi. Parliecinieties, vai gatavojaties lietot
pareizo ASAHI PTCA virzitajtrosi un vai tas
izmantoSana atbilst kontrindika
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
lietosanas noradijumiem, kas attiecas gan uz
citam izmantojamam iericém, gan uz ASAHI
PTCA virzitajtrosi.

Virzitajtroses ir trausli instrumenti, tapéc ar tam
jarikojas uzmanigi. Iznemot virzitajtrosi no
turétajcaurules, rikojieties ar to saudzigi un
neizvelciet strauji.
Turétajam ar distala gala aizsargcauruli (atsauce:
Ka lietot, 1. attéls) neiznemiet un neievietojiet

distala gala aizsargcauruli, kamér vaditajstiga ir
ievietota turétaja.

Pirms lietoanas un procediras veiksanas laika (kad
vien iespéjams) uzmanigi parbaudiet virzitajtrosi,
vai nav liekumu, mezglu vai citu bojajumu.
Lietojot virzitajtrosi, ievérojiet attiecigu
piesardzibu, lai nepielautu liek$anos vai
mezglo$anos, un ievérojiet standartpraksi.
Veidojot galu, pielieciet minimalu spéku, kas
nepiecie$ams, lai nebojatu spoli. Pret bojajumiem
ipa$i jutiga ir virzitajtrose ar plastmasas vaka
distalo galu. Ipasi piesargieties nebojat
plastmasas vaku, veidojot galu. Péc veido$anas un
pirms lietoanas parbaudiet, vai spole un
virzitajtrose nav bojatas.

Pirms ievietosanas parliecinieties, kurs ir distalais
gals, un noteikti ievietojiet lokano distalo galu
(spiralveida galu vai galu ar plastmasas
parklajumu).

Tevérojiet attiecigu piesardzibu, veidojot $is
virzitajtroses gala formu. Pirms formas
veidosanas samitriniet virzitajtrosi, lai nepielautu
virsmas parklajuma sabojasanu.

Turétajam ar distala gala aizsargcauruli (atsauce:
Ka lietot, 1. attéls) neiznemiet distala gala
aizsargcauruli pirms vaditajstigas atkartotas
ievieto$anas turétaja.

Virzitajtrosei, kuras proksimalais gals ir
nostiprinats starp turétajspaili un

turétajcauruli (A): virzitajtrose var bat saliekta, ja

ta tiek iznemta, neatbrivojot proksimalo galu no
turétajcaurules, kas to tur (A). Pirms sakat darbu
ar virzitajtrosi, iznemiet turétajcauruli no
turétajspailes. (Sk. sadalu Ka lietot, 2. attéls)

« Nekada gadijuma nemodificéjiet $o virzitajtrosi.

« Péc lieto$anas veiciet profilakses pasakumus, lai
nepielautu infekciju. Izmetiet no virzitajtroses un
tas iepakojuma ka no medicinas atkritumiem.

Darbibas traucéjumi un blakusparadibas

Izmantojot $o virzitajtrosi, iespéjamie darbibas traucéjumi un blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar:

—

virzitajtroses mezglojumu;
virzitajtroses parklajuma noberzumu;
gratibas iznemt virzitajtrosi;

nespéja $kérsot bojajuma vietu;
virzitajtroses atdaliSanas vai parlasana;
nave;

asinsvada bojajums, ieskaitot iespéjamu;
asinsvada perforaciju;

asinsvada disekcija;

sirds tamponade asinsvada perforacijas dél;
gaisa embolija;

infekcija;

asinsvada spazmas;

trombi;

zilums punkcijas vieta;

sirds perforacija;

alergija.

Ka lietot

. Parbaude pirms lietosanas

a. Pirms lietosanas uzmanigi parbaudiet
virzitajtrosi un iepakojumu un
parliecinieties, vai nav bojajumu.

b. Pirms lietosanas parliecinieties, vai
virzitajtrose ir saderiga ar izmantojamo
kirurgisko ierici.

. Sagatavosana

a. Izvélieties attiecigajai vietai vispiemérotako
virzitajtrosi un iznemiet no sterila
iepakojuma turétajcauruli, kura ir
virzitdjtrose.

b. Piepildiet turétajcauruli ar heparinizétu,
sterilu fiziologisko $kidumu, izmantojot
8lirci, lai nosusinatu visu ierici. Ievérojiet, ka,

L. attéls

to darot, no turétajcaurules var izlit
heparinizétais, sterilais fiziologiskais
$kidums. Turétajam ar distala gala
aizsargcauruli (1. attéls) $lirci var pievienot
distala gala aizsargcaurulei.

c. Atbrivojiet virzitajtrosi no gala spailes un
léni kustiniet virzitajtrosi, izstumiet
virzitajtroses distalo galu caur turétajcauruli
(B). (2. attéls) Ja lietojat virzitajtrosi, kuras
proksimalais gals ir nostiprinats starp
turétajspaili un turétajcauruli (A), nonemiet
turétajcauruli no turétajspailes un léni
kustiniet virzitajtrosi; izstumiet virzitajtroses
distalo galu caur turétajcauruli (B). (3. attéls)

Distala gala aizsargcaurule

<—

Savienosana ar lirci
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Turétajcaurule

Turétajcaurule

Virzitajtrose (proksimalais gals)
~

Turétajspaile

(A)

2. attéls

Virzitajtrose (proksimalais gals)

N

Turétajspaile

W >

o

Kad vaditajstigas distalais gals ir pagarinats no 5
lidz 6 cm otra turétajcaurules gala (vai distala gala
aizsargcaurulé), ja nepiecie$ams, veidojiet gala
formu atbilstoi standarta praksei. Veidojot galu,
pielieciet minimalu spéku, kas nepieciesams, lai
nebojatu spoli. Pret bojajumiem ipasi jutiga ir
virzitajtrose ar plastmasas parklajuma galu.
Veidojot galu, ievérojiet ipasu piesardzibu, lai
nebojatu plastmasas vaku. Pirms lietosanas
parbaudiet, vai spole un virzitajtrose péc
veido$anas nav bojatas.
Vaditajstigu, kas tika izvirzita pa turétijcaurules
distalo galu (vai distala gala aizsargcauruli),
saudzigi satveriet péc iespéjas tuvak
turétajcaurulei un lénam un uzmanigi izvelciet.
f. Ja, nonemot virzitajtrosi no turétajcaurules,
jutama pretestiba, injicéjiet turétajcaurulé no
jauna heparinu saturo$u sterilizétu fiziologisko
$kidumu. Kad vairs nav jutama pretestiba,
turpiniet virzitajtroses nonemsanu. Noteikti
injicéjiet turétajcaurulé pietiekamu heparinu
saturosu sterilizétu fiziologiska skiduma
daudzumu, jo ar spéku nonemot parklato
virzitajtrosi, var sabojat hidrofilo parklajumu.
g. Pirmsievietojat virzitajtrosi, piepildiet kirurgiskas
ierices lamenu ar heparinu saturosu sterilizétu
fiziologisko $kidumu.

o

3. Ievietosanas procediras

B Troses sistéma

a. Uzmanigi ievietojiet virzitajtroses distalo galu
kirurgiskas ierices virzitajtroses limena.

Palielinats attéls

Palielinats attéls

3. attels

Virzitajtroses izvilk§ana

Gala spaile

Turétajcaurule

(B)

Virzitajtroses izvilksana

7 =

Turétajcaurule
(B)

Uzmanigi virziet $o virzitajtrosi, lidz tas gals ir
tiedi pie kirurgiskas ierices gala.

Izmantojiet virzitajkatetru un ievietojiet
kirurgiskas ierices sistému (ar virzitajtrosi)

Y savienotaja.

. Virziet kirurgiskas ierices sistému caur

katetru, lidz virzitajtroses sistémas gals ir
tiesi pie virzitajkatetra gala.

Savelciet Y savienotaja hemostatisko varstu, lai
izveidotu kirurgiskas ierices izolaciju.
Parliecinieties, vai virzitajtroses kustiba netiek
trauceta.

Parbaudiet, vai virzitajtroses kustiba notiek bez
aizkerSanas.

Ja nepiecieSams, pievienojiet virzitajtrosei
Ppagrieanas ierici.

. Izmantojot fluoroskopiju, virziet virzitajtrosi

mam. [zmantojot angiografiju,
parliecinieties, vai virzitajtrose ir pavirzita garam
safaurinatajam mérka bojajumam.

Novérojiet virzitajtroses virzibu asinsvados. Pirms
virzitajtrose tiek parvietota vai pagriezta,
izmantojot fluoroskopiju, ir japarbauda gala
kustiba. Negrieziet virzitajtrosi, nenovérojot
atbilstoso gala kustibu. Pretéja gadijuma var tikt
trauméts asinsvads.

Nelietojiet tajas asinsvadu vietas, kuras netiek
vizualizétas vai nevar vizualizét.

Virziet kirurgisko ierici, lidz tiek sasniegts
bojajums, vienlaikus nepielaujot virzitajtroses
kustibu. Nodroginiet, lai, veicot manipulacijas ar
kirurgisko ierici, batu redzams virzitajtroses
distalais gals un ta atrasanas vieta asinsvada.

B Troses sistéma
a. Iznemiet virzitajtrosi léni, vienlaikus novérojot
tas kustibu ar fluoroskopijas palidzibu.
b. Ievietojiet nakamo virzitajtrosi atbilstosi
noradijumiem $aja sadala Ka lietot.

W Straujas nomainas sistéma

a. Izmantojiet virzitajkatetru.

b. Ievietojiet virzitajtroses ievaditaju
virzitajkatetra Y savienotaja.

i ievietojiet virzitajtroses galu
ievaditaja.

d. Izmantojot fluoroskopiju, virziet virzitajtrosi
caur virzitajkatetru, lidz virzitajtroses gals ir
tie$i pie virzitajkatetra gala.

e. Janepiecieams, pievienojiet virzitajtrosei
pagriesanas ierici.

f. Izmantojot fluoroskopiju, virziet virzitajtrosi,
lai ta izietu cauri bojajumam. Izmantojot
angiografiju, parliecinieties, vai virzitajtrose ir
pavirzita garam sasaurinatajam mérka
bojajumam.

g Novérojiet So virzitajtroses virzibu asinsvados. W Sagatavosanas lietosanai
Pirms virzitajtrose tiek parvietota vai pagriezta, 1) Pirms izvelkat virzitajtrosi no turétajcaurules gala,
izmantojot fluoroskopiju, ir japarbauda gala noskalojiet to ar heparinizétu, sterilu fiziologisko
kustiba. Negrieziet virzitajtrosi, nenovérojot $kidumu. Ja virzitajtroses izvilkiana no
atbilstoso gala kustibu. Pretéja gadijuma var turétajcaurules ir apgritinata, noskalojiet to
tikt trauméts asinsvads. vélreiz ar heparinu saturosu sterilizétu

h. Nelietojiet tajas asinsvadu vietas, kuras netiek fiziologisko skidumu.

Ipasi noradijumi virzitajtrosém ar hidrofilu

parklajumu

M Piesardzibas pasakumi
Novérsiet hidrofila parklajuma nobersanos un
nolobisanos.
Nevelciet un neveiciet manipulacijas ar virzitajtrosi
metala adata vai metala apvalka, vai kirurgiska iericé
ar asam malam, jo tadéjadi var bojat hidrofilo
parklajumu.

vizualizétas vai nevar vizualizét. 2) Péc virzitajtroses izvilk§anas no turétajcaurules
i. Iznemiet virzitajtroses pagrieSanas ierici un parbaudiet to, lai parliecinatos, vai nav bojajumu.
virzitajtroses ievaditaju. 3) Javirzitajtroses virsma klast sausa, hidrofila

j. Virziet Kirurgisko ierici pa virzitajtrosi,
vienlaikus nepielaujot virzitajtroses kustibu, un
virziet to, lidz tiek sasniegts bojajums. 4
Nodrosiniet, lai, veicot manipulacijas ar
kirurgisko ierici, butu redzams virzitajtroses
distalais gals un ta atradanas vieta asinsvada. 5

parklajuma efektu var atjaunot, samitrinot virsmu
ar heparinizétu, sterilu fiziologisko skidumu.
Pirms ievietojat virzitajtrosi kirurgiskaja ierice,
pilniba samitriniet to ar heparinu saturosu
sterilizétu fiziologisko skidumu.

Sai virzitajtrosei péc izvilkianas no pacienta
kermena noteikti japaliek samitrinatai.

4. Virzitajtroses mainas procediras

Glabasanas apstakli
Neglabajiet virzitajtrosi un iesainojumu saliekta un/vai noslogota stavokli. Sis virzitajtrose un iesainojums
jasarga no udens. Glabajiet tos vésa, tumsa un sausa vieta.
Deriguma termins

Deriguma termin$ noradits uz virzitajtroses iesainojuma etiketes.

Saturs
5 gabali/kaste

Saistibu atruna

ASAHI INTECC CO., LTD. un ta filiales (talak teksta — uznémums) nekada gadijuma neatbild par
negadijumiem, personala traumam un blakném, kas radusas, nepareizi vai jebka citadi Siem
noradijumiem neatbilsto$i lietojot produktu(s). Uznémums nekada gadijuma neatbild ne par kadiem
bojajumiem, kas (i) rodas, produktu(s) glabajot péc nosutisanas no uznémuma, vai (ii) rodas, medicinas
iestadei, kura izmanto produktu(s), izvéloties pacientus, kirurgiskas iejauk$anas panémienus vai
jebkadas citas mediciniskas darbibas.
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ASAHI PTKA kreipiamoji viela

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie$ naudodami §j vielinj kreipiklj atidZiai perskaitykite $ias instrukcijas ir laikykités $iy naudojimo
instrukcijy skyriuose ,,Naudojimo instrukcijos®, ,Ispéjimai®, ,,Atsargumo priemonés“ ir ,,Kaip
naudoti“ pateikiama informacija. To neatlikus, galima sukelti komplikacijas, jskaitant 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.

ApraSymas

Si PTKA/PTA kreipiamoji viela turi spiralés formos distalinj gala arba plastikinj uzdaro tipo distalinj gala.
Spiralé i§ dalies arba visa yra rentgenokontrastiné, taigi naudojant rentgenoskopija lengviau pasirinkti
kraujagysle ir patikrinti kreipiamosios vielos distalinio galiuko padétj.

Vielinio kreipiklio pavirsius padengtas politetrafluoroetilenu (PTFE) ir (arba) hidrofiliniu polimeru ir (arba)
silikonu. Galima suformuoti apytiksliai 2 cm distalinj gal. Taip pat galima pasirinkti gaminj su suformuotu

galu.

Tiekiama 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 jstamimg perkutaninés
transliuminalinés koronarinés angioplastikos (PTKA) ir perkutaninés transliuminalinés angioplastikos (PTA)

metu.

ASAHI PTCA kreipiamosios vielos neskirtos naudoti neurovaskulinio pluosto kraujagysléms.

Ispéjimai

Sis vielinis kreipiklis ir pakuoté sterilizuoti etileno
oksido dujomis (EOG) ir skirti tik vienkartiniam
naudojimui. Nenaudokite ir nesterilizuokite
pakartotinai. Naudojant ar sterilizuojant
pakartotinai, $io vielinio kreipiklio ir pakuotés
veikimas ar kokybé gali buti sugadinti ir gali kilti
komplikacijy, jskaitant infekcijas, pavojus.
Pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
etiketés, kreipiamosios vielos naudoti negalima.
Kreipiamaja viela, kurios tinkamumo laikas
pasibaiges, reikia i$mesti.

Kreipiamaja vielg turi naudoti tik gydytojai, kurie
specializuojasi PTKA/PTA gydymo srityje.
Spiralés dalis ypac trapi, todél jos negalima lenkti
ar traukti daugiau nei batina. Antraip galima
pazeisti kreipiamaja viela.

Nenaudokite sugadinto vielinio kreipiklio.
Naudojant pazeistg vielinj kreipiklj galima
pazeisti kraujagysle ir (arba) gauti netinkama
atsaka j sukimg. Galima suzaloti pacienta.

« 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 nutrakti.
Kreipiamaja vielg stumkite ir traukite pamazu.
Stebékite kreipiamosios vielos judéjima
kraujagysléje. Prie§ judinant ar sukant
kreipiamajg vielg butina patikrinti ir stebéti
galiuko judéjima naudojant fluoroskopija.
Nejudinkite ir nesukinékite jvedamojo laido, jei
matote, kad jo galvuté nejuda; kitaip jvedamaji
laidg galite sulauzyti ir/arba gali jvykti trauma.
Taip pat jsitikinkite, kad atlikdami manipuliacijas
kreipiamaja viela matote distalinj jos galiukg ir
sio padétj kraujagysléje.

Nebandykite stumti, sukti, i§traukinéti ir sukioti
kreipiamosios vielos, jeigu jauc¢iamas
pasiprie$inimas. Sukant ar stumiant per jéga kyla
pavojus kreipiamagj viel pazeisti, ir (arba) gali
atitrikti jos galas arba gali buti tiesiogiai paZeista
kraujagyslé. Pasipriesinimg galima pajusti ir (arba)
stebéti naudojant fluoroskopija — matyti bet koks
kreipiamosios vielos sulinkimas. Pastebéje, kad
i8krito kreipiamosios vielos galiukas, nepalikite
iSkritusio galiuko, antraip gali bati pazeista
kreipiamoji viela. Naudodami fluoroskopija
nustatykite pasiprieinimo 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
pasiprieinimas, nesukite ir (arba) nestumkite
paties vielinio kreipiklio. Sustabdykite procedarg.
Fluoroskopu nustatykite pasipriesinimo priezastj
ir imkités taisomyjy veiksmuy. Jeigu vielinis
kreipiklis stipriai judinamas, jis gali sultzti arba
sugesti, dél ko galima suzaloti kraujagysle arba jo
fragmentai gali likti kraujagysléje.

Jeigu dirbant $iuo vieliniu kreipikliu kraujagysléje
juntamas pasiprie$inimas tarp $io vielinio
kreipiklio ir kity intervencijos prietaisy, stenkités
nenaudoti didelés jegos. Pajute nejprastg
pasipriesinimg, visg sistemg iStraukite i§ paciento
ir nustatykite priezastj. Priesingu atveju vielinis
kreipiklis gali sulazti arba sugesti ir gali suzaloti
kraujagysle arba jo likti fragmenty kraujagyslés
viduje.

Sj vielinj kreipiklj reikia naudoti jstaigose, kur
nedelsiant galima atlikti skubig chirurgine
operacijg. Jeigu skubios operacijos atlikti negalima,
blogiausiu atveju gali kilti pavojus gyvybei.

Sj vielinj kreipiklj sukdami kraujagysléje, nesukite
pastoviai ta pacia kryptimi. Taip galima sugadinti
vielinj kreipiklj, suzaloti kraujagysle arba
kraujagysléje gali likti fragmenty. Kai sukate vielinj
kreipiklj, pakaitomis sukite prie$ laikrodzio
rodykle ir pagal laikrodzio rodykle. Nesukite
daugiau dviejy apsisukimy (720 ) ta pacia
kryptimi.

Nestumkite kreipiamosios vielos daugiau negu
reikia, kad galiukas praljsty pro susiauréjusig
kraujagyslés dalj. (Pavyzdziui, nebestumkite
kreipiamosios vielos, kai distalinis jos galiukas
sulinksta nuo manipuliavimo jégos.) Kai jstumsite
uz reikiamos vietos, nebandykite kreipiamosios
vielos Siurksciai sukti, stumti ir traukti. Per daug

judinama kreipiamoji viela gali buti pazeista arba
sulazti ir dél to gali paZeisti kraujagysle arba
kraujagysléje gali likti jos fragmenty.

Imkités tinkamy priemoniy pasirapinti ir
patikrinti, ar j intervencinj prietaisa nepateko oro
i$ 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$vengtuméte oro patekimo j intervencinj
prietaisy. Atsargiai pakeiskite §j vielinj kreipiklj
kad i$vengtuméte oro patekimo ir (arba) traumos.
Vel kisdami vielinj kreipiklj jsitikinkite, kad
intervencinio prietaiso galas yra laisvas
kraujagyslés spindyje ir néra prie kraujagyslés
sienelés. To nepadare galite sukelti traumg. Padétj
patvirtinkite intervencinio prietaiso
rentgenokontrastiniais zymekliais.

Tai, kad kreipiamoji viela gali lengvai judéti
intervenciniame prietaise, yra svarbi
nukreipiancios kreipiamosios vielos sistemos
savybé, nes suteikia naudotojui vertingos taktilinés
informacijos. Prie$ naudodami patikrinkite, ar
sistemoje néra pasiprie$inimo. Reguliuojamuoju
voztuvu sureguliuokite arba pakeiskite
hemostazinj voztuvy, jeigu Sis trukdo kreipiamajai
vielai judéti.

Stento neimplantuokite naudodami kelis vielinius
kreipiklius ar dirbdami viela pro stento statramstj.
Prie$ingu atveju, galima sugadinti stentg, gali
sulazti arba perlazti vielinis kreipiklis.
Nenaudokite tose kraujagysliy vietose, kurios yra
ar gali buti nematomos.

Sio vielinio kreipiklio nejunkite prie nuimamy
ilginamyjy viely, pagaminty kity gamintojy,
i§skyrus ASAHI INTECC. Priesingu atveju galite
sugadinti jvedamajj laida arba nety¢ia sugadinti
nuimamg pailginimo laidg. Zr. ASAHI pailginimo
naudojimo instrukeijas.

Nenaudokite $io vielinio kreipiklio kai prijungta
nuimama ilginanti viela. Nuimama ilginanti viela
turi bati naudojama tik tuo paciu metu
naudojamo intervencinio prietaiso jki§imo ir
(arba) i$traukimo tikslu. Prie$ingu atveju galite
sugadinti jvedamajj laidg arba nety¢ia sugadinti
nuimamg pailginimo laidg.

Nuimamg ilginancig vielg prijungiant prie /
nuimant nuo $jo vielinio kreipiklio arba sudétinius
intervencinius prietaisus kiSant/i$traukiant,
vielinis kreipiklis turi buti tvirtai fiksuotas ir
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fluoroskopija reikia atidziai stebéti galo judesius.
Priesingu atveju galima paZeisti kraujagysle.
Nuimamg ilginanc¢ig viela prijungiant prie vielinio
kreipiklio gali reikeéti tvirtai jkisti prie ribinés
linijos tarp vielos be PTFE dangos ir PTFE dangos
proksimaliniame vielinio kreipiklio gale. Priesingu
atveju gali nety¢ia atsiskirti nuimamas pailginimo
laidas.

Pajutus ir (arba) nustacius pakitimy jungtyje
prijungiant/atjungiant nuimamg ilginancia vielg
prie/nuo vielinio kreipiklio, nedelsiant nustokite
naudoti vielinj kreipiklj. PrieSingu atveju galite
sugadinti §j jvedamajj laidg arba galite nety¢ia
pazeisti/nuimti nuimamg pailginimo laida.

Prie$ naudodamii jsitikinkite, kad kreipiamosios
vielos galiuko lankstumas, dydis ir forma tinka
numatomai procedirai.

Nevalykite kreipiamosios vielos organiniais
tirpalais, pvz., alkoholiu.

Sj vielinj kreipiklj naudokite atsargiai, nes vielinis
kreipiklis gali pradurti kraujagysle. Priesingu
atveju gali atsirasti nepageidaujamy poveikiy, pvz.,

kraujagyslés perforacija ir vainikinés 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.
Todél naudokite lanks¢iausig vielinj kreipiklj,
kuriuo galima gydyti pazeidimg (t.y., vielinis
kreipklis su maziausia galo apkrova, kuria bus
gydomas pazeidimas) ir bukite atsargus, kad
sumazintumeéte perforacijos ir kito kraujagyslés
pazeidimo rizika.

Pazeidimui gydyti naudokite tinkamiausia
kreipiamajg viel3. Pacientui kyla rizika, jskaitant
atsirandancia dél kreipiamosios vielos pazeidimo
ar lazimo, naudojant bet kurig kreipiamaja viela.
Pazeista ar sulazusi viela gali pazeisti kraujagysle ir
suzaloti pacientg, netgi mirtinai. Todél batina
pasirapinti, kad visi asmenys, dirbantys su
kreipiamaja viela, baty tinkamai parengti ja
naudoti, laikytysi tinkamos technikos ir prietaisg
naudoty atsargiai pagal Naudojimo instrukcijas.

Atsargumo priemonés

Jeigu pakuoteé atplésta ar pazeista, vielinio
kreipiklio nenaudokite. Pakuotés neatpléskite iki
pat pirminio naudojimo. Vielinj kreipiklj ir

pakuote imkite ir naudokite aseptiniais metodais.

Intervencinio prietaiso kontraindikacijos,
ispéjimai, atsargumo priemonés ir paskirtis
aprasyta Naudojimo instrukcijose, pateikiamose
kartu su atitinkamu intervenciniu prietaisu. Prie§
pradédami naudoti ASAHI PTKA kreipiamaja
vielg kartu su kitais intervenciniais prietaisais
(moviniu stamikliu, formavimo prietaisu, PTKA
kreipiamgja viela, ilginamaja viela, PTKA
kreipiamuoju kateteriu, PTKA ple¢iamuoju
kateteriu, mikrokateteriu ir stentu), perskaitykite
ty prietaisy naudojimo instrukcijas, kad
jsitikintuméte, jog tie prietaisai suderinami su
ASAHI PTKA kreipiamaja viela. Isitikinkite, kad
pasirinkote tinkamg ASAHI PTKA kreipiamajg
vielg ir kad ji naudojama paisant tiek kity
prietaisy, tiek ir ASAHI PTKA kreipiamosios
vielos naudojimo kontraindikacijy, jspéjimy,
atsargumo priemoniy ir naudojimo instrukcijy.
Kreipiamosios vielos yra trapis prietaisai, todél
su jais turi buti elgiamasi atsargiai. Nebandykite
i§imti kreipiamosios vielos i§ laikymo vamzdelio
Siurksciai, netraukite staigiai.

Laikiklis su distaliniu apsauginiu vamzdziu gale
(nuoroda ,,Kaip naudotis®, 1 paveikslélis).

Neisimkite ar nejvedinékite distalio apsauginio
vamzdzio galiuko, kai jvedamasis laidas yra
laikiklyje.

Prie§ naudodami ir kai tik jmanoma, procediros
metu atidZiai apZziarékite kreipiamaja viela, ar
néra kilpy, sulinkimy ar kity pazeidimy.
Tinkamai pasirapinkite, kad naudojama
kreipiamoji viela nesusimazgyty, nesusisuktuy;
naudodami kreipiamaja vielg laikykités
standartinés praktikos.

Formuodami galg naudokite maziausig reikiama
jéga, kad nepazeistuméte spiralés. Vielinis
kreipiklis su plastiku padengtu distaliniu galu yra
itin pazeidziamas. Formuodami galg ypa¢
stenkités nepazeisit plastikinés dangos. Po
atsiuntimo ir prie$ naudojimg patikrinkite spirale
ir vielinj kreipiklj, ar néra pazeidimo.

Prie$ stumdami paziarékite, kuris galas yra
distalinis, ir jsitikinkite, kad stumiate lankstyji
distalinj (spiralinj arba plastiku dengtg) galiuka.
Bukite atsargts formuodami kreipiamosios vielos
galiuka. Kad nepazeistuméte dangos pavirsiaus,
prie$ formavimo procedarg patikrinkite, ar
kreipiamoji viela drégna.

Laikikliui su distaliniu apsauginiu vamzdziu gale
(nuoroda ,,Kaip naudotis®, 1 paveikslélis). Pries
pakartotinai j laikiklj jvesdami jvedamajj laida,
nuimkite distalinio apsauginio vamzdzio galiuka.

« Jei kreipiamosios vielos proksimalinis galas yra
fiksuotas tarp laikiklio spaustuko ir laikiklio
vamzdelio (A), kreipiamoji viela, i§traukiama
neatleidus proksimalinio galo nuo jj laikancio
laikiklio vamzdelio (A), gali sulinkti. Prie§
pradédami naudoti kreipiamaja viela laikiklio
vamzdelj nuimkite nuo laikiklio spaustuko. (Zr.
»Kaip naudotis®, 2 pav.)

« Nekeiskite kreipiamosios vielos dél jokios
priezasties.

« Pasinaudoje prietaisu imkités infekcijos
profilaktikos atsargumo priemoniy. Kreipiamaja
vielg ir pakuote sunaikinkite kaip medicinos
atliekas.

Netinkamas veikimas ir nepageidaujami poveikiai

Galimas netinkamas veikimas ir nepageidaujamas poveikis naudojant §j vielinj kreipiklj yra (sarasas

nei$samus):

Vielinio kreipiklio sulinkimas

Vielinio kreipiklio dangos nusitrynimas
Sunkumai iStraukiant kreipiamaja viela
Negebéjimas kirsti pazeidimo vietos
Kreipiamosios vielos atsiskyrimas arba lazimas
Mirtis

Kraujagyslés pazeidimas, jskaitant galimg
kraujagyslés perforacija

Kraujagyslés disekcija

Sirdies tamponada dél kraujagyslés perforacijos
Oro embolija

Infekcija

Kraujagyslés spazmas

Trombas

Hematoma punkcijos vietoje

Sirdies perforacija

Alergija

Kaip naudoti

—

. Apiitra prie$ naudojimg

a. Prie§ naudodami atidZiai patikrinkite, ar
nepazeista kreipiamoji viela ir pakuote.

b. Pries naudodami patikrinkite, ar kreipiamoji viela
suderinama su naudojamu intervenciniu
prietaisu.

2. Paruosimas
a. Pasirinkite tinkamiausia paZeistai sriciai
kreipiamajg vielg ir i§ sterilios pakuotés iSimkite
laikiklio vamzdelj, kuriame yra kreipiamoji viela.
. Laikiklio vamzdelj $virkstu uzpildykite
heparinizuotu ir sterilizuotu fiziologiniu tirpalu,
kad sudrékintuméte visg prietaisg. Atkreipkite
démesj, kad $iuo metu heparinizuotas ir
sterilizuotas fiziologinis tirpalas neissiliety i§

o

1 pav.

laikiklio delio. Laikikliui su distalini
apsauginiu vamzdZiu gale (1 paveikslélis). Svirksta
galima sujungti su distaliniu apsauginiu
vamzdeliu.

c. Vielinj kreipiklj atpalaiduokite nuo galinio
spaustuko ir létai slinkite vielinj kreipiklj, vielinio
kreipiklio distalinj galg 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)

Apsauginis vamzdelis su distaliniu galu

v

E—

<—

Sujungimas su §virkitu
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Kreipiamoji viela
(proksimalinis galas) ~N
Laikiklio spaustukai

Paslinkite kreipiamaj vielg

Laikiklio Padidintas 1\ |
vamzdelis Spaustukas
(A)

Laikiklio
vamzdelis (B)
2 pav.
Kreipiamoji viela
(proksimalinis galas) \
Paslinkite kreipiamaja viela

Laikiklio spaustukai

Padidintas

Laikiklio
vamadelis
(A) Laikiklio
vamzdelis (B)
3 pav.
d. Kai jvedamojo laido distalinis antgalis pratestiamas b.  Stumkite kreipiamaja viela, kol jos galas bus prie
5-6 cm i kito laikiklio vamzdzio galo (ar distalinio intervencinio prietaiso galo.
apsauginio vamzdelio galo), prireikus galg galite ¢. Prijunkite nukreipiamajj kateterj ir jstumkite

suformuoti jprastai. Formuodami galg naudokite intervencinio prietaiso sistemg (su kreipiamaja viela)

maziausig reikiamg jéga, kad spiralé nebuty pazeista. i Y jungtj.

Vielinis kreipiklis su plastiku padengtu distaliniu d. Stumkite intervencinio prietaiso sistema pro

galu yra itin paeidziamas. Formuodami galg ypa¢ nukreipiamajj kateterj, kol kreipiamosios vielos
stenkités nepazeisit plastikines dangos. Po sistemos galiukas bus Salia nukreipiamojo kateterio
atsiuntimo ir prie§ naudojimg patikrinkite spirale ir galo.

vielinj kreipiklj, ar néra pazeidimo. e. Uisukite Y jungties hemostazinj voztuva, kad

e. Svelniai suimkite jvedamajj vamzdj, kuris buvo intervencinis prietaisas baty izoliuotas. Jsitikinkite,
iStrauktas i§ laikiklio vamzdelio distalinio antgalio kad kreipiamoji viela vis dar gali judeti.

(ar distalinio apsauginio vamzdelio galo), toje f. Patikrinkite, ar kreipiamoji viela juda sklandziai.
vietoje, kad bty kuo arciau laikiklio vamzdelio ir g. Jeireikia, prie kreipiamosios vielos prijunkite
traukite jvedamajj laidg létai ir atsargiai. sukamagjj prietaisg.

f. Jeigu vielinj kreipiklj istraukiant i§ laikiklio h. Kontroliuodami fluoroskopu prakiskite kreipiamaja
vamzdelio juntamas pasipriesinimas, j laikiklio vielg pro pazeidima. Naudodami angiografija
vamzdelj vél suleiskite heparinizuoto ir sterilizuoto sitikinkite, kad kreipiamoji viela praéjo pro
fiziologinio tirpalo. Kai jau daugiau nebejausite siauriausig tikslinj pazeidimg.
pasipriesinimo, atsargiai istraukite vielinj kreipiklj. i. Stebekite kreipiamosios vielos judéjima
Btinai j laikiklio vamzdelj suleiskite pakankamai kraujagysléje. Pries judinant ar sukant kreipiamaja
heparinizuoto ir sterilizuoto fiziologinio tirpalo, nes, vielg batina patikrinti galiuko judéjima naudojant
stipriai traukiant vielinj kreipiklj su danga, galima fluoroskopijg. Kol nestebite atitinkamo galiuko
pazeisti hidrofiling danga. judéjimo, nesukite kreipiamosios vielos. Kitaip gali

g Pries kiSdami vielinj kreipikl intervencinio prietaiso jvykti trauma.
spindj uzpildykite heparinizuotu ir sterilizuotu j. Nenaudokite tose kraujagysliy vietose, kurios yra ar
fiziologiniu tirpalu. gali bati nematomos.

o~

. Stumkite intervencinj prietaisg, kol pasieksite
pazeidimg, neleisdami judéti kreipiamajai vielai.
Isitikinkite, kad kreipiamosios vielos distalinis galas
ir jo padetis kraujagysléje matoma manipuliacijy
intervenciniu prietaisu metu.

3. Jstamimo procediros
B, Over-the-wire® sistema
a. Atsargiai jkiskite distalinj kreipiamosios vielos galg j
intervencinio prietaiso kreipiamosios vielos spindj.

W Greito pakeitimo sistema

W, Over-the-wire“ sistema

a. Nukreipiamojo kateterio pakeitimas. a. Létai iStraukite kreipiamajq viely stebédami jos
b. [kiskite kreipiamosios vielos jstimimo prietaisg judéjimg fluoroskopu.
nukreipiamojo kateterio Y jungtj. b.  Pagal skyriuje ,Kaip naudoti“ pateiktus nurodymus
c. Atsargiai jstumkite kreipiamosios vielos gala | istumkite kita krelplamq}q v1elq
stamiklj. Specialieji nurodymai iem.
d. Stumkite kreipiamajg vielg pro nukreipiamajj kreipiamasias vielas su hidrofiline danga
kateterj kontroliuodami fluoroskopu, kol W Atsargumo priemonés
kreipiamosios vielos galas atsidurs Salia Stenkite R 1 L
L ) tenkités netrinti ir nelupti hidrofilinés dangos.
nukreipiamojo kateterio galo. A, s PR
T S N Vielinio kreipiklio netraukite ir nemanipuliuokite
e. Jei reikia, prie kreipiamosios vielos prijunkite L . L . S
RS metalinéje adatoje, metalinéje movoje arba jvediklio
sukamayf prietaisg. prietaise astriu galu, nes taip galima sugadinti hidrofiling
f. Kontroliuodami fluoroskopu prakiskite kreipiamgja dan
viela pro pazeidimg. Naudodami angiografija & . .
isitikinkite, kad kreipiamoji viela pra¢jo pro Paruosimas naudoti
stauriausia tikslinj pazeidima. 1) Kaivielinj kreipiklj traukiate i laikiklio vamzdelio, i§
g Stebékite kreipi vielos judéjimg kraujag, laikiklio vamzdelio galo praplaukite heparinizuotu ir
Prie§ judinant ar sukant kreipiamaja vielg butina sterilizuotu fiziologiniu tirpalu. Jeigu i laikilio
patikrinti galiuko judéjima naudojant fluoroskopija. Kol vamzdelio sunku iStraukti vielinj traukiklj, vél
nestebite atitinkamo galiuko judéjimo, nesukite praskalaukite heparinizuotu ir sterilizuotu
kreipiamosios vielos. Kitaip gali jvykti trauma. fiziologiniu tirpalu.
h. Nenaudokite tose kraujagysliy vietose, kurios yra ar 2) Istraukty i8 laikiklio vamzdelio kreipiamaja viely
gali biti nematomos. apziarékite, ar ji nepazeista.
i, Nuimkite kreipiamosios vielos sukimo prietaisg ir 3) Jeigu vielinio kreipiklio danga i¥dzitvo,
kreipiamosios vielos stamiklj. hidrofilinéms dangos poveikj galima atkurti pavir$iy
j. Stumkite intervencinj prietaisg vir$ kreipiamosios sudrékinus heparinizuotu ir sterilizuotu fiziologiniu

vielos saugodami, kad kreipiamoji viela nejudeéty, kol
bus pasiektas pazeidimas. Jsitikinkite, kad
kreipiamosios vielos distalinis galas ir jo padétis
kraujagysléje matoma manipuliacijy intervenciniu

tirpalu.

Pries kisdami vielinj kreipiklj j intervencinj prietaisa,
ji visg sudreékinkite heparinizuotu ir sterilizuotu
fiziologiniu tirpalu.

&

o)

§j vielinj kreipiklj bitinai laikykite drégnai, kai jis
istraukiamas i§ paciento organizmo.

prietaisu metu.
4. Vielinio kreipiklio pakeitimo procediiros
Laikymo salygos
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

Galiojimo terminas nurodytas vielinio kreipiklio pakuotes etiketéje.
Turinys
5 vienetai dézutéje
Atsakomybés Apribojimas

Bendrové ,,ASAHI INTECC CO., LTD* ir jos filialai (toliau - ,Bendrové) néra atsakinga uz nelaimingus
atsluklmus, zaloji ar kltq poveikj dél bet kokio gaminio (-iy) netinkamo

ji i pagal $ias instrukcijas. Bendrové jokiomis aplinkybémis neatsako
uz Zaly, kuri atsiranda dél i) netinkamo gaminio (-iy) laikymo po jsigijimo i§ bendrovés dienos arba ii) dél
netinkamo sveikatos prieziiiros jstaigos, kuri naudoja gaminj(-us), pacienty, operacinés technikos ar
medicininiy procediry pasirinkimo.

arjip dojus neatitink
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ASAHI PTCA Kilavuz Tel

KULLANIM TALIMATLARI

Bu kilavuz teli k once Kull Talimatlarinin Kullamm Endikasyonlari, Uyarilar,
Onlemler ve Kullanma Sekli béliimlerini dikkatle okuyun ve talimatlara uyun. Aksi durumda,
hastanin ciddi sekilde yaralanmasi veya 6liimii dahil, komplikasyonlar ortaya cikabilir.

Bu Kilavuz Talimatlart ASAHI PTCA Kilavuz Teller i¢in gegerlidir. Ayrintili bilgi igin (kilavuz tel uzunlugu,
radyopak boliim uzunlugu, vb.), iiriin etiketine bakin.

Tanimlar

Bu PTCA/PTA kilavuz telde halka tipi bir distal ug veya plastik kaplama tipi bir distal ug vardir. Halka, kan
damarnin se¢ilmesini ve kilavuz telin distal ucunun konumunu floroskopiyle dogrulamayi kolaylastirmak igin
kismen veya tamamen radyopaktir.

Kilavuz tel yiizeyi politetrafloroetilen (PTFE) veya hidrofil polimer veya silikonla kaplidir. Distal ucun yaklagik 2
em’lik kism sekillendirilebilir. Onceden sekillendirilmis uglu bir iiriin de istege bagl meveuttur.

ASAHI INTECC aynilabilir uzatma teli, bu kilavuz telin proksimal ucuna baglanmak tizere 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) ve perkiitan transluminal anjiyoplasti
(PTA) sirasinda balon dilatasyon kateterlerinin yerlestirilmesini kolaylastirmaya yoneliktir.
ASAHI PTCA Kilavuz Telleri, nérovaskiilatiirde k igin tasarl; A

Uyarilar

Ambalajiyla birlikte bu kilavuz tel, etilen oksit
gaziyla (EOG) onceden sterilize edilmistir ve
yalnizca tek kullamimliktir. Tekrar kullanmayin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanildiginda
veya tekrar sterilize edildiginde, kilavuz telin ve/
veya ambalajin performansi veya kalitesi

kullanmayn. Aksi durumda, bu kilavuz telin yiizeyi
6nemli 6lgiide zarar gorebilir.

Bu kilavuz teli, metalik pargalari bu kilavuz telin
ylizeyiyle temas edebilecek kateterlerle (aterektomi
kateteri, metalik dilator vb.) birlikte kullanmayn.
Aksi durumda, bu kilavuz tel zarar gorebilir ve

bozulabilir ve enfeksiyon dahil komplikasyon riski kopabilir.
olusabilir. « Kilavuz teli her zaman yavasca ilerletin ve geri
« Bu kilavuz teli etikette belirtilen son kullanma ¢ekin.

Bu kilavuz telin damarlardaki hareketini
gozlemleyin. Bu kilavuz tel hareket ettirilmeden
veya kilavuz tele tork uygulanmadan 6nce, 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 kullanilmas: sirasinda
goriiniir oldugundan emin olun.

Bu kilavuz teli direng hissedilebilecek sekilde higbir
zaman itmeyin, biikkmeyin, geri gekmeyin veya
bastirmayin. Dirence ragmen bu kilavuz tele tork
uygulanmasi bastirilmasi veya kilavuz telin itilmesi,

tarihinden sonra kullanmayn. Son kullanma tarihi
geemis telleri atin.

Bu kilavuz tel, yalnizca PTCA/PTA tedavisi
konusunda tam egitimli bir hekim tarafindan
kullanilmalidir.

Halka bolimii 6zellikle naziktir, bu nedenle
gerekenden fazla biikmeyin veya gekmeyin. Aksi
durumda, kilavuz tel zarar gorebilir.

* Hasar gormiis bir kilavuz teli kullanmayn. Hasarli
bir kilavuz tel kullanmak kan damarinin zarar
gormesine ve/veya yanlis tork yanitina neden
olabilir. Bunun sonucunda hasta yaralanabilir.

Bu kilavuz teli yerlestirmek ve geri ¢ekmek igin
higbir zaman metalik igneler veya metalik kiliflar

kilavuz telin hasar gérmesine ve/veya ucunun
ayrilmasina veya bir damarin dogrudan zarar
gormesine neden olabilir. Direng olup olmadig, his
yoluyla ve/veya kilavuz telin ucunda bir biikiilme
olup olmadig1 floroskopi altindaki gozlenerek
belirlenebilir. Kilavuz telin ucunda prolaps
gozlenirse, ucun prolapsli 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 damarinda kullanilmas:
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 i¢in uygun 6nlemleri alin. Kilavuz tel
asir1 derecede hareket ettirilirse kirilarak veya hasar
gorerek kan damari yaralanmasina veya pargalarin
damar igerisinde kalmasina neden olabilir.

Bu kilavuz telin kan damarinda kullamilmasi
sirasinda tel ile diger girigimsel cihazlar arasinda
direng hissederseniz asirt 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 damarmin
yaralanmasina veya damar i¢inde parcaciklar
kalmasina neden olabilir.

Bu kilavuz tel, acil cerrahi islemlerin hemen
gergeklestirebilecegi bir tibbi kurumda
kullanilmalidir. Bir acil cerrahi islem yapilamazsa,
en kotii durumda, yagamu tehdit edici olaylar
meydana gelebilir.

Bu kilavuz tele kan damarinin iginde tork
uygularken, torku siirekli ayn1 yonde uygulamayin.
Bu durum, kilavuz telin hasar gorerek veya kirilarak
kan damari yaralanmasina veya pargalarm damar
igerisinde kalmasina neden olabilir. Bu kilavuz tele
tork uygularken, teli sirayla saat yoniinde ve saat
yoniiniin tersine dondiiriin. Kilavuz teli ayn1 yonde
ikiden fazla kez (720°) dondiirmeyin.

Bu kilavuz teli, kilavuz telin ucunu damarin dar
bolimiinden gegirmek igin gerekenden fazla
itmeyin. (Ornegin, kilavuz telin distal ucu hareket
kuvveti nedeniyle biikiildiigiinde kilavuz teli
itmeyin.) Hedef bolgeden gegtikten sonra, kilavuz
teli kaba bir sekilde bikkmeyin, itmeyin veya
¢ekmeyin. Asiri derecede hareket ettirilirse kilavuz
tel kirtlarak veya hasar gorerek kan damart

yaralanmasina veya pargalarin 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 olusabilir.

Kilavuz teli ¢ikarirken veya yeniden takarken
girigimsel cihaza hava girmesini 6nlemek i¢in,
kilavuz teli heparinize salin veya uygun baska
soliisyonla yikaym. Hava girmesini ve/veya travma
olusmasim 6nlemek igin bu kilavuz teli dikkatle
degistirin. Kilavuz teli yeniden yerlestirirken,
girigimsel cihazin ucunun damar liimeninin iginde
serbest oldugunu ve damar duvarina yaslanmadigint
teyit edin. Bunun yapilmamasi travmaya neden
olabilir. Konumu dogrulamak i¢in girisimsel
cihazin radyopak isaretini kullanin.

Kilavuz telin girisimsel cihazin igerisinde serbest
hareket etmesi, yonlendirilebilir bir kilavuz tel
sisteminin dnemli bir 6zelligidir, ¢linkii bu,
kullanictya degerli dokunma bilgileri verir. Sistemi
kullanmadan énce direng olup olmadigin test edin.
Kilavuz telin hareketini engelledigi goriiliiyorsa,
hemostatik valfi ayarlaym veya ayarlanabilir bir
valfla degistirin.

Birden fazla kilavuz tel kullanarak veya stent
destegi araciliiyla teli kullanarak stent
yerlestirmeyin. Stent hasar gorebilir, kilavuz tel
kopabilir veya kirilabilir.

Gorsellestirilmemis veya gorsellestirilemeyen
damar bélgelerinde kullanmayin.

Bu kilavuz teli, ASAHI INTECC digindaki
iireticilerin direttigi ayrilabilir uzatma telleriyle
baglamayn. Aksi halde kilavuz teli hasar gorebilir
veya ayrilabilir uzatma teli kazara ¢ikabilir. Liitfen
ASAHI Uzatma kullanim talimatlarina bakin.

Bu kilavuz teli, aynlabilir uzatma teli bagliyken
hareket ettirmeyin. Ayrilabilir uzatma teli, sadece
ayn1 anda kullanilan girisimsel cihazin
yerlestirilmesi ve/veya ¢ikarilmasi amaciyla
gerekecektir. Aksi halde kilavuz teli hasar gorebilir
veya ayrilabilir uzatma teli kazara ¢ikabilir.
Aynilabilir uzatma telini bu kilavuz tele baglarken/
kilavuz telden ayirirken veya birlikte kullanilan
girisimsel cihazlara takarken/bunlardan ¢ikarirken,
kilavuz tel sikica sabitlenmeli ve kilavuz telin
ucunun hareketi rontgen floroskopi altinda dikkatle
izlenmelidir. Aksi durumda, kan damari hasar
gorebilir.
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Ayrilabilir uzatma telini bu kilavuz tele baglarken,
ayrilabilir uzatma teli PTFE olmayan kaplama ve
kilavuz telin proksimal ucundaki PTFE kaplama
arasindaki sinir ¢izgisine giivenli bir sekilde
yerlestirilmelidir. Aksi halde ayrilabilir uzatma teli
kazara ¢ikabilir.

Aynrilabilir uzatma telini bu kilavuz tele takarken/
kilavuz telden ¢ikarirken anormal bir sey hissedilir
ve/veya goriliirse, kilavuz teli kullanmay1 hemen
durdurun. Aksi halde kilavuz teli hasar gorebilir
veya ayrilabilir uzatma teli kazara hasar gorebilir/
¢ikabilir.

Kullanmadan 6nce, bu kilavuz telin esnekliginin,
boyutunun ve seklinin amaglanan isleme uygun
oldugunu dogrulaym.

Bu kilavuz teli alkol gibi organik bir soliisyon
kullanarak silmeyin.

Kilavuz tel kan damarina girebileceginden teli gok
dikkatli kullanin. Aksi takdirde, kan damari
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
gore 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 bagka sekilde zarar
gormesi riskini en aza indirmek i¢in gereken dikkati
gosterin.

Lezyonu tedavi edecek en uygun kilavuz teli kullanin.
Herhangi bir kilavuz teli kullanirken, kilavuz telin
hasar gormesi veya kirilmasindan kaynaklanan dahil,
hastalar i¢in 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 kullaniminda uygun egitimi almalarini, uygun
teknikleri izlemelerini ve kilavuz tellerin Kullanim
Talimatlari dogrul da 6zenle kullaniimalarini
saglamaya dikkat edilmelidir.

Onlemler

Ambalaj1 agilmis veya hasar gormiis kilavuz teli
kullanmayin. Kullanimin hemen éncesine kadar
ambalaji agmaymn. Ambalajli kilavuz teli tagirken ve
kullamirken aseptik teknik kullanin.

Girigimsel cihazlarin kontrendikasyonlari, uyarilari,
Onlemleri ve kullanim amaglar ilgili girigimsel
cihazla birlikte verilen Kullanim Talimatlari’nda
agiklanmaktadir. Bir ASAHI PTCA Kilavuz Teli
bagska 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, 6nlemleri ve
Kullanim Talimatlari’yla uyumlu oldugundan emin
olun.

Kilavuz teller hassas aletlerdir ve dikkatle
kullanilmalidir. Kilavuz teli tutucu tiipten
¢ikartirken, kilavuz teli kaba bir gekilde tutmayin
veya aniden digar1 ¢ekmeyin.

Kilavuz teli tutucuda bulunurken distal u¢ koruma
tiiplii tutucu igin (Ref. Kullanma $ekli, Sekil 1)

distal u¢ koruma tiipiinii ¢ikarmayin veya takmayin.

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 gormemesini saglayin
Ozellikle plastikle kaplama tipli distal ucu bulunan
kilavuz tel, hasara karsi ¢ok hassastir. Distal uca
sekil verirken, plastik kaplamaya hasar vermemeye
ozellikle dikkat edin. Sekil verdikten sonra ve
kullanmadan once halkay: ve kilavuz teli hasar
bakimindan kontrol edin.

Yerlestirmeden 6nce hangisinin distal ug oldugunu
dogrulayin ve esnek distal ucu (halkali ug veya
plastik kapli ug) yerlestirdiginizden emin olun.

Bu kilavuz telin ucuna sekil verirken gereken
dikkati gosterin. Yiizey kaplamasina zarar
vermemek i¢in, sekil vermeden once kilavuz telin
1slak oldugundan emin olun.

Kilavuz teli tutucuda tekrar konumlanmadan 6nce
distal ug¢ koruma tiiplii tutucu i¢in (Ref. Kullanma
Sekli, Sekil 1) distal ug koruma tiipiinii ¢ikarin.
Proksimal ucu tutucu mandal ve tutucu tiip arasinda
sabitlenmis kilavuz tel i¢in (A), kilavuz tel
¢ikarilirken proksimal ucu kendisini tutan tutucu
tiipten (A) ayrilmadan biikiilebilir. Kilavuz teli

kullanmadan 6nce tutucu tiipii, tutucu mandaldan
¢ikarin. (Bkz. Sekil 2, Kullanma Sekli.)

Bu kilavuz tel iizerinde herhangi bir nedenle
degisiklik yapmayn.

« Kullanim sonrasi enfeksiyona karsi nleyici
tedbirleri alin. Bu kilavuz teli ve ambalajini tibbi
atik olarak bertaraf edin.

Sorunlar ve Advers Olaylar

Bu kilavuz tel kullanilirken ortaya gikabilecek sorunlar ve advers olaylar arasinda, sinirli olmamak iizere,
asagidakiler bulunmaktadir:

-

~

Kilavuz telin bikiilmesi

Kilavuz tel kaplamasinin aginmast

Kilavuz teli ¢ikarmada giiglitk

Bir lezyonu gegememek

Kilavuz telin ayrilmasi veya kirillmasi

Oliim

Damar delinmesi olasiligiyla birlikte bir damarmn
zarar gormesi

Damar kesilmesi

Damar delinmesi nedeniyle kardiyak tamponad
Hava embolisi

Enfeksiyon

Damar spazmi

Trombiis

Ponksiyon bélgesinde hematom

Kardiyak perforasyon

Alerji

Kullanma Sekli

. Kullanim 6ncesi denetim

a. Kullanmadan 6nce, kilavuz telin ve
ambalajinin hasarsiz oldugunu dikkatle
inceleyin ve onaylayin.

b. Kullanmadan 6nce, kilavuz telin kullanilacak
girigsimsel cihazla uyumlu oldugunu
dogrulaym.

. Hazirhk

a. Etkilenen bolge igin en uygun kilavuz teli segin
ve kilavuz teli igeren tutucu tiipii steril
ambalajdan gikarin.

Sekil 1

b. Tiim cihazi 1slatmak i¢in bir siringa kullanarak
tutucu tiipii heparinize ve sterilize salinle
doldurun. Bu sirada tutucu tiipten heparinize ve
sterilize salin dokiilebilecegini unutmaym.
Distal ug koruma tiiplii (Sekil 1) tutucu igin bir
siringa distal ug koruma tiipiine baglanabilir.

c. Kilavuz teli arkadaki mandaldan serbest
birakin ve kilavuz teli yavasca 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)

Distal u¢ koruma tiipii

v

&—

Siringaya baglanti
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Tutucu tiip

Tutucu tiip

Kilavuz tel (proksimal ug)
~

Tutucu mandal

w2

Sekil 2

Kilavuz tel (proksimal ug)

AN

Tutucu mandal

W

=9

. Kilavuz telinin distal ucu tutucu tiipiin diger
ucundan 5 ila 6 cm uzadiginda (veya distal ug
koruma tiipii), gerekiyorsa standart uygulamaya
uygun sekilde ucu gekillendirin. Uca sekil
verirken, gereken en az kuvveti kullanarak
halkanin hasar gormemesini saglaymn. Ozellikle
plastikle kaplama tipli distal ucu bulunan kilavuz
tel, hasara karg1 gok hassastir. Distal uca sekil
verirken, plastik kaplamaya hasar vermemeye
6zellikle dikkat edin. Sekil verdikten sonra ve
kullanmadan 6nce halkay1 ve kilavuz teli hasar
bakimindan kontrol edin.

e. Tutucu tiipiin distal ucundan gelen kilavuz telini
hafifce kavrayin (veya distal u¢ koruma tiipii),
tutucu tiipe miimkiin oldugunca yakin bir noktada
kilavuz teli yavas ve dikkatli sekilde disar1 gekin.
Kilavuz teli tutucu tiipten ¢ikarirken direng
hissederseniz, tutucu tiipe yeniden heparinize ve
sterilize salin ekleyin. Direng hissetmeyene kadar
kilavuz teli ¢ikarmaya devam edin. Kaplamalt
kilavuz tel kuvvetlice gikarilirken hidrofil
kaplama hasar gorebileceginden, tutucu tiipe
heparinize ve sterilize salin eklemeyi unutmayn.

. Kilavuz teli yerlestirmeden 6nce, girisimsel cihazin
liimenini heparinize ve sterilize salinle doldurun.

e

3. Yerlestirme islemleri
W Tel iizeri sistem

a. Kilavuz telin distal ucunu, girisimsel cihazin
kilavuz tel limeninin igine dikkatle yerlestirin.

b. Bu kilavuz teli, ucu girigimsel cihazin ucuna tam
proksimal olana kadar dikkatle ilerletin.

Biiyiitiilmiis

Bilyiitiilmiis

Sekil 3

Kilavuz teli geri ¢ekin

U¢ mandali

Tutucu tiip
(B)

Kilavuz teli geri gekin
=
S
7\
Tutucu tiip

(B)

c. Kilavuz kateter takin ve girisimsel 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.

e. Y baglantisinin hemostatik valfini sikarak,
girisimsel cihazin etrafindan bir miihir
olugmasini saglayim. Kilavuz telin halen hareket
edebildiginden emin olun.

f. Kilavuz telin piiriizsiiz bir sekilde hareket ettigini
kontrol edin.

. Gerekirse, tork cihazim kilavuz tele takin.

. Bukilavuz teli, lezyondan gegene dek floroskopi
altinda ilerletin. Kilavuz telin hedef lezyonun dar
boliimiinden gegtigini anjiyografiyle dogrulayimn.

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 gozlemeden kilavuz tele tork
uygulamaymn. Aksi halde, travma olusabilir.

j. Gorsellestirilmemis veya gorsellestirilemeyen
damar bolgelerinde kullanmayn.

k. Girigimsel cihazi, lezyona ulagana kadar ilerletin
ve bu sirada kilavuz telin hareket etmesini
6nleyin. Kilavuz telin distal ucunun ve damardaki
konumunun girigimsel cihazin kullanilmast
sirasinda goriiniir oldugundan emin olun.

= 0a

B Hizli degistirme sistemi

a. Kilavuz kateteri takin.
b. Kilavuz tel yerlestiricisini kilavuz kateterin Y
baglantisina yerlestirin.

b. Sonraki kilavuz teli, bu “Kullanma Sekli”
bolimiindeki talimatlara gore yerlestirin.

c. Kilavuz telin ucunu yerlestiricinin igine dikkatle
yerlestirin.

d. Kilavuz teli, kilavuz telin ucu kilavuz kateterin
ucuna tam proksimal olana kadar kilavuz
kateterden floroskopi altinda ilerletin.

Hidrofil kaplamah kilavuz teller icin Ozel Talimatlar:

e. Gerekirse, tork cihazini kilavuz tele takin. u O.nlemler
f. Kilavuz teli, lezyondan gegene dek floroskopi Hldmﬁl kaplamanin agimmasini ve soyulmasini
altinda ilerletin. Kilavuz telin hedef lezyonun dar onleyin.

béliimiinden gegtigini anjiyografiyle dogrulaym. Kilavuz teli bir metal kaniilden veya keskin kenarli

g. Bukilavuz telin damarlardaki hareketini yerlestirici cihazdan geri gekmeyin veya hareket
gozlemleyin. Kilavuz tel hareket ettirilmeden ettirmeyin, aksi durumda hidrofil kaplama hasar
veya kilavuz tele tork uygulanmadan énce, ug gorebilir.
hareketi floroskopi altinda incelenmelidir. Denk B Kullanim hazirhklar
diigen ug hareketini gézlemeden kilavuz tele tork
uygulamayn. Aksi halde, travma olusabilir.

h. Gorsellestirilmemis veya gorsellestirilemeyen
damar bolgelerinde kullanmaym.

i. Kilavuz tel tork cihazim ve kilavuz tel
yerlestiricisini gikarin.

j. Kilavuz telin hareket etmesini onleyerek,
girisimsel cihazi kilavuz telin {izerinden izleyin
ve lezyona ulagana kadar ilerletin. Kilavuz telin
distal ucunun ve damardaki konumunun
girisimsel cihazin kullamImas sirasinda goriinir
oldugundan emin olun.

1) Kilavuz teli tutucu tiipten ¢ikarmadan once,
tutucu tiipiin ucundan heparinize ve sterilize salin
dokerek yikayn. Kilavuz teli tutucu tiipten
¢ikarmakta zorluk yastyorsaniz, heparinize ve
sterilize suyla yeniden yikayim.

Kilavuz teli tutucu tiipten ¢ekip ¢ikardiktan sonra,
hasar gormediginden emin olmak i¢in kilavuz teli
inceleyin.

Kilavuz telin yiizeyi kurursa, yiizeyi heparinize ve
sterilize salinle 1slatarak 1slaklig1 yeniden
saglayabilirsiniz.

Kilavuz teli girisimsel bir cihaza sokmadan 6nce
heparinize ve sterilize salinle tamamen 1slatin.
Bu kilavuz telin hastanin viicudundan
¢ikarildiktan sonra da 1slak kalmasim saglayin.

2

3

4

4. Kilavuz tel degistirme islemleri
W Tel iizeri sistem 5

a. Bukilavuz telin hareketini floroskopi altinda
gozlemleyerek bu kilavuz teli yavasga ¢ikarin.

Saklama Kosulu
Kilavuz teli ve paketini biikiilmiis ve/veya agir1 yiiklii bir durumda muhafaza etmeyin. Bu kilavuz tel ve paket
suyun diginda tutulmahdr. Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayim.
Son Kullanma Tarihi

Son kullanma tarihi, kilavuz tel ambalajinin etiketinde gosterilmistir.

icindekiler
5 adet/kutu

Yikumlluk Feragati

“ASAHI INTECC CO., LTD. ve bagh sirketleri” (bundan boyle “Sirket” olarak amlacaktir) iiriiniin/
iiriinlerin hatah kull dan ve bu talimatlara uymayan her tiirlii kull dan dogan kaza, bed 1
yaralanma ve ters etkilerde hicbir sekilde yiikiimliiliik kabul etmez. Sirket, su nedenlere bagh olarak
meydana gelen zararlardan hicbir kosulda sorumlu tutulamaz: (1) Urun veya iiriinlerin Sirket

tarafindan sevkiyati landiktan sonraki sakl ved llarina bagh olarak meydana
gelen zarar(lar) veya (ii) iiriin veya iiriinleri kullanan saghk kurulusunun hasta, cerrahi teknik ve diger
tibbi cihazlara iliskin secimine bagh olarak meydana gelen zarar(lar).
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KopoHapHbin ynpaBnaembi nposogHuk ASAHI PTCA

NHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHMUIO

Mepen p omp

BHHMATE/ILHO 03HAKOMBTECH ¢ IAHHOI MHCTPYKUHeli 0 NPHMEHEHHI0 i

npmepmusaurecl, Co/lep/RaLIUXCH B Heil noKa3aHuii K

ii, Mep npesoc H, 2 TAKAKe

YKa3aHHii pasjena peKoMeHI0BAHHOTO MOPSIIKA AefcTBHil. Hewﬁmo;lelme ITHX TPeGOBAHHIT MOKET MPHBECTH K

oc BKJTI0Yas cep

H ) o

TpaBMbI HJIH CMEPTh MALHEHTA,

otHocuTest K 1poBoztoubiM nposoakam ASAHI s UTKA. JlononsurenbHble caenienis (11Hay

TPOBOIIOYHOTO IPOBOHHKA, PEHTTEHOKOHTPACTHOI HACTH 1 T. 1) CM. HA STHKETKE H3JEIIHS.

Onuncaxue

Iposornoussit mpoojuuk a1s YTKA/UTA umeer quctanbhblii KOHEl CIMPATLHOTO THIA HIIH JHCTATbHbLIT KOHELL, OKPBITBI IIACTHKOM.

Cripatb YacTHYHO HITH OJHOCTBIO PEHTICHOKOHTPACTHA, 4TO 06Ieraet BbIbop

0 cocysia i

JUCTAITLHOTO KOHLIA IIPOBOJIOYHOTO MPOBOIHIKA 01 KOHTPOJIEM PEHTT€HOCKOIHH.

TIPOBOJIOYHOTO TIOKPBITA TIONHTET

K010 2 CM IHCTATBHOTO KOHIA A0MYCKAIOT H3MeHeHHe hopmel. Kpome Toro, mpi

HAKOHEUHHKOM C NIPE/IBAPHTEBHO 3a7aHHOiT (JOpMOt.

TIPOBOJIOYHOrO MPOBO/IHHKA TPH HATHYHH CONPOTHBIEHHA MOKET
l'l'pl/IBCCTﬂ K nonpemeﬂm H/HIH OTJIENIeHHIO HAKOHSUHHKA

p Wi TIOBPEKICHHIO
cocyua Conpomaneuue MOKHO nO‘lyBCTEOEaTb /IIH BBIABUTH MO

Tlpu P L]

YCTPOIICTBA HITH OBTOPHOM Bneue}mu BHETO cneuyme HaIeKAIIIM
TEXHIKaM, 4T00bI PeIOTBPATHTH NIONAAHHE BO3IYXa B
HHTEPBEHIHOHHOE YCTPOIfCTBO. B mpoTHBHOM ciydae cymecTByer

KOHTPOJIEM PEHTIEHOCKOIHH 10 HATHYHIO H3rHOa I p b ii aMBoH.
p Ecait ab: 1 BbIITA, + Buemxmp BO3IYXa B
0 I P OCTABIATH B poii iire p it
mom nonoxetis. B npumm-xom CITy4ae CYIIECTBYET Bep b i (DH3HOTOTHYECKIM PACTBOPOM

p OnpezenHte npidiHy
COMPOTHBIICHHS C TOMOILBIO PEHTTEHOCKOMHH H BEIMIOTHHTE
COOTBETCTBYIONIKC JCHCTBHS 14 HCTIPABTCHHA CHTYAIIHH.

Ecam u3-3a CIa3Ma HYBCTBYTCS COMPOTHBICHIE BO BpeMS

HJIH HHBIM TTOJXOZALIMM PACTBOPOM NIPH H3BIEYEHHH H OBTOPHOM
Besierii. [IpH 3aMeHe MPoBOZIOYHOTO MPOBOJIHHKA MPOABIAITE
0CTOPOKHOCTH, YTO0BI HE 0MYCTHTb NIONAaHHA BO3AYXa /i
‘HaHeceHHs TpaBMBl. [pH OBTOPHOM BBEJICHHH TPOBOIOYHOTO

yOemTec, 4t 0

y p BK] cocyzie
1100 pH m}meqe}mn TIPOBOIOYHOTO nposouﬂm(a OTTY/Id OH
OKa3BIBAETCA H3OTHYTHIM HIH 32/KaThIM, SAIIIAETCA BPALIaTh W/l
TIPOTAIKHBAT IPOBO0YHbII npoBoaHK. [Ipexpatite onepauiio.

yCTpoficTBa cBOGOIHO PAcIIONOAKEH B POCBETE COCYN H He
YIHPaeTCA B €ro CTenKy. HeBbimonHeHHe 3700 NPABiiia MOKET
TIPHBECTH K TPABME. ﬂﬂﬂ OMpe/IENIEHHA MONOKCHHS CIIEUTE 32

p TIPHIHHY € TIOMOLIBIO P
i COOTBETCTBYIONIHE AGHCTBHS U1 HCNPABIEHHS

(IIT®3) w/nu ruapoduIbHBIM NOTHMEPOM H/HIH
3aKa3e H3LEIHE ¢

Jlocrynen cheMbiii yamimutens nposoaika ASAHI INTECC miroit meree 300 cM, nofcoe HHAEMBIi K MPOKCHMATBHOMY KOHILY
TPOBOIOUHOTO MoBO/HHKa. OImast AmiHa moce noacoeiHerns coctapnser 300-350 cm.

[MokasaHus k NnpuMeHeHuto

Hposonoqnme TIPOBOJIHHKH ASAHI s '-[TKA npe/HasHaUeHbl 111 00Nerye s pasMelents Oa/IOHHbIX JHIATALHOHHBIX KATETEPOB B Xozie

it anrnoractiku (YTKA) i upeckoskHoit TpancmomMuHanbHoii anrnontactiku (TA).

Hposonoq(—xue npoBojumki ASAHI ):um l{TKA He NpeIHA3HAYEeHbI ISl HCNI0/Ib30BAHMS B HEffPOCOCYTHCTOH XHPYprHH.

MpeaynpexaeHus

[TpoBomouHbIii MPOBOHHK 1 YIAKOBKA TIEPEX OTTPy3Koit
CTCPHITH3YIOTCA STHICHOKCHIOM H MPEHA3HAYCHBI TOTBKO U1

CITy4ae CyIIECTBYET BEPOATHOCTh 3HAYHTENLHOTO NOBPEKICHHS
TIOBEPXHOCTH MPOBOTOYHOTO npDBDﬂHMKﬂ‘

P HDBTOprIC Wi . HCI P BMECTE C
p nOETDpHLIC HCI HIH KaTCTCpaM" (KaTC’[CpDM piuv| ’:lTCpaKTOMPIH MCTATHYCCKHM
MoryT BIHATH Ha SKCILTya pacup HT.LL), KHE YaCTH KOTOPBIX MOTYT
XapAKTePUCTHKH i KA4€CTBO TIPOBOZIOYHOTO MPOBOIHHKA H YTIAKOBKH, € TI0BEp 10 TOBO7

HT0 COMPSAEEO ¢ PHCKON OCIOKHEHH, B ACTHOCTH HHOEKIHI.

. 110 HCTedeHHH
CPOKa FOIHOCTH, YKa3aHHOO ua - CPOK TOIHOCTH
HCTeK, YTHIH3HPYITTe NPOBOIOUHbIIH NPOBOTHHK.
TpoBoiouHblii MPOBOAHHK J0TKEH HCTIOMB30BATECS TOMKO BPAtOM,
Brajieioum Texuikoii Beinonxenns YTKA/UTA.
CrHpaTbHas YacTh HCKTIOUHTEbHO XPYTIKas, 103TOMY 3anpelLiaeTes
4PE3MEpHO CriGaTh 11 BBITPAMIATS ee. B mpoTiBHOM crydac
CYILECTEYeT BEpORTHOCT nonpcwcnm MPOBOTOUHOTO TIDOBOHIIKA.
. P eCI OH
nonpemﬂeﬂ Henoms3oBatiie nonpe:menﬂoro TIPOBOI0YHOTO

p MOJKET IPHBECTH K TIOBPE: K 0.cocya
/1T HEKOPPEKTHOI Peaxifii Ha BpalieHHe. Boswokio
TPABMHPOBAHHE TALHEHTa.
amperuaeTes MPHMEHATS METAILTHYECKHE HIb 1TH 060104KH Ui
BBOJa H H3BEYEHHS ITPOBO] B

TIDOTHBHOM CITy4ae, 570 MOAKET TIOBPE/IHTh NPOBONIOYHBLIf IPOBOJHHUK
HIH TIUBECTH K €10 PasoMy.

Beer;ia npozgiraiire 1 13aieKaiite poBON0UHbLIt MPOBOHHK MELIEHHO.
CrletuTe 3 POZBIUKCHHEM TDOBOTIOYHOTO MPOBOTHHKA B cocyax. [lepex
TIPOBICKCHHEM ILTH BPAILICHHEM MPOBOTIOMHOrO MPOBOZHIKA HeoBXOImMO
110 KOHTPOIEM PEHTTCHOCKOTLH IPOBSPHTS H 7166 KOHTPOTHPOBAT
JIBIKEHIE RAKORCURHKA. SATDCLIACTCA TIEPEMELIATS HIli BPALIATh
TIpOBOI0YHAIE MPOBOTHHK 03 COOTBETCTBYHOIIETO MepeMeIIcHHA
HaKOHEUHITKa. B MPOTHBHOM CTy4ae MOKHO TIOBPCAHTS MPOBOTOUHBIIT
TIPOBOZHHK H/1TH HaHECTi1 TpaBMy. B mpoTHBHOM cydae cymecTayer
BEPOATHOCT NI0BEKICHIA TIDOBOTIOYROTO MPOBOJHHKA /1M TPABMBI
cocyzia. Kpoe T0ro, mpi MaHHITY1HDOBAHHH TIPOBOTOUHHIM NIPOBOJHHKOM
JIOT&Hb ObITh BITHbI JHCTATbHBIH KOHEI IPOBON0YHOTO MPOBOHHKA H €r0
TIONOKEHIHE B COCY .

SanpeinaeTcs NPHAAraTh CI1Y NPH NPOTATKHBAHMH, BBUHYHBAHMH,
H3BIIEYCHHH HIH BPALIEHIH TIPOBOJOYHOO IIPOBOJHHKA, ECIH
Bpanenue nm

PeHTT HBIM MapKepOM HHTEp 0 YCTpOICTBA.
CBoBo1HOE JBIKEHHE POBOIIOYHOTO IPOBOHHK BHYTPH

cuyaui. BenescTie upesMepHIX MaHHIY AL 1f
TIPOBOTHHK MOJKET CTIOMATECS 11 OBPEIHTECA, HTO MOKET
TIPHBECTH K TPABME KPOBEHOCHOrO COCY/A IH OCTABTEHHIO
(hparMeHTOB BHYTpH coCya.

Ecnn uyBCTBYeTCSA COMPOTHBACHHE H3-32 KOHTAKTA MEATY 3THM

0 yCTpolicTBa — BakHas XapAKTEPHCTHKA CHCTEMbI
YIPABIAEMOT0 IIPOBOIOYHOTO npoﬂo}]Hm\a Oﬁecneqlmaloluas{

71 LeHHOi 0cA3 ii. Ilepen
TIPHMEHCHHEM POBEPLTE CHCTEMY Ha HATHYHE CoMpoTHBACHHS. Ecm
TeMOCTATHYECKHif KNaNaH OTPAHHYHBACT ABIKCHHE MPOBOTOYHOT0

p M TP HAPYTHMI HH
YCTpOiiCTBAMH MpH 1ep D o1p B
KPOBEHOCHOM COCY e, He CrieftyeT

p TO OTperymHpyITe HIH 3aMEHHTE €ro Ha perympyembiit

Knanas.
3 BBITOHATD YCTAHOBKY CTEHTA C MOMOLIBIO Goee em

yeuus. TIpH HaTHYHH aHOPMATbHOTO conpomnﬂe}m;{ Heooxo:mMO
H3BeYb BCIO CHCTEMY H3 Te/la MALHEHTa H ONIPE TS NphumHy. B
TIPOTHBHOM C11y4ae NPOBOZI0UHBLIT IPOBOJHUK MOKET COMATHCA HIH
TIOBPE/HTECA, YTO MOAKET TIPHBECTH K TPABME KPOBEHOCHOTO COCY/id
1T OCTABICHHIO ¢pamemos BHYTPH COCYa.

OJIHOTO NTPOBOIUHOrO NIPOBOJIHHKA H1H TIEPEMeNaTh MPOBOI0YHBLIT
TPOBOJHHK Yepe3 Kapkac cTenTa. B npoTisHOM ciydae Moier ObiTh
TIOBPEIKJIEH CTEHT HIIH TIPOBONIOUH b IPOBOHHK MOAKET NOBPEAHTLCA
HIH CTOMATBCA.

anpeiiaeTcs IpUMEHEHHE B TeX 007IACTAX COCYAa, KOTOpHIE He

Jlanmeiit o
TOIBKO BTEX yqpe,x;xemm I1e MOKeT ObITb BHIOTHEHO
HEOT/IOKHOE XHPYPHYCCKOE BMELIaTenbeTBo. Ecit HeoT0kHOe
XHPYPHYECKOE BMEIIATETCTBO HEBO3MOJKHO, TO B XY/IIEM CTyuae
MOTYT BO3HHKHYTb ABTCHII, MPCCTABIAOIIIE YTPO3Y KH3HH
TIallHeRTa.,

BALIAT M1 p BHYTPH
p cocya B OHOM

Tpc i mp MOKET OB LI CTIOMATBCA, 4TO

MOKET [PHBECTH K TPABME KPOBEHOCHOI0 COCY/1a HIH OCTABAEHHIO

HIIH HE MOTYT ObITh BH3YATH3HPOBAHBI.

b K JIZHHOMY ITp
CHEMHBIC Y/UTHHHTE.H MPOBO/IHHK, POH3BE/ICHHBIC e ASAH
INTECC. B npoTBHOM c1yuae MOKHO MOBPEIHTS NPOBOTOYHBI
TIPOBOHHK HIIH CTYYaifHO OTETHTb CHEMHBI YLTHHHTEND

Cm. o ASAHI.

3aﬂpemaeTc;{ Mammymponm TIPOBOTIOYHBIM POBOHHKOM C
TIHCOEMHEHHBIM CHEMHBIM YVTHHHTE eM MPOBOHHKa. CheMHbi
YJUIHHHTEb POBOJIHHKA CIIEIYET NPHMEHATh HCKIIOYHTELHO /LIS
BBE/ICHHS W/1TH H3BJIEUEHHA HHTEPBEHIHOHHOrO YCTPOTicTBa,

cparmentos BHyTpH cocysa. ITpu Bpamerim mp
TIPOBOZHHKA UePEAyiiTe NOBOPOTHI 10 YACOBOF CTPETKE € I0BOPOTAMI
TIPOTHB 4acoBOii CTpeIKH. 3ampeitiaetcs Aenath Goee 1ByX 060poToB
(720°) B 0HOM HampaBeHiH.

3ampeinaeTcs MpHIaraTh HATHIIHIOK CHTY U1K IPOTATKHBAHHS
TIPOBOTIOYHOTO MPOBOZHHKA, 4T00bI IPOBECTH HAKOHSUHHK CKBO3b
cyKeHHylo yacth cocya. (K npuvepy, sanpeiiaercs npoTaikuBars
TIPOBOI0YHBIIE NPOBOIHHK, KOT/la €ro HCTATHBLI KOHEI COTHYT H3-
32 IPHIOAKEHNA CHUTb! TIpH Marumy ). Iocnie npoxosa
Tpelyemoif obmacti PE3KO BpaIlATh, 1
H3BJIEKATD I ) Bernezcrsie upesvep
MaHHITY AL POBONOYHbII] IPOBOAHHK MOKET NOBPEIHTLCA HIlH
CIOMATHCA, HTO MOKET PHBECTH K TPABME KPOBEHOCHOTO COCYA HITH
OCTABIICHHIO ()ParMEHTOB BHYTPH COCYIA.

Tb HIH

TIAPAILICIBHO. B MPOTHBHOM C1y4ae MOKHO
TIOBDE/IHTH MPOBOTIOUHbIIE POBOTHHK HITH CTY4aiiHO OTICTHTH
CBEMHBIIT YIUTHHHTENb IPOBOJHHUKA.
TTp¥ NIOZICORTHHCHHNH CBEMHOTO YUTHHHTENA MPOBOIKIKA K
TIPOBO7IOYHOMY TPOBOTHHKY HIH OTCOCAMHEHHH OT HEr 1T MPH
/w3BCuCHHH COOPHBIX HHTE yeTpoiicTs
CIIeyeT MPOYHO 3aKPEILIATH NPOBONOYHELH MPOBOIHIK H
CIIEHTH 32 D
p non pesr B nporyBHOM c1ydae
CYILIECTBYET BEPOSTHOCTL TIOBPEIKIEHHA KPOBEHOCHOTO COCY/A.
TpH 10ZICOEMHEHNH CHEMHOTO Y/UIMHHTENS IPOBOIHHKA K
TIPOBOIOYHOMY MPOBOJHHKY CIEYET HAZIEAHO BCTABHTB €10 10
TOTpAHHIHOIH THHIH Mexy mokpbiteM He 13 1T n mokpbrTiem
mIITOI na KOHLIE TP
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TIPOTHBHOM CITy4a¢ MOKHO Cﬂy'{aﬁHD OTICTHTD CBEMHBIIT YUTHHHTEND

TIPOBOZTHHKA.

Ecmns TIPOLECCE MOACOCTHHEHHA CHEMHOTO YATHHHTENA

P K IIp MY TIp [t

OT HEro 4yBCTBYETCA/BBIABIACTCS HEKas aHOMAIIHS, TO
TIpeKpaTHTe TIPOBOIOYHOTO

TIPOBO/HHKA. B IPOTHBHOM CTy4ae MOKHO NOBDEIUTb 3TOT

11POBOIIOYHbII IPOBOIHHUK WIIH CTyHai{HO OBPEHTb HIlH

OTJCIHTD CBEMHBLI Y/UTHHHTE!Ib [POBOJHHKA.

Tepen wero. ybenutech, uto

TIPOBOJIOYHOTO NPOBOIHHMKA I10 CBOHM XapPAKTCPHCTHKAM —

mGKocm opme 1 pasmepy — TIOZXOHT JUTA OMEpaLti.
TIPOTHPATH MPOBOI

OpraHHYECKHM PaCTBOPOM, HAaMPHMED CITHPTOM.

l'Ipn HCTIOB30BAHHH MPOBOJIOYHOTO MPOBOJHHKA CHCH}’CT

TPOSBIATS b, TIOCKOITBKY T

MOJKET NIPOTKHYTH KpoBeHoCHBIii cocy1. B mpotiaHOM cnyqae

BO3MOJKHO He0IaronpuATHOE BO3/eHCTBHE, TaKOE Kak

¢ Gonee ribKoro mp: 0
HpOBOﬂHHKﬁ l'loaToMy HCHOHb3yHTC Ha"ﬁ(} nee FW6KVH/I
TIPOBOIOUHBIIH 11 i yCTpaHHTh nop
(Hampmep, p if p c ii HarpysKoit
Ha HAKOHEUHHK, KOTOPIIf, TeM He MeHee, CMOJKET YCTPaHHTh
TIOPAKEHHE), H NPOABIIAITE 0CTOPOKHOCTD, UTOOBI
MUHHMH3HPOBAT PHCK NIEPQOPALLHH HIH HHOTO OBDEKICHHS
KPOBEHOCHBIX COCY10B.

Jnst 06paGoTKH MecTa OPaKEHHA HCNONb3YiiTe HanboIee
TOAXO/AILL A1 HTOr0 NPOBOAOYHBII MpoBoHIK. [Ipu
1060ro mp 0 1Ip
CYIIECTBYIOT PHCKH JUIA NMALMCHTA, B YaCTHOCTH CBA3AHHBIC C
TIOBPEKACHHEM HITH TIOTOMKO# TIPOBOIOYHOTO MPOBOHHKA.
BC,'ICHCTBMC TIOBPEHKACHHA HIH TIONOMKH NPOBOJIOYHOr0
TIPOBOIHHKA BO3MOKHBI MOBPEAKICHHAE COCY/1a H TPaBMa HITH
CMepT NaiuenTa. Jiuia, JonyleHHbIe K HCTOb30BaHHI0
TIPOBOJIOYHOTO 1P , JIOMKHbI OBITH 1
0Bpasom 0byeHbI, clef0BATH Ha/UleAkaleH TeXHHKe

I1ep(opaLLiLs KPOBEHOCHOr0 COCY/La 1 BCKPBITHE

30BAHHA, IPOSBIATH b 1 IPHMEHATH

aprephu. Yem Bbille ckopocTh Kectye
KOHELL H/HIH BbIIIIE YCHIHE, IPUKIAZIBIBACMOE TIPH
TeM BBIIIIE PHCK Tep() HITH TPABMBI 110

B COOTBETCTBHH C HHCTPYKLLHEi 110

POBOJ]
TIPHMEHEHHIO.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU

o .

b 1IP0I P eci
ynakm;ka BCKPBITA HITH MOBPEA/ICHA. y"ﬁ'\OBKy pasperaercs
BCKPBIBATH TONBKO PEJICTBEHHO Mepelt

TIpu o6y ¢ Ip H it

HX HCTIOb30BAHIH 00432TETbHO n'pumﬂeﬂne ACENTHYECKOTO
crocoba.
TTpoTuBoNOKa3saHHs, NPeYNpeKICHHS, MePb
TIPEILOCTOPOKHOCTH H IIPUMEHEHHE 110 HA3HAYEHUIO /U1
HMHTCPBEHLUHOHHBIX yCTpOﬁCTB OMUCAHBI B HHCTPYKLHUAX 110

€ COOTBETCTBY

+ Jlns nepiatens ¢ 3auMTROI TPYOKOI Ha AUCTATBHOM KOHILE (CM.
pazzen «[Ipoueypa mpumerersy, prc. 1) He yaandiite wim He
BBOJIHTE 3IIIUTHYIO TPYOKY Ha JHCTATBHOM KOHIE, TIOKa
TIPOBO/IOYHBIiH IPOBOJHHK HAXOIHTCA BHYTPH JepKaTeNs.
Tepen H1I0 Mepe H BO BpeMA
onepaLii BHHMATEIbHO 0CMATPHBAITTE IPOBONOYHbIT
TIPOBOJHHK Ha NIPEMET H3rHOOB, NeperutoB Ml HHBIX
TIOBPEKIEHHI.

+ Ilpu nenons308a P 0
OCTOPOAKHOCTD B LIEIAX MPEI0TBPALLCHHA cmﬁanm HIH

HHTePBEHIMOHHBIMH YcTpoiicTBamu. [lepe
npoonouoro mposokika ASAHI s UTKA ¢ apyruvi
HHTEPBEHIHOHHBIMH YCTPOHCTBAMH (HHTPOBIOCEPOM B

DCKpYIHBARTIA H CTEYHTE CTARTAPTHEIM MIPAKTHKAM.
+ Tlpnnapas pMy HAKOHEUHNKY, IPHMEHSITE MHRUMYM yCHHit
B0 mberKantie nospeskaenns cmipami. Ocobo noxsepien

oborouke, yCTpoiicTBOM /U1 MpHAAHHA (OPMBI, TP M

p s UTKA, p
TIpoBOIHHKOBBIM Katetepom s YTKA, aunaramosHEM
pom i YTKA, mukp POM 1 CTEHTOM)
03HAKOMBTECH ¢ o st

COOTBETCTBYIOLIIX ycrpzmcna 410! yﬁemmcu BHX
COBMECTHMOCTH C POBONIOUHBIM mpoBoHuKoM ASAHI 11t
YTKA. Y6emirech B BHIOOpE MOAXOAALIErO POBOAOYHOTO
nposozika ASAHI s UTKA 1 B ToM, 4T0 OH MpuMeHSeTCS B

P p p ¢

KOHLIOM, TOKPHITBIM ITACTHKOM. Bo BpeMs mpiianus (opMbi
HAKOHEYHHKY He I0MyCKAiiTe IOBPEIeHHS IIIACTHKOBOTO
nokpbiThs. Iocre mpuzanis (opMbI 1 Hepe]t HENob30BaHHEM
TIPOBEPAITE CIIMPATb 1 POBOIOYHbIIT IPOBOHHK Ha NIPEMET
TIOBPEKIEHHI.

. HCPEE{ BBCIICHHEM ﬂpOECpﬂﬁTE, KaKoii KOHEII ABIAETCA

JUCTAIbHBIM, 4100bI BBECTH yCTpOﬁCTBO HMEHHO THOKIM

JUCTAIbHBIM KOHLIOM (Cl'llflpﬁ.l'ﬂwalM KOHLIOM HJIH KOHLIOM,

TIOKPBITHIM I'IHHCTMKOM).

Bo BpEMSA TPHAAHHS Cl]()pMH HAKOHEYHHKY MPOBOIOYHOTO

COOTBETCTBHH C MPOT iy JICHHAMH,
MEpamH mp P H H HHCTPYKI o mp
s 0 YCTpOJicTBa H TIp! oy
ASAHI s YTKA.
B crny cBoeif XpynkocTH IPOBOTOUHbIE IPOBOJHHUKH Tpe6ym
0 00p Tpu n D
3 TpyOKi-, (Telis 3anp rpy6o

oﬁpamarbcu € POBOJI0YHBIM TIPOBOJHHKOM HJIH PE3KO ero
H3BJIKATH.

nposiBasiiTe p b. Bo
H30eKaHHE NOBPEK/ICHHA OKPBITHA NOBEPXHOCTH NEpe
TIpHAHHeM (OpMbI 0043aTeTbHO YBIAKHSITE NPOBOTOUHBIT
TIPOBOJIHHK.

Jlnd fepratens ¢ 3auTHOI TPYOKOi Ha JHCTATBHOM KOHILE (CM.
paszen «IIporeypa MHMEHERNSAY, PHC. |) CHHMHTE 3aIIHTHYIO
pr6Ky C IMCTATBHOTO KOHIIA, MPEKE YEM CHOBA IOMECTHTH
TIPOBOIOYHEIii POBOZIHHK B AEpKaTEN.

P TpyOKy-Tep W3 3aKHMa-
Jepkatens (cM. “PekoMeH0BaHHBIi MO0k AeficTBHii”, pHC.
2).

Hu npu kakux 00CTOATEbCTBAX HE BHOCHTE H3MEHEHNA B

+ B mposos p TJie 1p ii komel TIPOBOJIOYHbIIT IPOBOHHK.
KPEIHTCS MeKIY D Hpyo piKaTeneM + Tlocre HeMoMb30BaHHA MPHMHTE npod)unakmqecme Mephl BO
(A), mput W 01p Vrmsupyiire mp p

HCK €ro H3ruGaHHs, eciii NPOKCHMAIbHbIT KOl
TIeIBAPHTEIIHO He 0cBOOOKIEH H3 Y 1epikuBaloweli ero TpyoKH-
(A). Tepen cmp

B COOTBETCTBHH C IIPABHIAMH YTHIH3ALHMH MEMLIHHCKHX
OTX0/10B.

HenpanmbHoe (*)yHKLI,I/IOHVIpOBaHVIe n He6naronpm|THoe BO3€enCcTBNE

K i CITyHasM Herp 0
OTHOCATCA, B YACTHOCTH, CIICAYIOIIHE:

Tleperu6 npoBoI0YHOro IPOBOHHKA
Vctupanue NOKpLITHA TPOBOIOYHOTO POBOJHHKA
prnuocm TIPH H3B/IEYEHHH IPOBOJIOYHOrO

" Heﬁnaronpmmoro BO3IEHCTBHS JaHHOTO TPOBOJIOYHOT0 MPOBO/IHHKA

Tamnonaza cepaua enescTsie npobozetHs cocya
Bosjtyunas smboims

b TPOHTH MeCTO

Crasm cocya

OTE[EJICHHE HITH NOJIOMKA NPOBOJIOYHOI0 MPOBOAHUKA TPDMG

CMEpr Tematoma B Mecte Tpokona
TloBpe:knenue cocy/a, BKMoYas b €I 1p Tepdoy cep/ma
Pacceuenne cocya Annepris

PekomeHOoBaHHbIV NOPSA0OK OEACTBUN

1. OcMoTp mepes Heno/b30BaHHEM
a. ]-[CPCII HCIIO: BHHMATC/IbHO P! H
TIPOBEPBTE MPOBONIOYHBIi MPOBOIHHK H YIIAKOBKY Ha
TIPEIMET TIOBPEKICHHT.
b, Tlepex neno: (i , 4TO 11! it

p COBMECTHM C
HHTEPBEHLHOHHBIM YCTPOHCTBOM.
2. TogrotoBka

a. Bifepnte HanGoree moxonsuHi mpoBoNOYHbIi
TPOBOJHHK U1l MeCTa OPAKEHHA H H3B/EKHTE H3
CTepUIIbHOI YIakoBKH TPYOKY-ZepiKatelb, B KOTOPOit
HAXOJIHTCA IPOBOTIOYHBLI IPOBOJHHK.

b.  Tonsocto 3anonHute TpyOKy-AepKaTEND
TENapHHU3HPOBAHHLIM H CTEPHIIBHBIM CIJMHHOJIOFM‘{SCKHM
PacTBOPOM C MOMOLIBIO LIMPHIIA AT TPOMBIBKH BCETO
yerpoiictsa. meiiTe B By, 4TO BO BpeMs 510l

Puc. 1

[POLLCAYPEI T fin
(DH3MOTOTHYECKHIT PACTBOP MOJKET BELTHBATBCA 13 TPYOKH-
Jeprarens. K sammutoii TpyGke, pacnonokerHoii Ha
JIMCTATBHOM KOHILE (pHC. 1) fepkaTens, MOKHO
TIPUCOEIHHHTH ITMPHIL

¢. Vi3BieKuTe mpOBONIOYHIIT POBOIHHK H3 3aKHMa H
MEJUICHHO H3BIICKHTE MPOBONIOYHBIi MPOBOIHHK,
TPOTATKHBAA AUCTATbHIIH KOHEL! IPOBOIOUHOTO
TIPOBOJHHKA uepes TpyOKy-nepikarens (B) (puc. 2) B

e KOHell
hpenmc;{ Me)xuy SAKHMOM uep)xarﬂem 1 TpybKOi-
nepxateneM (A), TpyOKy-aepiKaTens H3BICKAIOT H3

oce PRATENA 1 32TeM MEATCHHO
B TCKaI0T nposonaqnmn TIPOBOJHHK, MOTATKHBAS
KOHE Tp p yepe3

TpyGKy-nepxarens (B) (puc. 3).

3ammTHas TpyOKa Ha AMCTATBHOM KOHIIE

;&

CocsHenue co mmpuiem
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Hanpagnenue nepemenenus
TIPOBOJIOYHOIO TPOBOJTHHKA

TIpoBosIOUHBII TTPOBOIHHK
(IpOKCHMaBHBIH KOHEIL) ~

BakuM-J1epKaTeh

Veennuenublit

Tpybka- PHCYHOK
JiepKaTenb Sakum
(A) TpyOka-
JiepKaTers
(B)

Puc. 2

TIpoBOJIOUHBII IPOBOJHUK

(IIPOKCHMAITLHBIIH KOHELT) \ Hamnpasnenne nepemerenus

yCTpOIjICTBDM JIOJIKHBI ObITh BH/IHBI }]MCT&HBHHﬁ KOHEIl B Cricrema JIOCTABKH 10 MPOBOHHKY
TIPOBOIYHOO MPOBOJHHKA 1 €T0 MOTOKCHHE B COCYIIC. a. MeuieHHo H3BEKHTE NPOBONI0YHBL POBOHHK, KORTPOTHPY:
B Cucrema ObICTPOI 3aMEHbI €ro nep C TIOMOLLBIO PEHTT
a. Hakusime nposoziikoBiit Karerep. b. CO{naCHg }'Kaaa}mw pasiena “l:eKOMEHHOBZ\HI;{bIﬁ TOPAIOK
b. Bcerasbre HHTPOJIOCEP POBOIOYHOTO POBOHHKA B Y- JICHCTBHH BCTABBTE CIIEAYIOLIHH IPOBONOYHBIH POBOJHHK.
00Pa3HbIH COCAHHUTEND POBOAHUKOBOIO KATETEPA.
C. OWOPDMHD BCTABBTC HAKOHCYHHK MPOBONIOYHOTO MPOBOJHHKA
B HHTPOJBIOCED.
d. Tlox KoHTPO7ICM PCHTTCHOCKOMHH MPOJBHTAIITe NPOBONOYHEI

CrenmapHple HHC DYKILHH 1151 TPOBOIOYHBIX MPOBOHHKOB €
Juil EGQHHLHBIM NOKPBITHEM

B Mepbl NpeIoCTOPOKHOCTH

3aKuM-JIepiKaTenb

VeenuueHHbIiH

TPOBOJIOYHOTO IPOBOIHAKA

= ==

Tpy6ra- - PHCYHOK
JepKaTens
(A) TpyOka-
JlepiKaTens
Puc. 3 ®)
d. Korza mucranbibii KoHeL IPOBOTOYHOrO MPOBOTHIKA BHICTYIIHT Ha OCTOPOIKHO NPOABHTAITE TPOBOTOUHbII MPOBOTHHK, M10KA EX0

5+6 ¢ 3a zpyroit Kowex TpyOku fepiaten (1wt sauTHoN TpyOKK

HAKOHEUHHK HE OKAKETCA MPOKCHMATBHO K KOHILY

KA JHCTATHROM KOHIL), IpH Heof npiaiie y
(opMy B COOTBETCTBHH cO CTAHTAPTHBIM MeToom. [Tpiasad Gopmy
'HaKOHCUHHKY, ﬂpl‘[VICHHﬁTC MHHAMYM yCMHﬁ B0 m0eKate

nospe et cmpai. Oco00 MoXBepiKeH MOBPEAICHIAM
TIPOBOI0YHbI IPOBOTHAK C THCTATHHbIM KOHIIOM, TIOKPBITHIM
TU1acTiKOM. Bo BPRMS NPHIaHHA (OPMbI AKOHEHHHKY He
JlomycKaifre H0Bpe&eHHs IUiacTiKoBoro nokpbiris. Ilocre
TIpitats (OPMBI H MEPe HCTION530BaHHEM MPOBEpAiTe cipah i
TIPOBOI0UHbLI MPOBOJHHK Ha IDEIMET TIOBEKICHHIL.

HHTEp 0 yeTpoiicTBa.
Hasumpnre ﬂpOBOﬂHW\‘OBMﬁ KaTeTep H BCTABBTE CHCTEMY
'HHTEPBEHLIHOHHOTO YCTPOIiCTBa (C MPOBOTOYHBIM
TPOBOJHHKOM) B Y-00pasHblii COCHHTEb.
TIponsiraiite CHCTEMY HHTEPBERLHORHOrO YCTpOFCTBa Yepes
D if KateTep, 1Ioka CHCTEMbI
D o1p HE OKAKETCS 1 K
HAKOHEYHHKY NPOBOHHKOBOTO KaTeTepa.
SarsnuTe remoctatiyeckui knanan Y-o6pastoro

€. OcTopoHO 3AXBATHTE MPOBOI0YHL MPOBOTHHK, KOTOPBT BBICTYIIT 4100bI CO31aT e Y10 CPefy BOKpYT
13 JHCTATHOTO KOHI TPYOKH Aepikatens (1t 3autuTHolt TpyOKi Ha HHTEPBEHIHORHOTO YCTpoiicTa. YGeautec, uTo
JICTATBHOM KQHUE) KaK MOKHO OITIKE K prﬁKE JIepAaTent MOKHO
BBITAHHTE ﬂpOBO,‘IO'{HhIﬁ TIPOBO/HHK ME/VIEHHO H OCTOPOKHO. y()CJI/ITCCb 410 I'Ip()B()TIO'{HMI/I TIPOBOJHHK JIBHTACTCA MIaBHO.
£, Ecam mph 13BeseHHH NPOBOI0YHOO TIPOBOZHKA 13 TPYOKi- Tlo Mepe Heod i KT y
JIepAKaTens YyBCTBYETCA COMPOTHBICHHE, CHOBA IIMPHIIOM BBEIHTE TPOBOJHHKY yC’I’pO"CTBO I[IIS{ BPAILCHHA.
renapnﬂmponaﬂﬂw 1 CTEpHIbAb dmmononmecm pactsop B Tlox KORTpOIIEM PeRTTEHOCKOMIIH MPOBHTAiTe NPOBONOYHE
pyOky . Tponomaiire TIOBOJIHHK, TIOKa OH He MPOizieT MecTo mopakerns. C
TIPOBOHHKE, TOABKO eCTH He OyeTe wmmm COMPOTHBIIEHHA TIOMOI[bIO aHTHOrpadHi YGeHTeCk, 4T0 MPOBoT04HbI
€ro 1iep Yoenurecs, uto BTpyOKy- TIPOBOJIHHK NPOLIIE CYKEHHOE IETEBOE MECTO MOPaKEHHA.
JlepKaTellb JOCTATOUHOE KOTHYECTBO IeNapHHI3HPOBAKOTO 1 Crezmre 3a TIPOBOIOYHOO T1p B
CTEPHIIBHOTO (H3HOZIOTHHECKOrO PACTBOP, TIOCKOIBKY NI cocyzax. [lepe npoBIKeHHEM HIH BpaLLICHHEM
H3BMCYCHHH POBOIOYHOT0 POBOIHHKA C YCHITHEM €T0 TPOBOJIOYHOTO MPOBOAHHKA HCOﬁXOﬂVIMD 071 KOHTPOZIEM
Fliﬂp0¢li]bH0€ TIOKPBITHE MOKET ObiTh. TIOBPEAICHO. PEHTTCHOCKOMHH NMPOBEPHTH ABHACHHE HAKOHEUHHKA.
g HE}'IC,'.[ BBCJICHHEM TPOBONOYHOrO NPOBOAHHKA 3aMOMHHTE MPOCBET BpALLATL P it , HC YUHTBIBAA

yCTpoiicTsa reray it

cw.‘punLHblM (DH3HOTOTIHECKITM PACTBOPOM.

3. Tlpouexyps! BBexenus:

B CicTema 10CTABKH 10 MPOBOHHKY

a.

OCTDPO)KHO BCTaBbTC I[PICTZJBHMﬁ KOHEII IPOBOIOYHO0
B TIPOCBET A T omp B
HHTEPBCHLIHOKHOM YCTPOTICTBE.

COOTBETCTBYHOIIEE IBHACHHC HAKOHCUHHKA. Have Moxer
I'lpOPISDiITH TpaBMa.
3anpenaeTcs NPUMCHEHHE B Tex 0071ACTAX COCYAa, KOTOpHIE He
BH3YTH3POBAHbI HIH HE MOTYT OITb BH3yalH3HPOBAHBL.
TIponsuraiite HHTEPBEHLIHOHHOE YCTPOICTBO 110 MecTa
,TIp JIBIKEHHE T

Mpu UH

P epes p it Karerep, moka WsGeraiire HeTHparys 1 0TCTI0CHHA n|:1po¢nnbnoro TIOKPBITHS.
0Tp HE OKaKeTcs p K H3BIEKATH MOBOT Wi
HﬂKOHe"HHK}' TIPOBOHHKOBOI0 KateTepa. MAHHITYTHPOBATH HM B METALTHYECKOH Mrne HITH MeTAILTHYECKOI
e. lomepe KIp My 0007104Ke HITH HRTPOZbOCEPE ¢ OCTPBIMH KPAAMH, TIOCKOTIBKY 3T0

TPOBOJHHKY YCTPOICTBO ;um BpALlICHHA.

TPOBOJIHHK, TI0KA OH HE TIPOiiieT MecTo nopaxerus. C
TOMOIIBIO AHTHOT it YOeaHTeCh, 410 IPOBONOUHbIi

TPOBO/HHK MPOLIEN CYKEHHOE LIENEBOE MECTO OPAKEHHS.
g Crieue 3 mposBIKeHIeM npoBoﬂquom TIPOBOJIHHKA B COCYIAX.

Tloz KoHTpOIIEM PEHTIEHOCKOMHH MPOJIBHTAI{Te MPOBOOUHBLI

Tlepe mp HTH B
HCOKSXOIIWVIO TIOZ KOHTPONEM pCHTFCHOCkO]'IMM I'I])OBCPHTB
JBIEKEHIE . 3amp BpAILATS X i

TIPOBOIIHIK, He Y4HThIBaA COOTBETCTBYHOICE JBITACHHE
‘HaKoHeuHHKa. MHave Moker npomsoiiTH TpasMa.

h. 3anpeiaercs mpiMenetHe B TeX 00M1aCTAX coCY1a, KOTOpbIE HE

BHU3YAIH3UPOBAHbI HLIH HE MOTYT ObITb BH3YATH3HPOBAHBL.
i M3Bnexute yCTpoiicTso i BpaLies H HHTPOJbIoCEp
TIPOBOMIOYHOr0 MPOBOJHHKA.

J. TlpoBuraiire HHTEPBEHIIOHHOE YCTPOICTBO O MPOBOTOUHOMY

TPOBOZHHKY 710 MECTA TIOPAKCHHS, TPEA0TBPAILAR IBIIKCHIE
TPOBOT0YHOrO MPOBOTHHKA. [IpH MAHHITYTHDOBAHHH

HTEPBCHLHOHHbIM YCTPOICTBOM 0:KHb! OBIT BIUTH! AHCTATHbIIT

KOHII MPOBO7I0YHOTO MPOBOHIIKA H €r0 TIOTOKCHIE B COCYC.
4. Ipouenypa 3aMeHbI POBOIOYHOT0 NPOBOTHHKA

MOKET MOBPEHTH r}mpodmnbﬂoe TIOKPBITHE.

TloaroroBka Kk NpUMeHEHHIO
1

Hlp[ﬂ H3BICYCHHEM MPOBOIOYHOTO POBOJHHKA H3. prﬁKH-l[[p'IKHTCIIS{

HPOMOﬁTC Tp)"ﬁKy-,'le'll\'ﬁTC!Tb TeTAPHHH3HPOBAHHBIM H CTEPHIBHBIM

(H3HOTOT4CCKINM PACTBOPOM Hepe3 Kokel. Ect mpH 1saneseHn

TIDOBOTOHHOTO MPOBOHHKA H3 TPy Oic-Aepikatens olyIaerc
TI0BTOPHO MPOMOf IDHHIHD it

CTCPILTHbIM (H3HOOTHHECKIM PACTBOPOM.

Tocxe H3BMeYCHIS TPOBOOYHOrO MPOBOHHKA H3 TPYOKH-

JIePATes 0CMOTPHTE €r0 Ha PEIMET NOBPEKICHiL.

Ecnn TIOBEPXHOCTH MPOBOIOYHOTO MPOBOHHKA BBICOXTA, TO

CBOIiCTBA l'HLlpOl")MJ'IbHOFO TOKPBITHA MOAKHO BOCCTAHOBHTD,

YBIAKHHB b HC

[l)PIZI/IOHOI‘PI'{CCKHM PacTBopoM.

ITepen BBemermen mpy omp BIHTED

yCTpOﬁCTﬂO TIOTHOCTBO YBIAKHHTE €r0 TeNapHHH3HPOBAHHBIM H

CTRPHITBHBIM (H3HOTOTHHECKIIM PACTBOPOM.

He 3aGbiBaifre moMeL1aTh NOBO0YHi MPOBOTHIK B COOTBETCTBYIONLii

DACTBOP TIOCIE H3BTEHCHIL €10 3 Tela TAINEHTA.

=

©

=

Ycnosus XpaHeHua

3anpeliaeTcs XpaHHTb POBOJOYHBII IPOBOJHHK H €T0 YIAKOBKY B H30THYTOM BHJIe H/IIH N0JBEpras 1X H30bITo4HOI Harpy3ke. 3anpelaercsa
XPaHHTb ﬂﬁ.HHblﬁ ﬂpOBOJU‘iHHﬁ TIPOBO/IHHK H €r0 YNaKOBKY BOMI3H BOJBL XpﬂHMTC HX B TIPOXJTATHOM, CYXOM H TEMHOM MECTE.

Cpok rogHocTh

CpoK TOJHOCTH H3E/HS YKA3aH HA YTHKETKE Ha YNIAKOBKE MPOBOIOUHOTO MPOBOHHKA.

Komnnekt

5 meraneii / kopobka

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

BMecTe K

Komnannst ASAHI INTECC CO., LTD u ee noueprne
OTBETCTBEHHOCTH 32 HECYACTHBIE CTYYaH, T]

HHKOHM 00pa3oM He HeceT

TIEPCOHATA H Heo1al

SIBIICHHSI, T

HENpABHIBHOTO HCMO/Tb30BAHMs H3tehsi(ii) waw MoGoro apyroro IICMCTBHH ¢ HapymieHHeM Tpe§oBanHii 1ol nacTpykm, Komnarns i npn

KAKHX YCTOBHSIX He HeceT b 32 KaKHe-/

B Pe3y;IbTaTe XpaHeHNs TAHHOTO H31emsi(H31emii)

nocie focTapki ero Kovnanmeii nn (ii) B casizn ¢ BbiGopom

HC) JlaHHoe

Omnpe/ie/IeHHbIX MALHEHTOB, METOTHK 0]10[)3[[“" TH KaKHX-THO0 JpyTHX Me,’]ﬂllﬂllcl{ﬂx JeficTBHil.
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