ASAHI

Neurovascular Guide Wire

SYMBOLS
English [EN]

ASAHI Neurovascular Guide Wire INSTRUCTIONS FOR USE
Dansk [DA]

ASAHI Neurovaskular guidewire BRUGSANVISNING
Nederlands ~ [NL]

Neurovasculaire ASAHI voerdraad GEBRUIKSAANWIZING
Suomi [F1]

ASAHI neurovaskulaarinen ohjainvaijeri KAYTTOOHJEET
Frangais [FR]

Fil-guide neurovasculaire ASAHI MODE D’EMPLOI
Deutsch [DE]

Neurovaskuldrer Fiihrungsdraht von ASAHI GEBRAUCHSANWEISUNG
EXnvika [EL]

Odnyo6 cvppa vevpoayyelakov cuotipotos ASAHI OAHI'IEX XPHEIHX
Magyar [HU]

ASAHI Neurovaszkularis vezetddrot HASZNALATI UTASITAS
Italiano [1T]

Filo guida neurovascolare ASAHI ISTRUZIONI PER L’USO
Polski [PL]

Prowadnik naczyniowy firmy ASAHI do zastosowan
w unaczynieniu uktadu nerwowego

Portugués [PT]

INSTRUKCJA OBSLUGI

Fio-guia neurovascular ASAHI

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Espaiiol [ES]

Alambre guia neurovascular de ASAHI INSTRUCCIONES DE USO
Svenska [sV]

ASAHI neurovaskulir ledare BRUKSANVISNING
Cesky [cz]

Neurovaskularni vodici drat ASAHI NAVOD K POUZITI
Norsk [NO]

ASAHI Nevrovaskular ledesonde
Slovensky [sK]

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Neurovaskularny vodiaci drot ASAHI NAVOD NA POUZITIE
Eesti keel [ET]

ASAHI neurovaskulaarse juhtetraadi KASUTUSJUHEND
LatvieSu [LV]

ASAHI neirovaskulara virzitajtrose LIETOSANAS NORADIJUMI

Lietuviy kalba [LT]

ASAHI neurovaskulin¢ kreipiamoji viela

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Tiirkge [TR]
ASAHI Norovaskiiler Kilavuz Tel KULLANIM TALIMATLARI
Pycckuit [RU]

HeiipoBackyssipHslii mpoBosounstii nposogunk ASAHI

MHCTPYKIW:A 11O [TIPUMEHEHUIO

AMK-DT401 Ver.1.30/17TS012

12

14

17

20

23

26

29

32

35

38

41

44

46

49

52

55

58

60



SYMBOLS

> ®® O®FE
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Do not use if package is damaged * Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget *
Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd « Ei saa kiyttad, jos
pakkaus on vioittunut ¢ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ¢ Nicht
verwenden, wenn Verpackung beschidigt ist « Mn ypnoiponoteite to npoiov, edv
1 cvokevacio Tov givar kateotpapuévn © Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt «
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata * Nie nalezy uzywac zestawu,
jezeli opakowanie jest uszkodzone * Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada * No utilizar si el embalaje esta daflado * Anvind inte om
forpackningen &r bruten « Nepouzivejte, je-li obal poskozen « M4 ikke brukes
hvis emballasjen er skadet * NepouZivajte, ak je obal poskodeny * Arge kasutage
kui pakend on kahjustatud « Nelietot, ja iepakojums ir bojats * Jeigu pakuoté
pazeista, naudoti draudziama « Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayn « He
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£yypaoa * Figyelem, olvassa el a kisérodokumentaciot. « Attenzione, consultare la
documentazione di accompagnamento * Uwaga, zapoznaj si¢ z dotaczong
dokumentacjg « Cuidado, consulte os documentos inclusos ¢ Precaucion, consulte
la documentacion adjunta « Forsiktighet, konsultera medfoljande dokument «
Opatrné, vénujte pozornost pruvodnim dokumenttim ¢ Forsiktig, se vedlagte
dokumenter * Vystraha: Riad'te sa prilozenymi dokumentmi * Ettevaatust, tutvuge
kaasas olevate dokumentidega * Uzmanibu! Skatit pavaddokumentus * Démesio,
zr. kartu pateikiamus dokumentus « Dikkat, birlikte gelen dokiimanlara bakin «
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etylenoxidu * Sterilisert ved bruk av etylenoksid * Sterilizované etylén oxidom
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Authorized Representative in the European Community * Autoriseret repraesentant
1 EU « Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Valtuutettu
edustaja Euroopan Unionissa * Représentant officiel dans la Communauté
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E&ovoodomuévog avimpoésanog oty Evponaikl Kowomtoa « Hivatalos
képviseld az Europai Unidban » Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea * Autoryzowany przedstawiciel na obszar Unii Europejskiej
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ASAHI Neurovascular Guide Wire
INSTRUCTIONS FOR USE

Read these instructions carefully before use and observe the Indications for Use, Contraindications,
‘Warnings, Precautions, Malfunctions and adverse effects and How to Use sections in the Instructions for
Use. Failure to do so may result in complications, including serious injury to the patient or death.

Descriptions
This guide wire has a coil-type distal end. The coil is wholly radiopaque to facilitate selection of the blood
vessel and confirmation of the position of the guide wire’s distal end by fluoroscopy. The distal end can be
shaped. The core shaft surface is coated with hydrophilic coating. For specifications of the respective product,
refer to the product label.

Indications for Use
This guide wire is intended to be used in the neuro vasculature to facilitate the placement and exchange of
therapeutic devices such as cerebral catheters during neuroradiology. This guide wire is intended for use only
in the neuro vasculature.

Contraindications
None

Warnings
This guide wire is for single use only. Do not reuse or resterilize. If reused or resterilized, the performance
or quality of this guide wire may be compromised and there is a risk of complications, including infection.
Do not use the guide wire after the expiration date indicated on the label. Discard any device that exceeds
the expiration date.
This guide wire must be used only by a physician who is fully trained in neuroradiology treatment.
This guide wire must be used in an institution where emergency surgical operation can be performed
immediately. [If an emergency surgical operation is unavailable, in the worst case, life-threatening events
may occur.]
Do not use in areas of vessel that are not or cannot be visualized.
Do not modify this guide wire regardless of the reason.
The coil section is especially fragile, so do not bend or pull it more than necessary. Otherwise, the guide
wire may be damaged.
Do not use a damaged device. Using a damaged device may result in blood vessel damage and/or
inaccurate torque response. Injury to the patient may result.
Always advance and withdraw the guide wire slowly.
Observe movement of this guide wire in the vessels. Before this guide wire is moved or torqued, the tip
movement should be examined and monitored under fluoroscopy. Do not move or torque the guide wire
without observing corresponding movement of the tip. Otherwise, the guide wire may be damaged and/or
vessel trauma may occur. In addition, ensure that the distal tip of this guide wire and its location in the
vessel are visible during manipulations of the guide wire.
Never push, auger, withdraw, or press this guide wire with enough force to feel resistance. Pressing or
pushing this guide wire against resistance may cause damage and/or tip separation of this guide wire or direct
damage to a vessel. Resistance may be felt and/or observed under fluoroscopy by noting any buckling of the
tip of the guide wire. If the prolapse of the guide wire tip is observed, do not allow the tip to remain in a
prolapsed position. Otherwise damage to the guide wire may occur. Determine the cause of resistance under

fluoroscopy and take any necessary remedial action.

If any resistance is felt due to spasm or the guide wire being bent or trapped while operating the guide wire
in the blood vessel or removing it, do not move or torque the guide wire. Stop the procedure. Determine the
cause of resistance under fluoroscopy and take appropriate remedial action. If the guide wire is moved
excessively, it may be damaged including separation or the like, which may cause blood vessel injury or
result in fragments being left inside the vessel.

‘When torquing this guide wire inside the blood vessel, do not torque continuously in the same direction. It
may be damaged including separation or the like, which may injure the blood vessel or leave fragments
inside the vessel. When torquing the guide wire, rotate it clockwise and counterclockwise alternately. Do
not exceed two rotations (up to 720°) in the same direction.

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

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

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

Before use, inspect carefully and confirm all devices and packages are undamaged.

Before use, confirm that the guide wire is compatible with the interventional device to be used.

Before use, confirm that the flexibility, shape, and size of the distal end of this guide wire are compatible
with the procedure.

The distal end excels in vascular selectivity. However, if it is advanced into a thin peripheral area of the
vessel, the penetrating force in the vessel becomes stronger, and there will be a higher risk of vessel damage
such as vessel perforation. Therefore, when manipulating the guide wire or having a micro catheter or the
like follow it, take extreme care. In particular, in a procedure for collecting or suctioning blood clots for
acute cerebrovascular occlusion, the guide wire manipulation becomes a blind manipulation to an occluded
peripheral area for which there is no anatomical information of the vessel, therefore, more careful
manipulation will be required. Do not perform catheter manipulation with the distal end of the guide wire
being secured to the collateral since it will increase the risk of vessel perforation.

Since the guide wire is provided with hydrophilic coating in order to increase the lubricity, handle it with
extreme care.

A manipulation through the lumen of the stent body using the guide wire may damage the stent or cause
breakage such as separation of the guide wire. Therefore, if it is necessary to perform such a manipulation,
take extreme care.

If it is suspected that the guide wire manipulation cannot be continued, do not forcibly manipulate the guide
wire, but pay a great deal of attention to any malfunctions or adverse effects, and carefully remove the
whole system. If it is judged that removal of the whole system may cause malfunctions or adverse effects,
immediately abandon the neuroradiology, and perform an emergency surgery procedure based on judgment
of a physician.



During the surgery, provide appropriate anticoagulation while considering the condition of the patient.

Do not use the guide wire for pregnant patients or patients who may be pregnant (X-ray may affect the
fetus).

Do not use the guide wire for patients who cannot adapt to emergency surgery or patients who have
experienced a serious allergic reaction to drugs required for the procedure such as a contrast medium.

Do not use the guide wire for patients for whom a physician judges it inappropriate to use.

Be sure to refer to the package insert and instructions for use of the medical equipment and drug to be used
with the guide wire.

Precautions
If the package is opened or damaged, do not use the guide wire. Do not open the package until just prior to
use. Use aseptic technique in handling and using the guide wire.
Contraindications, warnings, precautions, and intended uses of therapeutic devices that are compatible with
the guide wire are described in the Instructions for Use supplied with the respective therapeutic devices.
Before using the guide wire with other therapeutic devices (Sheath introducer, Shaping device,
Neuroradiology guide wire, Neuroradiology guiding catheter, Micro catheter, Detachable coil,
Neuroradiology dilatation catheter and Stent), read the Instructions of those devices to ensure the other
devices are compatible with the guide wire. Ensure you choose a guide wire suitable for the therapy and
that its use is consistent with the contraindications, warnings, precautions, and Instructions for Use of both
the other devices and the guide wire.
Guide wires are delicate instruments and should be handled carefully. When taking the guide wire out of
the holder tube, do not handle the device roughly or pull it out abruptly.
Inspect the guide wire carefully for bends, kinks, or other damage prior to use and whenever possible during
the procedure.
Never use metallic needles or metallic sheaths for insertion and withdrawal of this guide wire. Otherwise,
the surface of this guide wire may be damaged significantly.
Never use this guide wire with a metallic dilator, catheter, etc. whose metallic part may come into direct
contact with the surface of this guide wire.
When shaping the distal end, use the minimum force needed so that the coil is not damaged. Inspect the coil
and guide wire for damage after shaping and before using.
Use care when shaping the tip of this guide wire. Be sure the guide wire is wet before shaping to avoid
damaging the hydrophilic coating.
Verify which is the distal end before insertion and be sure to insert the flexible distal end (coiled end).
Fasten the torque device to the guide wire firmly so that it may not loosen. Torque operation with a loose
torque device may cause the coating to come off.
When changing the attachment position of the torque device on the guide wire, loosen the fastening of the
torque device before moving it.
If any resistance is felt during insertion into a catheter used with the guide wire, do not use it.
Do not manipulate the stopcock of the guiding catheter when the guide wire and/or other device is inserted
in the guiding catheter fitted with a stopcock.
Do not use a drug containing an organic solvent or an oil-based contrast medium, with this guide wire.
Do not immerse the surface of the guide wire in alcohol, chlorhexidine gluconate solution, etc., or wipe it
with gauze, absorbent cotton, etc. soaked with them. In addition, do not wipe the guide wire with dry gauze,
absorbent cotton, etc.
Do not repeatedly bend and stretch the same position of the guide wire, or continuously turn it in a curved
vessel for a long period of time.
Do not manipulate the guide wire with a torque device other than the supplied torque device. When
attaching a torque device to the guide wire, or manipulating the guide wire using a torque device, carefully
manipulate the guide wire so that the guide wire will not be damaged. Fasten the torque device with care
not to excessively fasten it.
To exert the lubricity of the guide wire’s surface, inject heparinized saline into the guide wire holder tube
and the lumen of the catheter to be used before using the guide wire. Confirm that the whole surface is wet,
then take out the guide wire, and insert it into the catheter. To prevent eventual thrombus caused by the
manipulation of the catheter and the guide wire, flush the catheter lumen with heparinized saline or other

suitable solution.

Do not let the guide wire come into contact with liquids other than an intravascular contrast medium or
heparinized saline.

If bending is observed in the distal end of the guide wire during the procedure, do not manipulate the guide
wire with the distal end being bent.

Do not manipulate the guide wire while it is tightly secured with a Y-connector.

If manipulation using two or more guide wires is performed, either guide wire may be tangled with the other
guide wire or the other device inserted in the same catheter. Therefore, if it is necessary to perform
manipulation using two or more guide wires, take extreme care.

If the guide wire is bent or deformed due to an incidental load during use, stop using it.

‘When manipulating this guide wire, check the movement of the product under high-resolution fluoroscopy.
When moving this guide wire or the device used with the guide wire, always pay attention to their
movement so that this guide wire or the device used with the guide wire does not interfere with each other
or damage the vessel.

If the guide wire meets resistance with the device used with the guide wire, do not apply an excessive force.
If there is abnormal resistance, remove the whole system from the patient’s body, and check the cause of the
resistance.

Remove blood or a contrast medium adhering to the surface of the guide wire using heparinized saline.
Take preventive measures against infection after use. Discard this guide wire as medical waste.

Malfunctions and Adverse effects

During use of this guide wire, the following malfunctions and adverse effects may occur. If the malfunctions
and adverse effects are serious, it may induce death or serious complication(s).
malfunctions and adverse effects are not limited to these.

Note, however, that

1. Malfunctions
Failure to cross a lesion
Breakage or bending of the guide wire
Damage such as separation
Difficulty in removal
Coming off of coating

2. Adverse effects (in random order)
Death
Infection
Vessel dissection
Damage to a vessel, including possible vessel perforation
Bleeding complications
Embolism
Thrombus
Infarction
Embolization or vascular damage caused by residue
Ischemia
Arrhythmia
Vasospasm
Vascular occlusion
Aneurysm rupture/perforation
Hemodynamic compromise
Aneurysm (false/dissecting)
Blood pressure reduction
Allergic reaction



How to Use
1. Inspection prior to use
1-1. Before use, inspect carefully and confirm all devices and packages are undamaged.
2. Preparations for use

2-1. Remove the holder tube containing the guide wire from the sterile pack.

2-2. Before pulling the guide wire out of the holder tube, flush it with heparinized saline from the flush
connector end into the holder tube to moisten the guide wire at least for 30 seconds. If it is difficult
to pull the guide wire out of the holder tube, flush it again with heparinized saline.

2-3. After pulling the guide wire out of the holder tube, inspect it to make sure that it is not damaged.

2-4. Shape the distal end of the guide wire into the intended shape using the attached shaping device as
needed. Inspect the guide wire for damage before and after shaping the distal end.

3. How to Use

3-1. Before inserting the guide wire into an interventional device, wet it completely with heparinized
saline.

3-2. Insert the guide wire into an interventional devices using the accompanying inserter.

3-3. Attach the accompanying torque device to the guide wire if necessary.

3-4. Select the target vessel by carefully advancing or rotating the guide wire by fluoroscopy.

3-5. After pulling the guide wire out of the body, remove blood and so on, and keep it wet.

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

Expiration date
The expiration date is indicated on the label of the device package.

Contents
1 set per package

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

“ASAHI” is a trademark or a registered trademark of ASAHI INTECC CO.,LTD. in Japan and other countries.
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ASAHI Neurovaskulzr guidewire
BRUGSANVISNING

Lzs disse anvisninger for brug af produktet, og overhold anvisningerne i afsnittene Indikationer for
brug, Kontraindikationer, Advarsler, Forholdsregler ved brug og Fejlfunktioner og Bivirkninger/
Uenskede haendelser og Anbefalet procedure i brugsanvisni Hyvis dette undlades, kan det medfere
komplikationer, herunder alvorlig kvzaestelse af patienten eller dedsfald.

Beskrivelser
Den distale ende af denne guidewire er spiralformet. Spiralen er helt rontgenfast, hvilket gor det lettere at vaelge
blodkar og bekrafte placeringen af guidewirens distale ende under gennemlysning. Den distale ende kan
formes. Kerneskaftets overflade er belagt med hydrofil beleegning. Der henvises til produktetiketten vedrerende
specifikationer for det pagaldende produkt.

Indikationer for Brug
Denne guidewire er beregnet til at blive anvendt i neurovaskulaturen for at gere det nemmere at placere og
udskifte terapeutiske enheder som cerebralkatetre under neuroradiologi. Denne guidewire er kun beregnet til
at blive anvendt i neurovaskulaturen.

Kontraindikationer
Ingen

Advarsler
Denne guidewire er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller resteriliseres. Genbrug
eller resterilisering af denne guidewire kan have en negativ indvirkning pa guidewiren og dermed pa
funktionen og kvaliteten, og der vil veere risiko for komplikationer, herunder infektioner.
Guidewiren ma ikke anvendes efter udlebsdatoen pd maerkaten. Kassér alle guidewirer, der har overskredet
udlebsdatoen.
* Guidewiren ma kun bruges af en leege, der er fuldt uddannet i neuroradiologisk behandling.
Guidewiren skal bruges pa institutioner, hvor det er muligt ojeblikkeligt at udfere akutte kirurgiske indgreb.
[Hvis det ikke er muligt at udfore akutte kirurgiske indgreb, kan der i varste fald forekomme livstruende
situationer.]
Guidewiren ma ikke anvendes i omrader af karret, som ikke er synlige eller ikke kan visualiseres.
Guidewiren ma ikke @ndres uanset grunden.
Spiraldelen er sarligt skrobelig og méd derfor ikke bejes eller traekkes mere end hejst nedvendigt.
Guidewiren kan i modsat fald blive beskadiget.
En beskadiget guidewire mé ikke anvendes. Hvis en beskadiget guidewire bruges, kan det fore til skade pa
blodkarret og/eller ungjagtig reaktion pa vriddet. Dette vil kunne skade patienten.
Guidewiren skal altid fremferes og udtrackkes langsomt.
Hold eje med, hvordan guidewiren bevager sig inde i karrene. For der flyttes eller vrides rundt med
guidewiren, skal spidsens bevagelse undersoges og monitoreres under gennemlysning. Undlad at flytte
cller vride guidewiren rundt uden at holde oje med den tilsvarende bevaegelse af spidsen. I modsat fald kan
guidewiren blive beskadiget og/eller der kan opsta kartraume. Det skal ligeledes sikres, at guidewirens
distale spids og dens placering inde i karret kan ses under manipulering af guidewiren.
Guidewiren ma aldrig skubbes, drejes, traekkes ud og der mé ikke udeves tryk pa guidewiren, hvis der foles
modstand. Hvis der udeves tryk pa guidewiren eller den skubbes pa trods af modstand, kan det beskadige
guidewirens spids, og/eller fa spidsen til at g af, eller det kan medfore direkte skade pa karret. Der kan evt.

foles og/eller observeres modstand under gennemlysning ved at guidewirens spids evt. foldes sammen. Hvis
der observeres prolaps af guidewirens spids, ma spidsen ikke forblive i prolapset stilling, da der ellers vil
kunne forekomme skade pd guidewiren. Find édrsagen til modstanden under gennemlysning, og treef
nedvendige afhjelpende foranstaltninger.

Hvis der foles modstand som folge af spasmer, eller guidewiren bgjes eller indfanges under brug i
blodkarret eller under udtagning, mé der ikke flyttes eller vrides pa guidewiren. Stop indgrebet. Find
arsagen til modstanden under gennemlysning, og traef passende afhjelpende foranstaltninger. Hvis der
flyttes for meget pa guidewiren, kan den ga i stykker eller blive beskadiget, hvilket kan medfere, at der
opstar skade pé blodkarret, eller at der efterlades fragmenter inde i karret.

Nér guidewiren vrides rundt inde i blodkarret, mé den ikke konstant vrides i samme retning. Dette kan
beskadige guidewiren, herunder losning af spidsen eller lignende, hvilket kan medfore, at der opstar skade
pa blodkarret eller at der efterlades fragmenter inde i blodkarret. Guidewiren skal skiftevis vrides med og
mod uret. Guidewiren ma ikke drejes mere end to gange (op til 720°) rundt i samme retning.

Der ma ikke skubbes mere til guidewiren end nedvendigt for at kunne fore den frem gennem den
indsnavrede del af karret. (Undlad f.eks. at skubbe til guidewiren, nar dens distale spids er bajet som folge
af manipuleringen.) Nér mélomradet er krydset, ma der ikke vrides, skubbes eller treekkes kraftigt i
guidewiren. Hvis der flyttes for meget pa guidewiren, kan den beskadiges, herunder losning af spidsen eller
lignende, hvilket kan medfore, at der opstar skade pa blodkarret eller at der efterlades fragmenter inde i
blodkarret.

Ved indsattelse eller fjernelse af andre enheder over guidewiren, skal den pagaldende enhed skylles med
hepariniseret saltvandsoplesning eller en anden passende oplesning for at undgé, at der kommer luft i den.
Udvis forsigtighed under udskiftning af guidewiren, sé der ikke kommer luft ind og/eller fordrsages skade.
Under genindforing af guidewiren skal det sikres, at spidsen ligger frit inde i karrets lumen, og at den ikke
ligger op mod karvaeggen. I modsat fald kan der opsta skade pa karret ved fjernelse af guidewiren. Brug den
rentgenfaste marker pa interventionsudstyret til at fastsla positionen.

Det er en vigtig del af det styrbare guidewiresystem, at guidewiren kan bevage sig frit inde i
interventionsudstyret, da brugeren derved kan fole sig frem til vasentlige informationer. Afprev systemet
for brug for at se, om der er modstand. Reguler eller udskift heemostaseventilen med en regulerbar ventil,
hvis den viser sig at begreense guidewirens bevagelsesmuligheder.

Kontrollér omhyggeligt for brug, at alle anordninger og emballager er ubeskadigede.

Kontrollér for brug, at guidewiren er kompatibel med det interventionsudstyr, der skal anvendes.

Det skal sikres for brug, at fleksibiliteten, storrelsen og faconen pa guidewirens distale ende er velegnet til
proceduren.

Den distale ende udmearker sig ved vaskuler selektivitet. Men hvis den fores frem til et tyndt perifert
omrdde i karret, oges indtr@ngningskraften i karret, og der vil vare en hejere risiko for skade pa karret som
f.eks. karperforering. Derfor skal der udvises stor forsigtighed ved manipulering af guidewiren eller hvis der
folger et mikrokateter eller lignende efter guidewiren. Iszr ved procedurer for indsamling eller udsugning af
blodpropper ved akut cerebralvaskular okklusion, bliver manipulering af guidewiren en blind manipulation
i et okkluderet perifert omrade, hvor der ikke er nogen anatomiske oplysninger om karret, og derfor skal
manipuleringen foretages med yderste forsigtighed. Manipuler ikke kateteret, nar guidewirens distale ende
er sikret til siden, da det vil ege risikoen for karperforering.

Guidewiren skal handteres med stor omhu, fordi den har en hydrofil belaegning for at ege smoreevnen.

En manipulering gennem stentkroppens lumen ved hjelp af guidewiren kan beskadige stenten eller
fordrsage brud med losning af guidewiren til folge. Derfor skal der udvises stor forsigtighed, hvis det er
nedvendigt at udfere en saidan manipulering.

Hvis der er mistanke om, at manipulering af guidewiren ikke kan fortsettes, md guidewiren ikke
manipuleres med magt, men skal man forsigtigt tage hele systemet ud, idet man skal vare meget
opmearksom pa fejlfunktioner, bivirkninger eller uonskede handelser. Hvis det vurderes, at fjernelsen af
hele systemet kan forarsage fejlfunktioner eller uenskede handelser, skal den neuroradiologiske
undersogelse gjeblikkeligt afbrydes og der skal, baseret pa en leeges vurdering, foretages et akut kirurgisk
indgreb.

Under det kirurgiske indgreb skal der serges for passende antikoaguleringsmedicin, mens der tages hensyn
til patientens tilstand.

Guidewiren ma ikke anvendes hos gravide patienter eller patienter, som kan vare gravide (rontgenstraler
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kan pavirke fostret).

Brug ikke guidewiren for patienter, der ikke kan tilpasse sig akut kirurgi eller patienter, der har oplevet en
alvorlig allergisk reaktion pé leegemidler, der kraeves til proceduren som f.eks. kontrastmedie.

Brug ikke guidewiren hos patienter, som efter laegens vurdering ikke er egnede til behandlingen.

Las indlaegssedlen og betjeningsanvisningerne for det medicinske udstyr og det leegemiddel, som skal
anvendes med guidewiren.

Forholdsregler ved brug
Guidewiren ma ikke anvendes, hvis pakningen har vaeret abnet eller beskadiget. Pakningen mé forst abnes
lige inden brug. Guidewiren skal handteres og anvendes aseptisk.
Kontraindikationer, advarsler, forholdsregler ved brug samt den beregnede anvendelse af terapeutiske
anordninger, som er kompatible med guidewiren, er beskrevet i de brugsanvisninger, der folger med de
respektive terapeutiske anordninger. For guidewiren anvendes sammen med andre terapeutiske anordninger
(sheathindfererset, formgiver, neuroradiologisk guidewire, neuroradiologisk guidekateter, mikrokateter,
aftagelig spiral, neuroradiologisk dilatationskateter og stent), skal de medfelgende brugsanvisninger til
disse anordninger laeses for at sikre, at de andre anordninger er kompatible med guidewiren. Serg for at
vaelge en guidewire, der er velegnet til behandlingen, og at den bruges i overensstemmelse med
kontraindikationerne, advarslerne, forholdsreglerne ved brug og brugsanvisningerne bide for de andre
anordninger og for guidewiren.
Guidewirer er skrebelige instrumenter, der skal behandles forsigtigt. Nar guidewiren tages ud af
opbevaringsreret, ma den ikke behandles voldsomt, og der ma ikke traekkes pludseligt i den.
Se omhyggeligt efter, om guidewiren er bgjet, knakket eller pa anden vis beskadiget for brug, og nér det
kan lade sig gore under indgrebet.
Brug aldrig nale eller sheaths i metal til indfering og udtrackning af guidewiren. Guidewirens overflade kan
i modsat fald lide betydelig skade.
Denne guidewire mé ikke anvendes sammen med katetre (katetre til aterektomi, metaldilatatorer mv.)
indeholdende metaldele, der kan komme i direkte kontakt med guidewirens overflade.
Formgiv den distale ende si blidt som muligt, sa spiralen ikke bliver beskadiget. Undersog spiralen og
guidewiren for eventuelle beskadigelser efter formgivningen og for brug.
Ver forsigtig, nar du formgiver guidewirens spids. Serg for, at guidewiren er vad, inden den formgives, for
at undga at beskadige den hydrofile belegning.
Kontrollér, hvilket er den distale ende for isetning og serg for at indsztte den fleksible distale ende (enden
med spiralen).
Fastgor omhyggeligt vridningsanordningen pa guidewiren, sa den ikke kan losne sig. Vridning med en los
vridni rdning kan fa belagni til at losne sig.
Nar vridningsanordningens position pa guidewiren @ndres, skal fastgorelsen af vridningsanordningen
losnes, for den flyttes.
Hvis der foles modstand under indforing i et kateter, som bruges sammen med guidewiren, skal det ikke
anvendes.
Undlad at manipulere stophanen pa guidekateteret, nar guidewiren og/eller en anden anordning indfores i
det guidekateter, der er forsynet med en stophane.
Brug ikke leegemidler, der indeholder organisk oplesningsmiddel eller et olicbaseret kontrastmedie med
denne guidewire.
Guidewirens overflade ma ikke senkes i alkohol, chlorhexidinglukonatoplesning osv. og den ma ikke torres
med gaze, absorberende bomuld m.m., som er gennemvadet med dem. Derudover ma guidewiren ikke
torres med tor gaze, absorberende bomuld m.m.
Boj og straek ikke gentagne gange guidewiren i den samme position og undga at dreje den i et buet kar i
leengere tid.
Guidewiren ma ikke manipuleres ved hjlp af en anden vridningsanordning end den, der felger med
guidewiren. Manipulér guidewiren forsigtigt, séledes at den ikke bliver beskadiget, nar en
vridningsanordning fastgeres til guidewiren eller ndr guidewiren manipuleres ved hjelp af en
vridningsanordning. Fastger vridningsanordningen forsigtigt, og undlad at fastgere den overdrevent.
Injicér hepariniseret saltvandsoplesning i guidewirens opbevaringsrer og lumenet af det kateter, der skal
anvendes, for guidewiren anvendes for at udnytte smoreevnen pa guidewirens overflade. Bekraft, at hele

overfladen er vdd, og tag derefter guidewiren ud og for den ind i kateteret. Skyl kateterets lumen med
hepariniseret saltvandsoplesning eller en anden passende oplesning for at undgé en eventuel trombe, som er
forédrsaget af manipulering af kateteret og guidewiren.

Guidewiren méd ikke komme i kontakt med andre vesker end intravaskulert kontrastmedie eller
hepariniseret saltvandsoplosning.

Manipulér ikke guidewiren, hvis det bemzrkes, at guidewirens distale ende er bejet under proceduren.
Manipulér ikke guidewiren, nar den er sikret ved hjelp af en Y-kobling.

Ved manipulering af to eller flere guidewirer, kan en guidewire vikle sig ind i en anden guidewire eller den
anden anordning, som indferes i samme kateter. Derfor skal der udvises stor forsigtighed, hvis manipulering
med to eller flere guidewirer er nedvendig.

Hvis guidewiren er bgjet eller deformeret pa grund af en tilfeldig belastning under anvendelsen, skal du
ikke bruge den.

Ved manipulering af denne guidewire skal produktets bevaegelse altid kontrolleres under gennemlysning
med hej oplysning. Ved bevagelse af denne guidewire eller den enhed, der anvendes sammen med denne
guidewire, skal man altid veere opmaerksom pé deres bevaegelser, saledes at guidewiren eller den enhed, der
anvendes sammen med guidewiren, ikke pavirker hinanden eller beskadiger karret.

Undga at anvende overdreven kraft, hvis der foles modstand mellem guidewiren og den anordning, der
anvendes med guidewiren. Hvis der foles unormal modstand, skal hele systemet fjernes fra patientens krop,
og arsagen til det skal findes.

Fjern blod eller et kontrastmedie, som sidder fast pd guidewirens overflade med hepariniseret
saltvandsoplesning.

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

Fejlfunktioner og bivirkninger/uenskede haendelser
Ved anvendelse af denne guidewire, kan foelgende fejlfunktioner og bivirkninger/uenskede handelser opsta.
Huis fejlfunktioner og bivirkninger/uenskede handelser er alvorlige, kan det medfere dedsfald eller alvorlig(e)
komplikation(er). Bemark dog, at fejlfunktionerne og bivirkningerne/de uenskede hendelser ikke er begranset
til disse.

1. Fejlfunktioner
Mislykket krydsning af laesion
Brud eller bejning af guidewiren
Beskadigelser som f.eks. separering
Vanskeligheder ved at fjerne guidewiren
Guidewirens belagning skaller af

2. Bivirkninger/uenskede handelser (i tilfeldig rekkefolge)
Dod
Infektion
Kardissektion
Skade pa kar, inklusive evt. karperforering
Bledningskomplikationer
Emboli
Trombe
Infarkt
Embolisering eller vaskulare skader forarsaget af rester
Iskaemi
Arytmi
Karspasmer
Vaskuler okklusion
Aneurisme, brud/perforering
Hamodynamisk kompromis
Aneurisme (falsk/dissektion)



Blodtryksfald
Allergisk reaktion

Anbefalet procedure
1. Undersog for brug
1-1. Kontrollér omhyggeligt for brug, at alle anordninger og emballager er ubeskadigede.
2. Klargering til brug

2-1. Tag opbevaringsroret med guidewiren ud af den sterile pakning.

2-2. Skyl guidewiren med hepariniseret saltvandsoplesning fra enden af skyllekonnektoren i
opbevaringsroret, for den treekkes ud af roret, for at fugte guidewiren i mindst 30 sekunder. Hvis
det er vanskeligt at treekke guidewiren ud af opbevaringsroret, skal reret igen skylles med
hepariniseret saltvandsoplesning.

2-3. Nar guidewiren er trukket ud af opbevaringsreret, skal den underseges for at sikre, den ikke har
lidt skade.

2-4. Formgiv guidewirens distale ende i den enskede form ved hjelp af den medfolgende formgiver
efter behov. Undersog guidewiren for eventuelle beskadigelser for og efter formgivning af den
distale ende.

3. Anbefalet procedure

3-1. For guidewiren indfores i et interventionsinstrument, skal den gennemvades med hepariniseret og
steriliseret saltvandsoplesning.

3-2. For guidewiren i interventionsanordningen ved hjelp af medfelgende is@tningsanordning.

3-3. Fastgor den medfelgende vridningsanordning til guidewiren, hvis det er nedvendigt.

3-4. Vealg malkarret ved forsigtigt at fremfare eller dreje guidewiren under gennemlysning.

3-5. Fjern blod eller lignende fra guidewiren, nar den er trukket ud af kroppen, og hold den vad.

Opbevaringsmetode
Opbevar ikke produktet i bojet og/eller staerkt belastet tilstand. Produktet skal holdes vaek fra vand. Opbevares
pa et koligt, morkt og tort sted.

Udlebsdato
Udlebsdatoen er angivet pé etiketten af guidewirens emballage.
Indhold
1 set pr. pakke
Ansvarsfraskrivelse

Under ingen omstendigheder kan "ASAHI INTECC CO., LTD" og dens tilknyttede selskaber”
(herefter kaldet “Virksomheden™) geres ansvarlig for ulykker, persontilskadekomst eller bivirkninger,
der skyldes ukorrekt brug af produktet(-erne) eller enhver anden brug, der ikke er i overensstemmelse
med disse anvisninger. Virksomheden kan under ingen omstaendigheder geres ansvarlig for skader
uanset om disse (i) opstir pi grund af opbevaringen af produktet(-rne) efter afsendelse fra
Virksomheden, eller (ii) skyldes valget af patienter, kirurgisk teknik, eller nogen anden lzegelig aktivitet
foretaget af den institution, der anvender produktet(-rne).

“ASAHI” er et varemarke eller et registreret varemarke for ASAHI INTECC CO.,LTD. i Japan og andre
lande.
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Neurovasculaire ASAHI voerdraad
GEBRUIKSAANWILIZING

Lees deze instructies voor gebruik aandachtig door en neem de Gebruiksindicaties, Contra-indicaties,
Waarschuwingen, Voorzorgsmaatregelen, Storingen en negatieve effecten en Aanbevolen procedure in
de Gebruiksaanwijzing in acht. Wanneer u dit niet doet, kan dit complicaties tot gevolg hebben, inclusief
ernstig letsel of het overlijden van de patiént.

Beschrijving
Deze voerdraad heeft een spoelvormig distaal viteinde. De spoel is of volledig radiopaak om de selectie van het
bloedvat te vergemakkelijken en om de positie van het distale uiteinde van de voerdraad middels fluoroscopie
vast te stellen. Het distale uiteinde kan gevormd worden. Het oppervlak van de binnenschacht is gecoat met
hydrofiele coating. Zie het productetiket voor de specificaties van het desbetreffende product.

Gebruiksindicaties
Deze voerdraad is bedoeld voor gebruik in het neurovasculaire systeem om het plaatsen en vervangen van
therapeutische apparatuur mogelijk te maken, zoals cerebrale Kkatheters tijdens neuroradiologie. Deze
voerdraad is uitsluitend bedoeld voor gebruik in het neurovasculaire systeem.

Contra-indicaties
Geen

Waarschuwingen
Deze voerdraad is voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Bij hergebruik of
hernieuwde sterilisatie kunnen de prestaties of kwaliteit van deze voerdraad worden aangetast en bestaat het
risico van complicaties, waaronder infecties.
Gebruik de voerdraad niet na de vervaldatum vermeld op het etiket. Gooi elk instrument waarvan de
vervaldatum is verstreken, weg.
Deze voerdraad mag alleen gebruikt worden door een arts die een volledige opleiding op het gebied van
neuroradiologie heeft afgerond.
Deze voerdraad moet worden gebruikt in instellingen waar onmiddellijk chirurgische noodingrepen kunnen
worden verricht. [Als er geen chirurgische noodingrepen kunnen worden verricht, kunnen in het ernstigste
geval levensbedreigende situaties ontstaan.]
Niet gebruiken in delen van bloedvaten die niet zichtbaar zijn of die niet zichtbaar gemaakt kunnen worden.
Breng geen wijzigingen aan in deze voerdraad, wat de reden daarvoor ook zou kunnen zijn.
Het spoeldeel is bijzonder kwetsbaar, buig of trek er niet meer aan dan strikt noodzakelijk. De voerdraad
zou anders kunnen beschadigen.
Gebruik geen beschadigde apparatuur. Wanneer u een beschadigde voerdraad gebruikt, kan dat
beschadiging van bloedvaten en/of een onnauwkeurige reactie op draaien tot gevolg hebben. Dit kan letsel
bij de patiént tot gevolg hebben.
Breng de voerdraad altijd langzaam in, en trek hem ook weer langzaam uit.
Controleer de bewegingen van de voerdraad in de vaten. Bekijk en controleer voordat u deze voerdraad
beweegt of draait, de bewegingen van de tip middels fluoroscopie. Beweeg of draai de voerdraad niet
zonder dat u de bijbehorende beweging van de tip observeert. Doet u dit niet, dan zou de voerdraad
beschadigd kunnen raken en/of het bloedvat kunnen beschadigen. Zorg er daarnaast voor dat de distale tip
van deze voerdraad en zijn positie in het bloedvat zichtbaar zijn als u de voerdraad beweegt.
Druk, prik, of duw deze voerdraad nooit met zoveel kracht dat u weerstand voelt, en forceer ook het

uittrekken niet wanneer u weerstand voelt. Drukken of duwen wanneer u weerstand voelt, kan ervoor
zorgen dat de tip beschadigd raakt en/of afbreckt van de voerdraad, of het bloedvat beschadigen. Onder
fluoroscopie kan weerstand gevoeld en/of gezien worden doordat de tip van de voerdraad knikt. Als er een
prolaps van de voerdraad wordt waargenomen, laat de tip dan niet in deze stand staan. Doet u dit toch, dan
zou de voerdraad kunnen beschadigen. Stel middels fluoroscopie de oorzaak van de weerstand vast en
onderneem de noodzakelijke actie om deze oorzaak te verhelpen.

Als er weerstand wordt gevoeld door spasmen of wanneer de voerdraad gebogen of bekneld raakt bij
bediening van de voerdraad in het bloedvat of wanneer u de voerdraad uittrekt, beweeg of draai de
voerdraad dan niet. Stop de procedure. Stel middels fluoroscopie de oorzaak van de weerstand vast en
onderneem de juiste actie om deze oorzaak te verhelpen. Als de voerdraad op een excessieve manier wordt
verplaatst, kan de voerdraad beschadigd raken of breken, waardoor het bloedvat beschadigd kan raken of er
fragmenten in kunnen achterblijven.

Wanneer u de voerdraad in het bloedvat draait, moet u dat niet voortdurend in dezelfde richting doen. De
voerdraad zou kunnen beschadigen of breken, wat het bloedvat kan beschadigen of waardoor er fragmenten
in het bloedvat kunnen achterblijven. Wanneer u de voerdraad draait, roteer dan afwisselend rechtsom en
linksom. Ga nooit verder dan twee volledige omwentelingen (maximaal 720°) in dezelfde richting.

Duw de voerdraad nooit meer dan nodig om de tip door de vaatvernauwing heen te voeren. (Duw de
voerdraad bijvoorbeeld niet verder als de distale tip van de voerdraad buigt door de kracht waarmee u de
voerdraad hanteert.) Nadat u het doelgebied heeft bereikt, mag u de voerdraad niet ruw draaien, duwen of
trekken. Als de apparatuur excessief bewogen wordt, zou de voerdraad kunnen beschadigen of breken, wat
het bloedvat kan beschadigen of waardoor er fragmenten in het bloedvat kunnen achterblijven.

Wanneer u andere apparatuur over de voerdraad inbrengt of verwijderd, spoel deze apparatuur dan met
gehepariniseerde zoutoplossing of een andere geschikte oplossing om te voorkomen dat er lucht naar
binnendringt. Verricht de vervanging van deze voerdraad op een zorgvuldige manier zodat binnendringen
van lucht en/of trauma's worden voorkomen. Controleer bij het opnieuw invoeren van de voerdraad of de tip
vrij in het bloedvatlumen kan bewegen en niet tegen de vaatwand aan zit. Als u dit niet doet, zou dit kunnen
leiden tot vaattrauma wanneer de voerdraad wordt verwijderd. Controleer de positie met behulp van de
radiopake marker van het interventie-instrument.

De voerdraad moet vrijelijk kunnen bewegen binnen het interventie-instrument omdat het de gebruiker van
waardevolle tacticle informatie voorziet over de bestuurbaarheid van het voerdraadsysteem. Test het
systeem op weerstand voordat u het gebruikt. Verstel of vervang de hemostatische klep met een verstelbare
klep wanneer u merkt dat de bewegingen van de voerdraad belemmerd worden.

Controleer voor gebruik of alle apparatuur en verpakkingen onbeschadigd zijn.

Controleer voor gebruik of de voerdraad geschikt is voor gebruik met het interventie-instrument dat u wilt
gebruiken.

Controleer of de buigzaamheid, vorm en maat van het distale uiteinde van deze voerdraad geschikt zijn voor
de procedure die u wilt uitvoeren.

Het distale uiteinde is bij uitstek geschikt voor vasculaire selectiviteit. Als de tip echter in een dun perifeer
gebied van het vat wordt geschoven, wordt de penetratiekracht sterker en ontstaat er een hoger risico op
vaatschade zoals vaatperforatie. Ben daarom uiterst voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad of een
microkatheter of vergelijkbaar instrument dat u eroverheen voert. Vooral bij procedures waarbij
bloedstolsels worden verzameld of afgezogen in geval van een acute cerebrovasculaire occlusie, kan het
zijn dat de voerdraad blind gehanteerd moet worden in een verstopt perifeer gebied van het vat waarover
geen anatomische informatie is. Hier moet dus nog voorzichtiger gehandeld worden. Bedien de katheter niet
als het distale uiteinde van de voerdraad op de collaterale bloedvaten is bevestigd, aangezien dit het risico
op vaatperforatie verhoogt.

Aangezien de voerdraad een hydrofiele coating heeft om hem beter te laten glijden, moet u de voerdraad
uiterst zorgvuldig hanteren.

Bewegingen van de voerdraad via het lumen van een stent kan de stent beschadigen of de voerdraad laten
breken. Mocht u toch een dergelijke handeling moeten verrichten, neem dan uiterste voorzichtigheid in
acht.

Als blijkt dat de handeling met de voerdraad niet kan worden voortgezet, forceer de voerdraad dan niet maar
let goed op of er geen storingen of negatieve effecten ontstaan, en verwijder het hele systeem voorzichtig.
Als verwijdering van het hele systeem zou kunnen leiden tot storingen of negatieve effecten, beéindig dan
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onmiddellijk de neuroradiologie, en voer op basis van het oordeel van een arts een chirurgische
noodprocedure uit.

Dien tijdens de chirurgische ingreep de juiste antistollingsmiddelen toe en houd de conditie van de patiént
nauwlettend in de gaten.

Gebruik de voerdraad niet voor zwangere patiénten of patiénten die zwanger zouden kunnen zijn (de
rontgenstraling zou van invloed kunnen zijn op de foetus).

Gebruik de voerdraad niet voor patiénten die geen chirurgische noodprocedure kunnen doorstaan of
patiénten die eerder een ernstige allergische reactie doormaakten op de medicijnen die tijdens de procedure
gebruikt moeten worden, zoals contrastmiddelen.

Gebruik de voerdraad niet voor patiénten over wie artsen van oordeel zijn dat gebruik van een voerdraad
ongeschikt is.

Lees altijd de informatie in de verpakking en de gebruiksaanwijzing van de medische apparatuur en de
medicatie die u in combinatie met de voerdraad gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen
Gebruik de voerdraad niet wanneer de verpakking open of beschadigd is. Open de verpakking altijd vlak
voor gebruik. Gebruik een aseptische techniek bij het omgaan met en het gebruik van de voerdraad.
Contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en de beoogde toepassingen van de
therapeutische apparatuur die geschikt zijn voor gebruik met de voerdraad, worden beschreven in de
Gebruiksaanwijzing die met de desbetreffende therapeutische apparatuur wordt meegeleverd. Lees voordat
u de voerdraad met andere therapeutische apparatuur gebruikt (sheath introducer, vorminstrument,
neuroradiologische voerdraad, neuroradiologische geleidekatheter, microkatheter, afneembare spoel,
neuroradiologisch dilatatiekatheter en stent), de aanwijzingen bij deze apparatuur om er zeker van te zijn dat
de andere apparatuur in combinatie met de voerdraad gebruikt kan worden. Zorg ervoor dat u een voerdraad
kiest die geschikt is voor de behandeling en dat het gebruik overeenstemt met de contra-indicaties,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en de gebruiksaanwijzingen van zowel de andere apparatuur als de
voerdraad.
Voerdraden zijn kwetsbare instrumenten die met de grootste zorgvuldigheid gebruikt moeten worden.
Behandel het instrument wanneer u het uit de houderbuis neemt, niet ruw en trek hem er ook niet
hardhandig uit.
Controleer de voerdraad, voordat u de voerdraad gebruikt en zo vaak mogelijk tijdens de procedure,
zorgvuldig op krommingen, knikken of andere beschadigingen.
Gebruik nooit metalen naalden of metalen schachten voor het inbrengen en uittrekken van deze voerdraad.
De oppervlakte van deze voerdraad zou anders ernstig beschadigd kunnen raken.
Gebruik deze voerdraad nooit met een metalen dilatator, katheter, etc. waarvan het metalen deeldirect in
contact kan komen met de oppervlakte van deze voerdraad.
Ocfen bij het vormen van de distale tip minimale kracht uit, zodat de spoel niet wordt beschadigd.
Inspecteer de spoel en voerdraad op beschadigingen nadat u deze hebt gevormd en voordat u ze gaat
gebruiken.
Neem bij het vormen van de tip de nodige voorzichtigheid in acht. Zorg ervoor dat de voerdraad nat is
voordat u gaat vormen om te voorkomen dat de hydrofiele coating beschadigt.
Controleer voor het inbrengen welke zijde de distale zijde is en zorg ervoor dat u het flexibele distale
uiteinde inbrengt (het uiteinde met de spoel).
Maak het torsie-instrument stevig vast op de voerdraad zodat het niet los kan schieten. Het gebruik van een
loszittend torsie-instrument kan de coating beschadigen.
Maak de bevestiging van het torsie-instrument losser wanneer u de bevestigingsplaats van het torsie-
instrument op de voerdraad wilt wijzigen.
Als u weerstand voelt tijdens het inbrengen in een katheter die u samen met de voerdraad gebruikt, gebruik
het instrument dan niet.
Bedien de plugkraan van de geleidekatheter niet als de voerdraad en/of andere apparatuur in de
geleidekatheter met plugkraan werd geschoven.
Gebruik geen medicijnen die organische oplosmiddelen of een contrastmiddel op oliebasis bevatten met
deze voerdraad.
Dompel het oppervlak van de voerdraad niet in alcohol, chloorhexidinegluconaatoplossing, enz. Neem het

ook niet af met gaas, absorberende watten enz. die u in deze middelen heeft gedoopt. Neem de voerdraad
ook niet af met droog verbandgaas, absorberende watten, enz.

Zorg ervoor dat u dezelfde plek van de voerdraad niet herhaaldelijk buigt en strekt of dat u de voerdraad
gedurende lange tijd in een krom vat draait.

Gebruik de voerdraad niet met een ander torsie-instrument dan het meegeleverde torsie-instrument. Als u
een torsie-instrument op de voerdraad vastmaakt, of de voerdraad bedient met een torsie-instrument, bedien
de voerdraad dan voorzichtig om beschadiging te voorkomen. Maak het torsie-instrument voorzichtig vast
zonder teveel kracht te zetten.

Injecteer voordat u de voerdraad gaat gebruiken, gehepariniseerde zoutoplossing in de houderbuis en het
lumen van de katheter die u wilt gebruiken om de gladheid van het oppervlak van de voerdraad te
optimaliseren. Zorg ervoor dat het hele oppervlak nat is voordat u de voerdraad uitneemt om hem in de
katheter te schuiven. Om de vorming van eventuele bloedstolsels door manipulatie met de katheter en de
voerdraad te voorkomen, dient u het katheterlumen te spoelen met gehepariniseerde zoutoplossing of een
andere geschikte oplossing.

Laat de voerdraad niet in contact komen met andere vloeistoffen dan intravasculair contrastmiddel of
gehepariniseerde zoutoplossing.

Als u ziet dat het distale uiteinde van de voerdraad tijdens de procedure buigt, bedien de voerdraad dan niet.
Bedien de voerdraad niet als deze stevig vastzit op een Y-aansluiting.

Als er handelingen met twee of meer voerdraden tegelijkertijd worden verricht, kunnen de voerdraden in
elkaar, of met de andere apparatuur in dezelfde katheter, verstrengeld raken. Als het nodig is om een
handeling uit te voeren waarvoor twee of meer voerdraden nodig zijn, ga dan extreem voorzichtig te werk.
Als de voerdraad gebogen of vervormd is door incidentele belasting tijdens het gebruik, stop dan het
gebruik ervan.

Controleer tijdens het bedienen van deze voerdraad de beweging van het product middels hoge resolutie
fluoroscopie. Bij het bewegen van deze voerdraad of het instrument dat met de voerdraad gebruikt wordt,
dient u de beweging ervan goed te volgen om te voorkomen dat ze elkaar belemmeren of het vat
beschadigen.

Als de voerdraad weerstand ondervindt van het instrument dat met de voerdraad gebruikt wordt, zet dan niet
teveel kracht. Als er sprake is van abnormale weerstand, haal dan het hele systeem uit het lichaam van de
patiént en onderzoek wat de oorzaak van de weerstand is.

Verwijder bloed of contrastmiddel aan de oppervlakte van de voerdraad met gehepariniseerde
zoutoplossing.

Neem na het gebruik preventieve maatregelen tegen infectie. Behandel deze voerdraad als medisch afval.

Storingen en negatieve effecten
Wanneer u deze voerdraad gebruikt, kunnen zich de volgende storingen en negatieve effecten voordoen. Indien
de storingen en/of negatieve effecten ernstig zijn, kan dit leiden tot overlijden of ernstige complicaties.
Hieronder vindt u een lijst van storingen en negatieve effecten. Wij wijzen er echter op dat deze lijst niet
uitputtend is.

1. Storingen
Niet voorbij een laesie geschoven kunnen worden
Breuk of buigen van de voerdraad
Schade zoals breuk
Moeizame verwijdering
Loslatende coating

2. Negatieve effecten (in willekeurige volgorde)
Overlijden
Infectie
Vaatdissectie
Schade aan een vat, inclusief mogelijke vaatperforatie
Complicaties met bloedingen
Embolisatie
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Trombus

Infarct

Embolisatie of vaatschade veroorzaakt door residu
Ischemie

Aritmie

Vaatspasme

Vasculaire occlusie

Aneurysma breuk/perforatie
Hemodynamische stoornis
Aneurysma (vals/aortadissectie)
Dalende bloeddruk

Allergische reactie

Aanbevolen procedure
1. Controle voor gebruik
1-1. Controleer voor gebruik of alle apparatuur en verpakkingen onbeschadigd zijn.
2. Voorbereiding

2-1. Verwijder de houderbuis met daarin de voerdraad uit de steriele verpakking.

2-2. Spoel de voerdraad voordat u hem uit de houderbuis haalt, via de spoelaansluiting in de
houderbuis met gehepariniseerde zoutoplossing. Zorg ervoor dat de voerdraad minstens 30
seconden lang bevochtigd wordt. Spoel, als het lastig is de voerdraad uit de houderbuis te trekken,
de voerdraad nogmaals met een gehepariniseerde zoutoplossing.

2-3. Controleer nadat u de voerdraad uit de houderbuis heeft getrokken, of de voerdraad niet
beschadigd is.

2-4. Geef het distale uiteinde van de voerdraad indien nodig de gewenste vorm met het bijgeleverde
vorminstrument. Controleer de voerdraad op beschadigingen voordat en nadat u het distale
uiteinde de gewenste vorm heeft gegeven.

3. Aanbevolen procedure

3-1. Bevochtig de voerdraad, voordat u deze in een interventie-instrument invoert, volledig met een
gehepariniseerde zoutoplossing.

3-2. Schuif de voerdraad in een interventie-instrument met de bijbehorende introducer.

3-3. Bevestig indien nodig het bijbehorende torsie-instrument op de voerdraad.

3-4. Zoek het beoogde vat op door de voerdraad middels fluoroscopie voorzichtig vooruit te schuiven
of te draaien.

3-5. Verwijder bloed enz. nadat u de voerdraad uit het lichaam hebt getrokken, en houd de voerdraad
nat.

Opslagmethode
Bewaar het product niet in een gebogen en/of zwaar belaste toestand. Dit product mag niet in contact komen
met water. Bewaar het product op een koele, donkere en droge plaats.

Uiterste gebruiksdatum
De uiterste gebruiksdatum staat vermeld op het etiket van de instrumentverpakking.

Inhoud
1 set per verpakking

Aansprakelijkheidsverklaring
Op geen enkele manier zal “ASAHI INTECC CO., LTD.” en aan haar gelieerde bedrijven (hierna
“Bedrijf” genoemd) aansprakelijk worden gesteld voor ongevallen, persoonlijke verwondingen,
negatieve effecten als gevolg van een foutief gebruik van het (de) product(en) of enig ander gebruik dat
niet in overeenstemming is met deze instructies. In geen enkel geval zal het Bedrijf aansprakelijk zijn
voor beschadigingen die hetzij (i) voortvloeien uit de opslag van het (de) product(en) na levering door het

Bedrijf of (ii) omwille van de selectie van patiénten, chirurgische technieken of enige andere medische
activiteiten uitgevoerd door het medisch instituut dat het (de) product(en) gebruikt.

“ASAHI” is een handelsmerk of een geregistreerd handelsmerk van ASAHI INTECC CO.,LTD. in Japan en
andere landen.
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ASAHI neurovaskulaarinen ohjainvaijeri
KAYTTOOHJEET

q

Lue nimi kiyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kiyttoa ja niiden kayttoohjeiden sisiltimii kohtia
Kiyttotarkoi Vasta-aiheet, Varoi , Varotoimet ennen kiyttod, Toummtahalrwtja haittavaikutukset seki

Kiyttd. Muutoin seurauksena voi olla komplll P I potilaan vakava vammautuminen
tai kuolema.

Kuvaus
Téssd ohjainvaijerissa on kierukkatyyppinen distaalipdd. Kierukka on kokonaan r positiivinen, mikd help

verisuonen valintaa ja ohjainvaijerin distaalipdén sijainnin varmistamista fluoroskopian avulla. Distaalista paitd voidaan
muotoilla. Keskusvarsi on paillystetty hydrofiilisella pinnoitteella. Katso tuotekohtaiset tiedot tuote-etiketista.

Kiyttotarkoitukset
Tami ohjainvaijeri on tarkoitettu kiytettiviksi neurovaskulaarisen kudoksen verisuonissa helpottamaan hoitolaitteiden
kuten aivojen neuroradiologisten tutkimusten yhteydessé kéytettavien katetrien asettamlsm ja vaihtoa. TAmé ohjainvaijeri
on tarkoitettu kiytettiviksi ai neuroy. isen kudok

Vasta-aiheet
Ei ole.

Varoitukset
Timé ohjainvaijeri on kertakayttdinen. Al Kyt tai steriloi sitd uudelleen. Uudelleenkiytto tai -sterilointi voi heikentia
ohjamvaljerm toimintaa tai laatua ja aiheuttaa kompllkaauona kuten infektion.
ti ohjainvaijeria etikettiin merkityn viimeisen kéyttGpdivan jilkeen. Havitd laitteet, joiden viimeinen
kéyttopdivd on mennyt.
Ohjainvaijeria saa kdyttdd vain ladkiri, joka on saanut kattavan neuroradiologian koulutuksen.
Titd ohjainvaijeria saa kdyttdd vain hoitolaitoksessa, jossa voidaan tarvittaessa tehdd vélittomasti hataleikkaus. (Jos
hitaleikkaukseen ei ole valmiutta, pahimmassa tapauksessa seurauksena voi olla hengenvaara.)
Ei saa kayttad verisuonten alueilla, joita ei voida kuvantaa.
Al muuntele titd ohjainvaijeria mistiéin syysti.
Kierukkaosa on erityisen herkk, joten éld taivuta tai vedd sitd enemman kuin on valttimétonta. Muussa tapauksessa
ohjainvaijeri saattaa vaurioitua.
Al kiytd vahingoittunutta laitetta. Vaurioituneen laitteen kayttd voi vahingoittaa verisuonta ja/tai heikentda vainnon
tarkkuutta, miké voi aiheuttaa potilaalle vamman.
Tyonni ja vedd ohjainvaijeria hitaasti.
Tarkkaile ohjainvaijerin liikettd verisuonissa. Ennen kuin liikutat tai pyoritit ohjainvaijeria, tutki ja seuraa kérjen
liikettd fluoroskopian avulla. Al liikuta tai pyoritd ohjainvaijeria tarkkailematta samalla kirjen liikkumista. Muussa
tapauksessa ohjainvaijeri ja/tai verisuoni saattaa vaurioitua. Varmista myds, ettd ohjainvaijerin distaalinen kérki ja sen
sijainti verisuonessa nékyvit ohjainvaijeria ksiteltdessé.
Ald tydnnd, kierrd, vedi tai paina ohjainvaijeria niin suurella voimalla, ettd tunnet vastusta. Jos ohjainvaijeria painetaan
tai tynnetdén vastusta vastaan, ohjainvaijeri saattaa vaurioitua ja/tai sen kirki irrota, tai se saattaa vahingoittaa suoraan
verisuonta. Vastus voidaan tuntea ja/tai havaita fluoroskopiassa ohjainvaijerin kirjen taipumisena. Jos huomaat
ohjainvaijerin kérjen luiskahtaneen esiin, dld jitd kérked tihdn asentoon. Muussa tapauksessa ohjainvaijeri saattaa
vaurioitua. Selvitd vastuksen syy fluoroskopian avulla ja suorita tarvittavat aputoimenpiteet.
Jos tunnet vastusta kouristuksen, ohjainvaijerin taipumisen tai kiinni juuttumisen takia, kun kisittelet titd ohjainvaijeria
verisuonessa tai olet poistamassa sitd, ld liikuta tai vaanné ohjainvaijeria. Keskeytd toimenpide. Selvitd vastuksen syy
fluoroskopian avulla ja suorita tarvittavat aputoimenpiteet. Jos ohjainvaijeria liikutetaan liikaa, se voi katketa tai
vaurioitua muuten, minkd seurauksena verisuoni voi vahingoittua tai verisuoneen voi jaidé ohjainvaijerin kappaleita.
Kun pydritit ohjainvaijeria verisuonessa, ld pyoriti jatkuvasti samaan suuntaan. Télldin se voi katketa tai vaurioitua
muuten, minké seurauksena verisuoni voi vahingoittua tai verisuoneen voi jaddd ohjainvaijerin kappaleita. Pyoritd
ohjainvaijeria vuoroin myoté- ja vastapdivédn. Pyoritd samaan suuntaan enintéén kaksi kierrosta (720°).

Kun tyonnit kirked verisuonen ahtaan kohdan lipi, &ld tyonnd ohjainvaijeria enemmin kuin on vilttimitontd. (Ali
esimerkiksi tyonnd ohjainvaijeria, jos sen distaalipdd on taipunut késittelyn voimasta.) Kun olet ohittanut kohdealueen,
dld vadnnd, tyonnd tai veda ohjainvaijeria kovaotteisesti. Jos laitetta liikutetaan liikaa, se voi katketa tai vaurioitua
muuten, minké seurauksena verisuoni voi vahingoittua tai verisuoneen voi jadda ohjainvaijerin kappaleita.

Kun viet siséén tai poistat muita laitteita ohjainvaij itkin, huuhtele kyseistd laitetta heparinoidulla
keittosuolaliuoksella tai muulla sopivalla liuoksella, jotta si ei pidise ilmaa. Vaihda ohjainvaijeri erityisen varovasti,
jotta sisddn ei péddse ilmaa ja/tai potilaalle ei atheudu vammoja. Kun viet ohjainvaijerin sisddn uudelleen, varmista, ettd
kirki on vapaana verisuonen luumenissa eikd kosketa verisuonen seindmad. Muutoin verisuoni voi vahingoittua
ohjainvaijeria poistettaessa. Varmista sijainti toimenpidevélineen rontgenpositiivisen merkin avulla.
Ohjainvaijerin vapaa liikkkuminen toimenpidevilineen sisélld on ohjattavan ohjainvaijeri stelmén tirked omis
koska se antaa kayttdjalle arvokasta tuntoaistiin perustuvaa tietoa. Tarkista ennen kayttod, ettei jarjestelmissa tunnu
vastusta. Saddd hemostaasiventtiilid tai vaihda se saddettavaan venttiiliin, jos se estdd ohjainvaijerin liikkumista.

Ennen kéyttod tarkasta kaikki laitteet ja pakkaukset huolellisesti ja varmista, ettd ne ovat vahingoittumattomia.
Varmista ennen kéyttod, ettd ohjainvaijeri on yhteensopiva kéytettévin toimenpidelaitteen kanssa.

Varmista ennen kdyttod, ettd ohjainvaijerin taipuisuus, muoto seka distaalipddn koko sopivat kyseiseen toimenpiteeseen.
Distaalipd on erittdin verisuoniselektiivinen. Jos sitd kuitenkin tyonnetdén verisuonen kapealle perifeeriselle alueelle,
tunkeutumisvoima verisuonessa kasvaa ja verisuonen vahingoittumisen, esimerkiksi puhkeamisen, riski on suurempi.
Siksi on noud: erityistd varovai , kun kisitelldén ohjainvaijeria ja sen ohella mikrokatetria tai vastaavaa
laitetta. Erityisesti toimenpiteessé, jossa kerataan tai 1metaan verihyytymié akuutin aivoverisuonitukoksen yhteydessé,
ohjainvaijeria on vaikea paikantaa tukk lla lueella, jonka veri ista ei ole ista tietoa, minka
vuoksi Kisittelyn on oltava erityisen varovaista. Al Kisittele katetria, kun ohjainvaijerin distaalipad on kiinnittynyt
kollateraalisuoneen, silld se lisdd verisuonen puhkeamisen riskid.

Koska ohjainvaijerissa on hydrofiilinen pinnoite liikkuvuuden parantamiseksi, kisittele sitd erityisen varoen.
Ohjainvaijerin Késittely stentin luumenin lédpi voi vahingoittaa stenttid tai aiheuttaa ohjainvaijerin murtumisen tai
katkeamisen. Jos tillainen kisittely on vilttimétontd, noudata erityistd huolellisuutta.

Jos epéillddn, ettei ohjainvaijerin ksittelyd voida jatkaa, &l litkuta ohjainvaijeria vékisin, kiinnita erityista huomiota
mahdollisiin toimintahéiri6ihin tai haittavaikutuksiin, ja poista koko jarjestelma varoen elimistdstd. Jos arvioidaan, ettd
koko jirjestelmdn poistaminen elimistdstd voi johtaa toimintahdiridihin tai haittavaikutuksiin, keskeytd
neuroradiologinen tutkimus vilittomasti ja suorita hitéleikkaus lddkérin arvion perusteella.

Anna leikkauksen aikana sopivaa antikoagulaatiohoitoa potilaan kunto huomioon ottaen.

Al kiiyti ohjainvaijeria potilailla, jotka ovat tai saattavat olla raskaana (rontgensiiteily saattaa vahingoittaa sikiotd).
Al kiiytd ohjainvaijeria potilailla, joille ei voida tehda hitileikkausta tai jotka ovat saaneet vakavia allergisia reaktioita
toimenpiteen vaatimista ladkkeistd, esimerkiksi va.rjcameesta

Al kiiytd ohjainvaijeria potilailla, joille sen kiytto ei lakirin arvion mukaan sovi.

Tutustu ohjainvaijerin kanssa kaytettévén laitteen ja lidkeaineen pakkausselosteeseen ja kiyttdohjeisiin.

Varotoimet ennen kiyttod

Jos pakkaus on avattu tai vioittunut, dli kdytd ohjainvaijeria. Avaa pakkaus vasta juuri ennen kéyttod. Kasittele ja kaytid
ohjainvaijeria aseptisesti.
Ohjainvaijerin kanssa yhteensopivien hoitolaitteiden vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ennen Kkiyttod ja
kiyttotarkoitukset on kuvattu kyseisten laitteiden kéyttoohjeissa. Ennen kuin kiytdt ohjainvaijeria muiden
hoitolaitteiden  kanssa (holkkisisddnviejd, muotoilulaite, neuroradiologinen ohjainvaijeri, neuroradiologinen
ohjainkatetri, mikrokatetri, irrotettava kierukka, neuroradiologinen dilataatiokatetri ja stentti), lue kyseisten laitteiden
kidyttoohjeet varmistaaksesi, ettd laitteet ovat yhteensopivia ohjainvaijerin kanssa. Varmista, ettd valitset
toimenpiteeseen sopivan ohjainvaijerin ja etti noudatat sekd muiden laitteiden ettd ohjainvaijerin vasta-aiheita,
varoituks , varotoimia ennen kyttod ja kéiynéohjeit.i

hjai it ovat herkkid instr , ja niitd on kasiteltdva varoen. Kun otat ohjainvaijeria pakkausputkesta, ld
kasmclc sitd kovaotteisesti dliki veda sitd ulos nykaisemlla.
Tarkasta huolellisesti ennen kiyttod ja mahdollisuuksien mukaan myds toimenpiteen aikana, ettei ohjainvaijeri ole
taittunut, kiertynyt tai vahingoittunut muuten.
Al4 kiytd metallineuloja tai -holkkeja ohjainvaijerin sisiénviennissa ja poistossa. Muutoin ohjainvaijerin pinta saattaa
vaurioitua pahoin.
Ala kiyti ohjainvaijeria sellaisen
saattavat koskettaa ohjainvaijerin pintaa.
Kiyti distaalipddn muotoilussa mahdollisimman vihin voimaa, jotta kierukka ei vaurioidu. Tarkasta kierukka ja
ohjainvaijeri vaurioiden varalta muotoilun jalkeen ja ennen kiyttod.
Ole huolellinen muotoillessasi ohjainvaijerin karked. Varmista ennen muotoilua, ettéd ohjainvaijeri on kostea, jotta
hydrofiilinen pinnoite ei vahingoitu.

1

laajentimen, Katetrin tai vastaavan vilineen kanssa, jonka metalliosat
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Varmista ennen sisdanvientid, kumpi pad on distaalipdd, ja vie vaijeri sisédn taipuisa distaalipdd (kierukkapad) edelld.

Kiinnitd vééntolaite tiukasti ohjainvaijeriin, jotta se ei I0ysty. Pyoritys 16ysdsti kiinnitetylld viantolaitteella saattaa

irrottaa pinnoitetta.

Kun muutat vidntolaitteen kiinnityskohtaa ohjainvaijerissa, 16ysenné viantolaitteen kiinnitystd ennen kuin siirrét sitd.

Jos tunnet vastusta viedessisi ohjainvaijeria sisdn katetriin, ald kéyta sitd.

Al kasittele ohjainkatetrin sulkuventtiili, kun sulkuventtiililld varustetun ohjainkatetrin sisdén viedin ohjainvaijeri ja/

tai muita laitteita.

Al kayti timan ohjainvaijerin kanssa orgaanista liuotinta sisiltivaz lazkeainetta tai 6ljypohjaista varjoainetta.

Ali kasta ohjainvaijerin pintaa alkoholiin, klooriheksidiiniglukonaattiliuokseen tms., likd pyyhi siti tillaisella

liuoksella kostutetulla harsotaitoksella, liikevanulla tms. Al myoskain pyyhi ohjainvaijeria kuivalla harsotaitoksella,

lddkevanulla tms.

Ald taivuta ja suorista ohjainvaijeria useita kertoja samasta kohdasta dlika kadntele siti pitkdaikaisesti kiemuraisessa

verisuonessa.

« Ald kisittele ohjainvaijeria muulla kuin mukana toi Kun liitdt vads ohjainvaijeriin tai

kasittelet ohjainvaijeria vidntolaitteella, kisittele ohjainvaijeria varoen niin ettei se vahingoitu. Kiinnitd vaantolaite

varovasti, niin ettet kiinnitd sitd liian tiukkaan.

Ohjainvaijerin pinnan liukastamiseksi ruiskuta heparinoitua keittosuolaliuosta ohjainvaijerin pakkausputkeen seké
dytettavan katetrin | iin ennen ohjainvaijerin kéyttod. Varmista, ettd koko pinta on kostea, ota sitten ohjainvaijeri

pakkauksesta ja vie se katetriin. Mahdollisten verihyytymien ehkéisemiseksi huuhtele katetrin luumen heparinoidulla

keittosuolaliuoksella tai muulla sopivalla liuoksella.

Ali paasti ohjainvaijeria kosketuksiin muiden nesteiden kuin suonensisdisen varjoaineen tai heparinoidun

keittosuolaliuoksen kanssa.

Jos havaitset ohjainvaijerin distaalipddn taipuneen toimenpiteen aikana, dld kisittele ohjainvaijeria distaalipdd

Ialpunccna

Ald kisittele ohjainvaijeria sen ollessa tiukasti kiinni Y-liittimessd.

Kun kahta tai useampaa ohjainvaijeria ksite samanaikaisesti, ohjainvaijerit saattavat takertua kiinni toisiinsa tai

muihin samaan katetriin vietyihin laitteisiin. Siksi on noudatettava erityistd huolellisuutta, jos toimenpide vaatii kahden

tai useamman ohjainvaijerin kdyttod.

Jos ohjainvaijeri taipuu tai vééntyy kdyton aikana tilapdisen kuormituksen vuoksi, keskeyti sen kaytto.

Tarkkaile ohjainvaijerin késittelyn aikana tuotteen litkkumista suuren resoluution fluoroskopian avulla. Kun

ohjainvaijeria tai sen kanssa kéytettavaa laitetta liikutetaan, tarkkaile aina niiden liikettd, jotta ohjainvaijeri ja sen kanssa

kéytettdva laite eivit héiritse toisiaan tai vahingoita verisuonta.

Jos ohjainvaijeri kohtaa vastusta sen kanssa kéytettdvin laitteen kanssa, dld kdytd liikaa voimaa. Jos tuntuu

epanormaalia vastusta, poista koko jiirjestelmii potilaan elimis ja tarkasta vastuksen syy.

Poista ohjainvaijerin pintaan tarttunut veri tai Varjoame heparinoidulla kelttosuola]luoksella

Suorita kiyton jilkeen asiaankuuluvat toimenp infektion

sairaalajitteend.

.

Havitd  ohjainvaijeri

Toimintahiiriot ja haittavaikutukset
Tétd ohjainvaijeria kéytettdessd saattaa esiintyd seuraavia toimintah: ja haittavaikutuksia. Jos toimintah:
hamavalkumkset ovat vakavia, ne voivat johtaa kuolemaan tai vakaviin komplikaatioihin. Huomaa, ettei luettelo
toi hiiridistd ja haittavaikutuksista ole tyhjentiva.

1. Toimintahairiot
Laite ei pddse leesion ohi
Ohjainvaijerin murtuminen tai taipuminen
Vaurio, esimerkiksi katkeaminen
Vaikeudet laitteen poistamisessa
Pinnoitteen irtoaminen

2. Haittavaikutukset (satunnaisessa jarjestyksessd)
Kuolema
Infektio
Verisuonen dissekoituminen
Verisuonen vahingoittuminen, mukaan lukien verisuonen mahdollinen puhkeaminen
Verenvuotokomplikaatiot
Embolia
Verihyytyma

Infarkti

Elimistossd olevien jaamien aiheuttama embolisaatio tai verisuonivaurio
Iskemia

Arytmia

Vasospasmi

Verisuonitukos

Aneurysman repedmé/puhkeaminen
Hemodynaamisen tilan heikentyminen
Aneurysma (vale/dissekoiva)
Verenpaineen aleneminen

Allerginen reaktio

Kiytto

Laitteen tarkastaminen ennen ki

1-1. Ennen kdyttod tarkasta kaikki laitteet ja pakkaukset huolellisesti ja varmista, ettd ne ovat
vahingoittumattomia.

2. Kiyton valmistelu

2-1.  Ota ohjainvaijerin siséltavé pakkausputki pois steriilistd pakkauksesta.

2-2.  Ennen kuin vedit ohjainvaijerin pakk X huuhtele se ruisk lla heparinoitua keittosuolaliuosta
huuhteluliittimen puolelta pakkausputkeen ja kosteuta ohjainvaijeria vihintddn 30 sekunnin ajan. Jos
ohjainvaijerin  vetiminen pakkausputkesta on hankalaa, huuhtele se uudelleen heparinoidulla
keittosuolaliuoksella.

2-3. Kun vedit ohjainvaijeria pakkausputkesta, tarkasta se vaurioiden varalta.

2-4. Muotoile ohjainvaijerin distaalipdd tarvittavaan muotoon kayttien tarvittacssa mukana toimitettavaa
muotoilulaitetta. Tarkasta ohjainvaijeri vaurioiden varalta ennen distaalipdin muotoilua ja sen jilkeen.

3. Kaytto

3-1. Ennen kuin viet ohjainvaijerin sisddn toimenpidevilineeseen, kostuta se kokonaan heparinoidulla
keittosuolaliuoksella.

3-2.  Vie ohjainvaijeri toimenpidevili mukana toi van sisddnviejan avulla.

3-3.  Liitd mukana toimitettava vééntolaite ohjainvaijeriin, mikali tarpeen.

3-4. Valitse kohdeverisuoni liikuttaen tai pydrittien ohjainvaijeria varovasti fluoroskopian avulla.

3-5. Kun olet vetanyt ohjainvaijerin pois elimistostd, poista siitd veri ym., ja pidd se kosteana.

Séilytys
Ald siilytd tuotetta taivutettuna ja/tai raskaasti kuormitettuna. Tuote on pidettivé poissa vedestd. Sailytettivi viilediss,
pimedss ja kuivassa paikassa.

Viimeinen kiyttopaiva
Viimeinen kéyttopaivia on merkitty laitteen pakkauksen etikettiin.

Sisilto
1 sarja/pakkaus

Vastuuvapauslauseke
”ASAHI INTECC CO., LTD. ja sen tytiryhtiot” (jiljempind: “Yhtio”) ei vastaa missiddn tapauksessa
ksi henkilvahi tai haittavaikutuksista, jotka johtuvat tuotteen/tuotteiden virheellisesti
kiytosti tai muusta niiden ohjeiden vastaisesta kiytosti. Yhti
Jotka ]ohtuvat Joko (i) tuotteen/tuotteuden siilytyksesti sen jilkeen kun Yhtio on ne toimittanut, tai (ii) potilaiden
il tai mistd tahansa muista liiketieteellisistii toimenpiteisti hoitolaitoksessa, joka

kiyttii tuotetta/tuotteita.

“ASAHI” on tavaramerkki tai rekisterdity tavaramerkki, jonka omistaa ASAHI INTECC CO., LTD. seké Japanissa etti
muissa maissa.
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Fil-guide neurovasculaire ASAHI
MODE D'EMPLOI

Veuillez lire attentivement ces instructions avant d'utiliser le produit et respecter les Indications
d'utilisation, Contre-indications, Avertissements, Précautions d’emploi, ainsi que les sections concernant
la Méthode d'utilisation, les Dysfonctionnements et les effets indésirables figurant dans ce Mode
d'emploi. Le non-respect de ces consignes peut entrainer des lications, et t des blessures
graves ou le décés du patient.

Descriptions
Ce fil-guide possede une extrémité distale a spirale. La spirale est enticrement radio-opaque, afin de faciliter la
sélection du vaisseau sanguin et la confirmation de la position de l'extrémité distale du fil-guide par
fluoroscopie. L'extrémité distale peut étre modelée. La surface de la gaine centrale est couverte d'un revétement
hydrophile. En ce qui concerne les spécifications de chaque produit, veuillez vous reporter a I’étiquette du
produit.

Indications d'utilisation
Ce fil-guide est destiné a une utilisation dans le systéme neurovasculaire, en vue de faciliter le placement et
I'échange de dispositifs thérapeutiques tels que les cathéters cérébraux au cours d'une neuroradiologie. Ce fil-
guide est destiné uniquement a une utilisation dans le systéme neurovasculaire.

Contre-indications
Aucune

Avertissements
Ce fil-guide est a usage unique. Ne le réutilisez ou ne le restérilisez pas. Si vous le réutilisez ou le
restérilisez, les performances ou la qualité de ce fil-guide seront compromises et il existera un risque de
complications, y compris une infection.
N'utilisez pas le fil-guide apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette. Mettez au rebut tout dispositif
ayant dépassé la date de péremption.
Ce fil-guide doit étre utilisé uniquement par un médecin ayant suivi une formation compléte au traitement
neuroradiologique.
Ce fil-guide doit étre utilisé dans un établissement médical en mesure de réaliser immédiatement une
intervention chirurgicale d'urgence. [En I'absence d'intervention chirurgicale d'urgence, dans le pire des cas,
des événements potentiellement mortels peuvent survenir.]
N'utilisez pas le fil-guide dans des régions vasculaires qui ne sont pas ou ne peuvent pas étre visualisées.
Ne modifiez pas ce fil-guide, quelle qu'en soit la raison.
La section en spirale est particulicrement fragile ; par conséquent, ne la pliez pas ou ne tirez pas dessus plus
que nécessaire, sous peine d'endommager le fil-guide.
N'utilisez pas un dispositif endommagé. L'utilisation d'un dispositif endommagé peut provoquer une lésion
au niveau des vaisseaux sanguins et/ou une réponse peu fiable a la torsion. Ceci peut entrainer une blessure
du patient.
Avancez et retirez toujours lentement le fil-guide.
Observez le mouvement de ce fil-guide dans les vaisseaux. Avant que ce fil-guide soit déplacé ou pivoté, le
mouvement de la pointe doit étre examiné et surveillé sous fluoroscopie. Ne bougez ou ne faites pas pivoter
le fil-guide sans observer le mouvement correspondant de la pointe. Dans le cas contraire, le fil-guide risque
d'étre endommagé et/ou un traumatisme vasculaire peut intervenir. De plus, assurez-vous que la pointe

distale de ce fil-guide et son emplacement dans le vaisseau sont visibles durant les manipulations du fil-
guide.

Ne poussez, vrillez, retirez ou pressez jamais ce fil-guide avec suffisamment de force pour sentir une
résistance. Le fait de presser ou de pousser ce fil-guide malgré une résistance peut entrainer
I'endommagement et/ou la séparation de la pointe de ce fil-guide, ou I'endommagement direct d'un vaisseau.
La résistance peut étre ressentie et/ou observée sous fluoroscopie en notant toute déformation de la pointe
du fil-guide. Si le prolapsus de la pointe du fil-guide est observé, ne laissez pas la pointe demeurer dans une
position prolabée. Dans le cas contraire, vous risquez d'endommager le fil-guide. Trouvez la cause de la
résistance sous fluoroscopie et prenez toutes les mesures requises.

Si vous sentez une résistance due a un spasme ou au fait que le fil-guide est plié ou coincé lors de son
insertion dans le vaisseau sanguin ou de son retrait, ne déplacez pas ou ne faites pas pivoter le fil-guide.
Stoppez la procédure. Trouvez la cause de la résistance sous fluoroscopie et prenez les mesures adéquates.
Si vous bougez trop le fil-guide celui-ci peut s'endommager, avec pour conséquence éventuelle une
séparation ou autre, ce qui peut provoquer des Iésions au niveau des vaisseaux sanguins, ou des fragments
peuvent rester a I'intérieur du vaisseau.

Lorsque ce fil-guide est soumis & une torsion dans le vaisseau sanguin, n'appliquez pas une torsion continue
dans la méme direction. Le fil-guide risque de s'endommager, avec pour conséquence ¢éventuelle une
séparation ou autre, ce qui peut provoquer des lésions au niveau des vaisseaux sanguins, ou des fragments
peuvent rester a l'intérieur du vaisseau. Lors de la torsion du fil-guide, faites-le tourner alternativement dans
le sens des aiguilles d'une montre et dans le sens contraire. N'excédez pas deux rotations (jusqu'a 720°) dans
la méme direction.

Ne poussez pas le fil-guide plus que nécessaire pour avancer la pointe au travers de la partie rétrécie du
vaisseau (Par exemple, ne poussez pas le fil-guide lorsque la pointe distale du fil-guide est pliée par la force
de manipulation.). Aprés avoir traversé la zone ciblée, ne tordez, poussez ou tirez pas brutalement le fil-
guide. Si vous bougez trop le dispositif, il risque de s'endommager, avec pour conséquence éventuelle une
séparation ou autre, ce qui peut provoquer des lésions au niveau des vaisseaux sanguins, ou des fragments
peuvent rester a I'intérieur du vaisseau.

Lorsque vous insérez ou retirez d'autres dispositifs le long du fil-guide, rincez le dispositif concomitant avec
une solution saline héparinée ou autre solution appropriée, afin d'éviter la pénétration d'air. Effectuer
I'échange de ce fil-guide avec précaution, afin d'éviter la pénétration d'air et/ou un traumatisme. Au moment
de réintroduire le fil-guide, assurez-vous que la pointe n'est pas coincée dans la lumiére du vaisseau et ne se
trouve pas contre la paroi du vaisseau. Dans le cas contraire, vous risquez de provoquer un traumatisme
vasculaire lorsque vous retirez le fil-guide. Utilisez le marqueur radio-opaque du dispositif interventionnel
pour vérifier la position.

La libert¢ de mouvement du fil-guide a l'intérieur du dispositif interventionnel est une caractéristique
importante d'un systéme de fil-guide manceuvrable, car elle procure a l'utilisateur des informations tactiles
précieuses. Testez le systéme par rapport a toute résistance préalablement a son utilisation. Ajustez ou
remplacez la valve hémostatique par une valve ajustable, s'il s'avére que celle-ci entrave le mouvement du
fil-guide.

Avant utilisation, inspectez soigneusement tous les dispositifs et emballages et vérifiez s'ils ne sont pas
endommaggés.

Avant utilisation, vérifiez si le fil-guide est compatible avec le dispositif interventionnel que vous allez
utiliser.

Avant utilisation, vérifiez si la flexibilité, la forme et la taille de l'extrémité distale de ce fil-guide sont
compatibles avec la procédure.

L'extrémité distale excelle en termes de sélectivité vasculaire. Cependant, lorsqu'elle est avancée dans une
zone périphérique fine du vaisseau, la force de pénétration dans le vaisseau devient plus importante, et il
existe un risque accru d'endommagement du vaisseau, tel qu'une perforation. Par conséquent, lorsque vous
manipulez le fil-guide ou lorsque vous le faites suivre par un microcathéter, faites extrémement attention.
En particulier, au cours d'une procédure pour la collecte ou l'aspiration de caillots de sang pour une
occlusion cérébrovasculaire aigué, la manipulation du fil-guide devient une manipulation a l'aveugle dans
une zone périphérique obstruée pour laquelle il n'existe aucune information anatomique sur le vaisseau ; par
conséquent, une manipulation plus prudente sera requise. N'effectuez pas de manipulation de cathéter avec
l'extrémité distale du fil-guide fixée sur la partie collatérale, car ceci augmentera le risque de perforation du
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vaisseau.

Le fil-guide est muni d'un revétement hydrophile afin d'augmenter le pouvoir lubrifiant ; par conséquent,
manipulez-le avec une extréme prudence.

Une manipulation au travers de la lumiére du corps d'un stent a l'aide du fil-guide risque d'endommager le
stent ou de provoquer une rupture telle qu'une séparation du fil-guide. Par conséquent, s'il s'avere nécessaire
d'effectuer une telle manipulation, faites particuliérement attention.

Si vous soupgonnez que la manipulation du fil-guide ne peut pas étre poursuivie, ne forcez pas sur le fil-
guide, mais faites trés attention a tous les dysfonctionnements ou effets indésirables, et retirez délicatement
I'ensemble du systéme. Si vous jugez que le retrait de l'ensemble du systéme peut entrainer des
dysfonctionnements ou deseffets indésirables, abandonnez immédiatement la neuroradiologie, et effectuez
une procédure chirurgicale d'urgence basée sur le jugement d'un médecin.

Durant I'intervention, appliquez une anticoagulation appropriée tout en examinant I'état du patient.
N'utilisez pas le fil-guide pour les patientes enceintes ou les patientes qui pourraient étre enceintes (les
rayons X risquent d'affecter le feetus).

N'utilisez pas le fil-guide pour les patients qui ne peuvent s'adapter a une chirurgie d'urgence ou les patients
qui on subis une réaction allergique sévére aux médicaments requis pour la procédure, tels qu'un produit de
contraste.

N'utilisez pas le fil-guide pour les patients pour lesquels un médecin juge que son utilisation est
inappropriée.

Veillez a vous reporter a la notice et au mode d'emploi de 1'équipement médical et des médicaments a
utiliser avec le fil-guide.

Précautions d’emploi
Si lI'emballage est ouvert et endommagé, n'utilisez pas le fil-guide. N'ouvrez pas I'emballage avant
l'utilisation. Utilisez une technique aseptique dans la manipulation et l'utilisation du fil-guide.
Les contre-indications, avertissements, précautions, et utilisations prévues de dispositifs thérapeutiques qui
sont compatibles avec le fil-guide, sont décrits dans le mode d'emploi accompagnant les dispositifs
thérapeutiques respectifs. Avant d'utiliser le fil-guide avec d'autres dispositifs thérapeutiques (introducteur
de gaine, dispositif de mise en forme, fil-guide neuroradiologique, cathéter de guidage neuroradiologique,
microcathéter, spirale détachable, cathéter de dilatation neuroradiologique et stent), lisez les instructions de
ces dispositifs pour vous assurer qu'ils sont compatibles avec le fil-guide. Veillez a choisir un fil-guide
adapté pour la thérapie et assurez-vous que son utilisation est compatible avec les contre-indications, les
avertissements, les précautions d’emploi, et le mode d'emploi des autres dispositifs et du fil-guide.
Les fils-guide sont des instruments délicats et ils doivent étre manipulés avec précaution. Lorsque vous
retirez le fil-guide du support tubulaire, ne manipulez pas le dispositif de manié¢re rude et ne le retirez pas
brusquement.
Inspectez le fil-guide attentivement afin de détecter les plis, coincements ou autres dommages avant son
utilisation et, dans la mesure du possible, durant la procédure.
N'utilisez jamais d'aiguilles métalliques ou de gaines métalliques pour l'insertion et le retrait de ce fil-guide.
Dans le cas contraire, vous risquez d'endommager de maniére significative la surface de ce fil-guide.
N'utilisez jamais ce fil-guide avec un dilatateur, cathéter, etc. métallique, dont la partie métallique pourrait
entrer en contact direct avec la surface de ce fil-guide.
Lorsque vous donnez sa forme a l'extrémité distale, utilisez le moins de force possible afin de ne pas
endommager la spirale. Vérifiez la présence de dommages au niveau de la spirale et du fil-guide aprés la
mise en forme et avant l'utilisation.
Soyez prudent(e) lorsque vous mettez en forme la pointe de ce fil-guide. Assurez-vous que le fil-guide est
humide avant la mise en forme, afin d'éviter d'endommager le revétement hydrophile.
Vérifiez quelle est I'extrémité distale avant l'insertion et veillez a insérer I'extrémité distale flexible
(extrémité spiralée).
Fixez fermement le dispositif de torsion sur le fil-guide, afin qu'il ne puisse pas se détacher. L'opération de
rotation avec un dispositif de torsion non fixé peut entrainer un décollement du revétement.
Lorsque vous changez la position de fixation du dispositif de torsion sur le fil-guide, détachez la fixation du
dispositif de torsion avant de le déplacer.
Si vous sentez une résistance durant l'insertion dans un cathéter utilisé avec le fil-guide, ne I'utilisez pas.

Ne manipulez pas le robinet d'arrét du cathéter de guidage lorsque le fil-guide et/ou un autre dispositif est
inséré dans le cathéter de guidage équipé d'un robinet d'arrét.

N'utilisez pas de médicaments contenant un solvant organique ou un produit de contraste a base d'huile,
avec ce fil-guide.

N'immergez pas la surface du fil-guide dans l'alcool, une solution de gluconate de chlorhexidine, etc., ou ne
l'essuyez pas avec une gaze, un coton absorbant, etc. trempés dans I'un de ces produits. De plus, n'essuyez
pas le fil-guide avec une gaze, un coton absorbant, etc., secs.

Ne pliez pas ou n'étirez pas de maniére répétée la méme position du fil-guide. Ne le faites pas tourner de
maniére continue dans un vaisseau incurvé pendant une période prolongée.

Ne manipulez pas le fil-guide avec un dispositif de torsion autre que le dispositif de torsion fourni. Lorsque
vous fixez un dispositif de torsion sur le fil-guide, ou que vous manipulez le fil-guide a I'aide d'un dispositif
de torsion, manipulez le fil-guide avec précaution de sorte que fil-guide ne soit pas endommagé. Fixez le
dispositif de torsion en veillant a ne pas le serrer trop fortement.

Pour exercer le pouvoir lubrifiant de la surface du fil-guide, injectez une solution saline héparinée dans le
support tubulaire de fil-guide et la lumiére du cathéter a utiliser, avant d'utiliser le fil-guide. Assurez-vous
que la totalité de la surface est humide, puis retirez le fil-guide et insérez-le dans le cathéter. Pour éviter un
thrombus éventuel causé par la manipulation du cathéter et du fil-guide, rincez la lumiére du cathéter avec
une solution saline héparinée ou une autre solution appropriée.

Ne laissez pas le fil-guide entrer en contact avec des liquides autres qu'un produit de contraste
intravasculaire ou une solution saline héparinée.

Si un pliage est observé au niveau de l'extrémité distale du fil-guide durant la procédure, ne manipulez pas
le fil-guide avec I'extrémité distale pliée.

Ne manipulez pas le fil-guide lorsqu'il est fixé fermement avec un connecteur en Y.

* Si une manipulation avec deux fils-guide ou plus est effectuée, I'un des fils-guide peut s'emméler avec
l'autre guide ou l'autre dispositif inséré dans le méme cathéter. Par conséquent, s'il s'avére nécessaire
d'effectuer une manipulation a l'aide de deux fils-guide ou plus, soyez extrémement prudent(e).

Si le fil-guide est plié ou déformé en raison d'une charge supplémentaire durant 'utilisation, arrétez de
l'utiliser.

Lorsque vous manipulez ce fil-guide, observez le mouvement du produit sous fluoroscopie a haute
résolution. Lorsque vous déplacez ce fil-guide ou le dispositif utilisé avec le fil-guide, faites toujours
attention a leur mouvement de sorte que le fil-guide ou le dispositif utilis¢ avec le fil-guide n’interférent pas
I’un avec I’autre ou n'endommagent pas le vaisseau.

Si le fil-guide rencontre une résistance avec le dispositif utilisé avec le fil-guide, n'appliquez pas de force
excessive. S'il y a une résistance anormale, retirez la totalité du systéme du corps du patient et examinez la
cause de la résistance.

Eliminez le sang ou un produit de contraste adhérant a la surface du fil-guide a l'aide de solution saline
héparinée.

Utilisez des mesures préventives contre les infections aprés ['utilisation. Mettez ce fil-guide au rebut en tant
que déchet médical.

Dysfonctionnements et effets indésirables
Lorsque vous utilisez ce fil-guide, les dysfonctionnements et effets indésirables suivants peuvent se produire.
Lorsque les dysfonctionnements et les effets indésirables sont séveres, ils peuvent entrainer la mort ou de
graves complications. Notez cependant que les dysfonctionnements et effets indésirables ne se limitent pas a
ceux mentionnés ci-dessous.

1. Dysfonctionnements
Impossibilité de traverser une Iésion
Rupture ou pliage du fil-guide
Dommage tel qu'une séparation
Difficulté de retrait
Décollage du revétement

2. Effets indésirables (par ordre aléatoire)
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Mort

Infection

Dissection vasculaire

Endommagement d'un vaisseau, comprenant une possible perforation du vaisseau
Complications hémorragiques

Embolie

Thrombus

Infarctus

Embolisation ou 1ésion vasculaire causée par des résidus
Ischémie

Arythmie

Vasospasme

Occlusion vasculaire

Rupture d'anévrisme/perforation

Déséquilibre hémodynamique

Anévrisme (pseudo/intramural)

Diminution de la pression artérielle

Réaction allergique

Méthode d'utilisation
1. Inspection avant utilisation

1-1. Avant utilisation, inspectez soigneusement tous les dispositifs et emballages et vérifiez s'ils ne

sont pas endommaggés.
2. Préparatifs pour I'utilisation

2-1. Retirez du pack stérile le support tubulaire contenant le fil-guide.

2-2. Avant de retirer le fil-guide du support tubulaire, rincez-le a l'aide d'une solution saline héparinée
a partir de I'extrémité du connecteur de ringage dans le support tubulaire pour humidifier le fil-
guide, au minimum pendant 30 secondes. S'il s'avere difficile de retirer le fil-guide du support
tubulaire, rincez-le a nouveau avec une solution saline héparinisée.

2-3. Apres avoir retir¢ le fil-guide du support tubulaire, inspectez-le pour vous assurer qu'il n'est pas
endommaggé.

2-4. Modelez l'extrémité distale du fil-guide dans la forme prévue, en utilisant le cas échéant le
dispositif de mise en forme fourni. Inspectez I'état du fil-guide avant et aprés la mise en forme de
l'extrémité distale.

3. Meéthode d'utilisation

3-1. Avant d'insérer le fil-guide dans un dispositif interventionnel, humidifiez-le complétement avec
une solution saline héparinée.

3-2. Insérez le fil-guide dans un dispositif interventionnel a l'aide de I'introducteur annexe.

3-3. Fixez le dispositif de torsion annexe sur le fil-guide le cas échéant.

3-4. Sélectionnez le vaisseau ciblé en avangant ou faisant pivoter avec précaution le fil-guide par
fluoroscopie.

3-5. Aprés avoir retiré du corps le fil-guide, éliminez le sang et ainsi de suite, et maintenez I'humidité
du fil-guide.

Méthode d’entreposage
Ne gardez pas ce produit s'il est plié¢ et/ou lourdement chargé. Ce produit ne doit pas entrer en contact avec
I'eau. Entreposez-le dans un lieu frais, sombre et sec.

Date de péremption
La date de péremption est indiquée sur 'étiquette de I'emballage du dispositif.

Contenu
1 jeu par emballage

Clause de non-responsabilité

En aucun cas « ASAHI INTECC CO., LTD. et ses sociétés affiliées » (ci-aprés appelée la « Société ») ne
sera tenue r ble d'accid blessures per lles, effets indésirables dus a un usage impropre
du(des) produit(s), ou tout autre usage incompatible avec ces instructions. En aucun cas la Société ne
sera tenue r d'un d quelconque soit (i) survenant durant l'entreposage du(des)
produit(s) aprés I'expédition a partir de la Société, soit (ii) dii a la sélection de patients, a des techniques
de chirurgie, ou a toute autre activité médicale de la part de l'institution médicale qui utilise le(s)
produit(s).

P

“ASAHI” est une marque commerciale ou une marque déposée d'ASAHI INTECC CO.,LTD. au Japon et dans
d'autres pays.
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DE

Neurovaskuliirer Fithrungsdraht von ASAHI
GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor Gebrauch des Produktes lesen Sie sich bitte diese Anleitung aufmerksam durch und befolgen Sie die
Ab itte ,,Indikati 5 G i , wWarnhinweise®, ,,Vorsichtsmafinahmen bei der Benutzung®,
s Fehlfunktionen und Zwischenfille®, und ,,An dung® in diesen Gebr i Andernfalls kann
es zu Komplikationen, einschlieflich schwerer Verletzungen und zum Tod des Patienten kommen.

Beschreibungen
Der Fithrungsdraht verfiigt iiber ein spulenformiges distales Ende. Die Spule ist vollstédndig rontgendicht, um die
Auswahl des BlutgefiBes und die Verifizierung der Position des distalen Fiihrungsdrahtendes per Fluoroskopie zu
erleichtern. Das distale Ende ist formbar. Die Oberfldche des Kernschaftes ist mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen. Spezifikationen des entsprechenden Produkts befinden sich auf der Produktbeschriftung.

Indikation
Der Fiihrungsdraht ist fiir die Anwendung in einer Neurovaskulatur indiziert, um dort die Platzierung und den
Austausch von therapeutischen Geriten, wie Zerebralkathetern in der Neuroradiologie, zu vereinfachen. Der
Fiihrungsdraht ist nur fiir die Anwendung in einer Neurovaskulatur indiziert.

Gegenanzeigen
Keine

‘Warnhinweise
Der Fiihrungsdraht ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Verwenden Sie den Fiihrungsdraht nicht wieder
bzw. resterilisieren Sie ihn nicht. Eine Wiederverwendung oder Resterilisierung kann die Leistungsqualitit des
Fiihrungsdrahts beeintréchtigen und es kann zu Risiken bzw. Komplikationen, wie z. B. Infektionen, kommen.
Verwenden Sie den Fiihrungsdraht nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum. Entsorgen Sie
alle Gerite, die das Verfallsdatum tiberschritten haben.
Der Fithrungsdraht darf nur von einem Arzt verwendet werden, der umfassend in neuroradiologischen
Behandlungen geschult ist.
Der Fiihrungsdraht darf nur in einer Einrichtung verwendet werden, in der unverziiglich Notoperationen
durchgefiihrt werden konnen. [Wenn Notoperationen nicht moglich sind, koénnen schlimmstenfalls
lebensbedrohliche Situationen eintreten.]
Setzen Sie den Fithrungsdraht nicht in Gefafibereichen ein, die nicht angezeigt werden oder die nicht darstellbar
sind.
Modifizieren Sie den Fiihrungsdraht nicht, egal aus welchem Grund.
Der Spulenteil ist besonders empfindlich, winkeln Sie daher diesen Teil nicht iberméfig ab bzw. ziehen Sie nicht
iibermdfig daran. Andernfalls kann der Fithrungsdraht beschadigt werden.
Verwenden Sie kein beschidigtes Gerit. Die Verwendung eines beschédigten Gerites kann zu Verletzungen der
Blutgefifle und/oder einem ungenauem Rotationsverhalten fithren. Hierbei kann der Patient verletzt werden.
Achten Sie darauf, den Fiihrungsdraht stets langsam vorzuschieben und zuriickzuziehen.
Beobachten Sie die Bewegung des Fithrungsdrahts in den Geféflen. Die Bewegung der Spitze sollte vor dem
Bewegen oder Drehen des Fithrungsdrahts unter Fluoroskopie tiberpriift und iiberwacht werden. Bewegen oder
drehen Sie den Fithrungsdraht nicht, ohne die entsprechende Bewegung der Spitze zu beobachten. Ansonsten
kann der Fithrungsdraht beschidigt werden und/oder es kann zu einem Gefifitrauma kommen. Stellen Sie
dartiber hinaus sicher, dass die distale Spitze dieses Fiihrungsdraht sowie deren Position im Gefdll bei
Bewegungen des Fiihrungsdrahts sichtbar sind.
Achten Sie darauf, den Fithrungsdraht nie mit so viel Kraft vorzuschieben, zu bewegen, zuriickzuzichen oder zu

driicken, dass ein Widerstand spiirbar ist. Durch Vorschieben oder Driicken des Fiihrungsdrahts gegen einen
Widerstand kann der Fiithrungsdraht beschidigt werden und/oder es kann zu einem Ablosen der
Fiihrungsdrahtspitze bzw. einer direkten Gefafiverletzung kommen. Widerstand ist spiirbar und/oder er ist unter
Fluoroskopie durch die Aufwélbung der Fithrungsdrahtspitze —sichtbar. Wenn ein Prolaps der
Fiihrungsdrahtspitze beobachtet wird, die Spitze nicht in der Prolaps-Position belassen. Ansonsten kann der
Fiihrungsdraht beschadigt werden. Ermitteln Sie die Ursache des Widerstands unter Fluoroskopie und ergreifen
Sie entsprechende MaBinahmen zur Abhilfe.

Bewegen oder drehen Sie den Fiihrungsdraht nicht, wenn ein Widerstand des Fiihrungsdrahtes auf Grund eines
Spasmus oder durch ein Biegen des Fithrungsdrahtes oder ein Verklemmen des Fiihrungsdrahtes bei der
Bewegung im oder beim Herausziehen aus dem Blutgefdl zu spiiren ist. Unterbrechen Sie den Vorgang.
Bestimmen Sie die Ursache des Widerstands unter Fluoroskopie und ergreifen Sie entsprechende Mafinahmen
zur Abhilfe. Wenn der Fithrungsdraht iibermafig bewegt wird, kann er beschddigt werden. Dies kann
beispielsweise zu einer Separierung fiihren. Dadurch kann es zu Verletzungen des Blutgefiles bzw. zum
Zuriickbleiben von Fithrungsdrahtfragmenten im Gefifl kommen.

Drehen Sie den Fiithrungsdraht innerhalb des BlutgeféBes nicht kontinuierlich in dieselbe Richtung. Er kann
beschddigt werden, was zu einer Separierung o.d. fiihren kann. Dadurch kann es zu Verletzungen des
Blutgefifles bzw. zum Zuriickbleiben von Fiihrungsdrahtfragmenten im Gefd kommen. Drehen Sie den
Fiihrungsdraht abwechselnd im und entgegen dem Uhrzeigersinn. Drehen Sie ihn nicht héaufiger als zwei Mal
(720°) in dieselbe Richtung.

Driicken Sie nicht iiberméBig stark auf den Fithrungsdraht, um die Spitze durch den verengten Teil des GefiBes
vorzuschieben. (Driicken Sie beispielsweise nicht auf den Fithrungsdraht, wenn die distale Spitze des
Fithrungsdrahts durch die Kraft der Betitigung gebogen ist.) Drehen, driicken oder ziehen Sie den Fithrungsdraht
nach dem Passieren des Zielbereiches nicht stark. Wenn das Gerit tibermafig stark bewegt wird, kann es
beschddigt werden, was u. a. zu einer Separierung o. 4. filhren kann. Dadurch kann es zu Verletzungen des
BlutgeféBes bzw. zum Zuriickbleiben von Fithrungsdrahtfragmenten im Gefdll kommen.

Spiilen Sie beim Einfiihren oder Herauszichen anderer Gerite iiber den Fithrungsdraht das gleichzeitig
eingefiihrte Gerét mit heparinisierter Kochsalzlosung oder einer anderen adéquaten Losung, damit keine Luft
eindringen kann. Nehmen Sie den Austausch des Fithrungsdrahtes vorsichtig vor, damit keine Luft eintritt und/
oder es nicht zu Traumata kommen kann. Stellen Sie beim Wiedereinfiihren des Fiihrungsdrahtes sicher, dass
sich die Spitze des interventionellen Gerits frei im GefafSlumen befindet und nicht an der Gefilwand.
Andernfalls kann es beim Zuriickziechen des Fithrungsdrahtes zu Gefiftraumata kommen. Verwenden Sie den
rontgendichten Marker des interventionellen Gerites, um die Position zu bestitigen.

Die ungehinderte Bewegung des Fiithrungsdrahts innerhalb der interventionellen Vorrichtung ist eine wichtige
Funktion eines steuerbaren Fiihrungsdrahtsystems, da sie dem Anwender wertvolle taktile Informationen liefert.
Uberpriifen Sie das System vor der Anwendung auf jeglichen Widerstand. Justieren Sie das himostatische Ventil
oder ersetzen Sie es durch ein justierbares Ventil, wenn es die Bewegung des Fiithrungsdrahtes einschrénkt.
Uberpriifen Sie vor der Anwendung alle Gerite und Verpackungen sorgfiltig und stellen Sie sicher, dass sie
intakt sind.

Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass der Fithrungsdraht mit dem interventionellen Gerit, das verwendet
werden soll, kompatibel ist.

Vergewissern Sie sich vor der Anwendung, dass Flexibilitét, Form und Grofe des distalen Fithrungsdrahtendes
fiir das Verfahren geeignet sind.

Das distale Ende ist hervorragend fiir die Selektion von Gefiflen geeignet. Wenn es jedoch in einen diinnen
peripheren Gefidlbereich vorgeschoben wird, wird die penetrierende Kraft im Geféfs stirker und es besteht das
hohere Risiko eines Gefdllschadens, wie beispielsweise einer GefdBperforierung. Daher muss die Bewegung des
Fiihrungsdrahtes oder die anschlieBende Einfiihrung eines Mikrokatheters o. 4. extrem vorsichtig erfolgen.
Insbesondere bei der Entfernung oder dem Ansaugen von Blutkliimpchen bei einer akuten zerebrovaskuléren
Okklusion wird der Fithrungsdraht blind durch einen okkludierten peripheren Bereich gefiihrt, fiir den keine
anatomischen Informationen zum GefdB vorliegen, daher ist eine duferst vorsichtige Bewegung erforderlich.
Nehmen Sie keine Katheterbewegung vor, wenn das distale Ende des Fiihrungsdrahts seitlich daran fixiert ist, da
hierdurch das Risiko einer GeféBperforierung steigt.

Gehen Sie duflerst vorsichtig mit dem Fithrungsdraht um, da der Fiihrungsdraht iiber eine hydrophile
Beschichtung verfligt, um die Lubrizitit zu erhdhen.

Eine Bewegung durch das Lumen des Stentkorpers mithilfe des Fiihrungsdrahtes kann den Stent beschidigen
oder zu einem Zerbrechen, wie beispielsweise der Separierung des Fiihrungsdrahtes, fithren. Wenn eine derartige
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Bewegung daher unumginglich ist, lassen Sie dabei duferste Vorsicht walten.

Wenn vermutet wird, dass die Bewegung des Fiihrungsdrahtes nicht fortgesetzt werden kann, bewegen Sie den
Fiihrungsdraht nicht gewaltsam weiter. Achten Sie stattdessen intensiv auf Fehlfunktionen und Zwischenfille.
Zichen Sie dann das komplette System vorsichtig wieder zuriick. Wenn davon ausgegangen wird, dass das
Zuriickziehen des kompletten Systems Fehlfunktionen oder Zwischenfille verursachen wird, stellen Sie die
neuroradiologische Behandlung sofort ein. Fiihren Sie nach Ermessen eines Arztes eine Notoperation durch.
Sorgen Sie wihrend des Eingriffs fiir eine angemessene Antikoagulation und behalten Sie dabei stets den
Zustand des Patienten im Auge.

Setzen Sie den Fiihrungsdraht nicht bei Schwangeren oder bei potenziell Schwangeren ein (durch die
Rontgenstrahlen kann der Fetus geschidigt werden).

Wenden Sie den Fithrungsdraht nicht bei Patienten an, bei denen keine Notoperation durchgefiihrt werden kann,
bzw. setzen Sie ihn nicht bei Patienten ein, die starke allergische Reaktionen auf die fiir den Eingriff
erforderlichen Arzneimittel, wie beispielsweise Kontrastmittel, gezeigt haben.

Setzen Sie den Fithrungsdraht nicht bei Patienten ein, die vom Arzt fiir einen derartigen Eingriff als ungeeignet
beurteilt wurden.

Lesen Sie sich unbedingt die Packungsbeilage und die Gebrauchsanwei der medizinischen Geréte und
Arzneimittel durch, die mit dem Fiihrungsdraht verwendet werden sollen.

Vorsichtsmafinahmen bei der Benutzung
Verwenden Sie den Fiihrungsdraht nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist. Offnen Sie die
Verpackung immer erst kurz vor der Verwendung. Gehen Sie bei der Handhabung und der Verwendung des
Fiihrungskatheters aseptisch vor.
Die Gegenanzeigen, Warnhinweise, Vorsichtsmainahmen bei der Benutzung und Indikationen der
therapeutischen Gerite, die mit dem Fithrungsdraht kompatibel sind, sind in den Gebrauchsanweisungen, welche
den entsprechenden therapeutischen Geriten beigefiigt sind, beschrieben. Lesen Sie sich vor der Anwendung des
Fiithrungsdrahts mit anderen therapeutischen Geriten (Einfiihrschleuse, Formvorrichtung, neuroradiologischem
Fiithrungsdraht, neuroradiologischem Fiihrungskatheter, Mikrokatheter, abnehmbarer  Spule,
neuroradiologischem Dilatationskatheter und Stent) die Gebrauchsanweisungen jener Gerite sorgféltig durch,
um sicherzustellen, dass die anderen Gerdte mit dem Fithrungsdraht kompatibel sind. Wihlen Sie unbedingt
einen Fiihrungsdraht, der fiir die Therapie geeignet ist und der alle Angaben und Anforderungen in den
Gegenanzeigen, Warnhinweisen, Vorsichtsmainahmen bei der Benutzung und Gebrauchsanweisungen der
anderen Gerite als auch denen in denen des Fithrungsdrahts erfiillt.
Fiithrungsdrihte sind empfindliche Instrumente, die sorgsam behandelt werden sollten. Behandeln Sie den
Fiihrungsdraht beim Herausziehen aus dem Dispenser nicht grob und ziehen Sie ihn nicht abrupt heraus.
Priifen Sie den Fiithrungsdraht vor der Anwendung und wann immer moglich wihrend des Verfahrens sorgsam
auf Biegungen, Knicke oder andere Schiden.
Verwenden Sie nie Nadeln oder Einfiihrschleusen aus Metall fiir die Einfiihrung und das Zuriickzichen des
Fiithrungsdrahts. Andernfalls kann die Oberfliche des Fiihrungsdrahts stark beschédigt werden.
Verwenden Sie nie diesen Fiihrungsdraht mit einem metallischen Dilatator, Katheter, etc., dessen Metallteil in
direkten Kontakt mit der Oberflidche dieses Fiihrungsdrahts kommen kann.
Wenden Sie beim Formen des distalen Endes so wenig Kraft wie moglich auf, damit die Spule nicht beschédigt
wird. Priifen Sie die Spule und den Fithrungsdraht nach dem Formen und vor dem Gebrauch auf Beschadigungen.
Gehen Sie beim Formen der Fithrungsdrahtspitze vorsichtig vor. Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht vor
dem Formen feucht ist, um Schéden an der hydrophilen Beschichtung vorzubeugen.
Identifizieren Sie vor dem Einfiihren das distale Ende und stellen Sie sicher, dass das flexible distale Ende
(Spulenende) eingefiihrt wird.
Fixieren Sie die Drehvorrichtung fest am Fiithrungsdraht, sodass sie sich nicht l6sen kann. Bei einer
Drehbewegung mit einer lockeren Drehvorrichtung kann sich die Beschichtung 16sen.
Losen Sie bei einer Anderung der Befestigungsposition der Drehvorrichtung am Fithrungsdraht vor dem
Bewegen die Fixierung der Drehvorrichtung.
Wenn Sie beim Einfiihren in einen Katheter, der mit dem Fithrungsdraht verwendet wurde, Widerstand spiirbar
ist, verwenden Sie ihn nicht.
Betitigen Sie das Absperrventil des Fithrungskatheters nicht, wenn der Fithrungsdraht und/oder ein anderes Gerit
in den mit einem Absperrventil versehenen Fithrungskatheter eingefiihrt wird.
Verwenden Sie bei diesem Fiihrungsdraht kein Arzneimittel, welches ein organisches Losungsmittel bzw. ein

Kontrastmittel auf Olbasis enthilt.

Tauchen Sie die Oberfliche des Fiihrungsdrahts nicht in Alkohol, Chlorhexidingluconatldsung usw. ein und
wischen Sie den Fithrungsdraht nicht mit Gaze, Watte usw. ab, die mit dieser Losung getrédnkt wurden. Wischen
Sie den Fithrungsdraht ferner nicht mit trockener Gaze, Watte usw. ab.

Biegen oder dehnen Sie den Fithrungsdraht nicht wiederholt in derselben Position und drehen Sie ihn nicht
kontinuierlich iiber langere Zeit in einem gebogenen Ventil.

Bewegen Sie den Fithrungsdraht ausschlieflich mit der mitgelieferten Drehvorrichtung. Bewegen Sie den
Fithrungsdraht beim Anbringen einer Drehvorrichtung am Fihrungsdraht oder beim Bewegen des
Fiihrungsdrahts mit einer Drehvorrichtung vorsichtig so, dass der Fiihrungsdraht nicht beschidigt wird.
Befestigen Sie die Drehvorrichtung sorgsam und achten Sie darauf, sie nicht zu stark zu fixieren.

Zur Nutzung der Lubrizitdt der Fiihrungsdrahtoberfliche injizieren Sie vor der Verwendung des Fithrungsdrahts
heparinisierte Kochsalzlosung in den Fithrungsdrahtdispenser und in das Lumen des Katheters, der verwendet
werden soll. Stellen Sie sicher, dass die gesamte Oberfliche feucht ist. Entnehmen Sie dann den Fithrungsdraht
und flihren Sie ihn in den Katheter ein. Zur Vermeidung eines Thrombus durch die Bewegung des Katheters und
des Fithrungsdrahts spiilen Sie das Katheterlumen mit heparinisierter Kochsalzlosung oder einer anderen
addquaten Losung.

Achten Sie darauf, dass der Fiihrungsdraht nicht in Kontakt mit anderen Fliissigkeiten aufler dem intravaskuldren
Kontrastmittel oder heparinisierter Kochsalzlosung kommt.

Wenn wihrend des Vorgangs eine Abwinkelung am distalen Ende des Fithrungsdrahts beobachtet wird, bewegen
Sie den Fithrungsdraht mit dem gebogenen distalen Ende nicht.

Bewegen Sie den Fithrungsdraht nicht, wenn er mit einem Y-Konrektor gut fixiert ist.

Bei einer Bewegung von zwei oder mehr Fiihrungsdréihten kénnen sich die Fithrungsdrihte ineinander oder in
dem anderen Gerit, das in denselben Katheter eingefiihrt wird, verhaken. Wenn daher eine solche Bewegung mit
zwei oder mehr Fiihrungsdréhten unumginglich ist, lassen Sie dabei duBerste Vorsicht walten.

Wenn sich der Fithrungsdraht auf Grund einer unvorhergesehenen Last wihrend der Anwendung verbiegt oder
verformt, verwenden Sie ihn nicht mehr.

« Uberpriifen Sie die Bewegung des Produkts wihrend der Einfihrung dieses Fiihrungsdrahts unter
hochauflésender Fluoroskopie. Achten Sie bei der Bewegung dieses Fiihrungsdrahts oder des Gerits, das mit
dem Fithrungsdrahts verwendet wird, immer auf deren Bewegung, dass dieser Fithrungsdraht oder das Gerit, das
mit dem Fithrungsdraht verwendet wird, sich nicht gegenseitig storen oder das Gefél3 beschadigen.

Wenn der Fiihrungsdraht bei dem Gerit, das zusammen mit dem Fithrungsdraht verwendet wird, auf Widerstand
stoft, versuchen Sie nicht, ihn mit tiberméBiger Kraftanwendung zu bewegen. Bei einem abnormen Widerstand
entfernen Sie das komplette System aus dem Korper des Patienten. Dann iiberpriifen Sie die Ursache fiir den
Widerstand.

Entfernen Sie an der Oberfliche des Fithrungsdrahts haftendes Blut oder Kontrastmittel mit heparinisierter
Kochsalzlosung.

Ergreifen Sie nach der Verwendung Vorsichtsmafinahmen gegen Infektionen. Entsorgen Sie den Fithrungsdraht
als medizinischen Abfall.

Fehlfunktionen und Zwischenfille
Bei der Verwendung des Fiihrungsdrahts kann es zu folgenden Fehlfunktionen und Zwischenfillen kommen. Wenn
die Fehlfunktionen und Zwischenfille schwerwiegend sind, konnen sie zum Tod oder zu schwerwiegenden
Komplikationen fiihren. Bitte beachten Sie, dass Fehlfunktionen und Zwischenfélle nicht auf die hier genannten
beschrénkt sind.

1. Fehlfunktionen
Unvermdgen, eine Lasion zu passieren
Brechen oder Verbiegen des Fiihrungsdrahtes
Schéden, wie beispielsweise eine Separierung
Problem beim Zuriickziehen
Losen der Beschichtung

2. Zwischenfille (in zufilliger Reihenfolge)
Tod
Infektion
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Gefafidissektion

Gefifschdden, einschlieBlich einer moglichen Gefdlperforierung
Blutungskomplikationen

Embolie

Thrombus

Infarkt

Emobilisation oder GefdBschaden durch Riickstdnde Ischamie
Ischamie

Arrhythmie

Vasospasmus

Vaskuldre Okklusion

Aneurysmaruptur/-perforierung

Hamodynamischer Kompromiss

Aneurysma (falsches/dissecans)

Abfall des Blutdrucks

Allergische Reaktion

Anwendung
1. Kontrolle vor der Anwendung

1-1. Uberpriifen Sie vor der Anwendung alle Gerite und Verpackungen sorgfiltig und stellen Sie
sicher, dass sie intakt sind.

2. Vorbereitungen vor der Anwendung

2-1. Entfernen Sie den Dispenser mit dem Fithrungsdraht aus der sterilen Verpackung.

2-2. Bevor Sie den Fiihrungsdraht aus dem Dispenser zichen, spiilen Sie ihn. Geben Sie dazu 30
Sekunden lang heparinisierte Kochsalzlosung am Spiilkonnektorende in den Dispenser, um den
Fiihrungsdraht zu befeuchten. Wenn sich der Fiihrungsdraht schwer aus dem Dispenser ziehen lésst,
spiilen Sie ihn erneut mit heparinisierter Kochsalzlgsung.

2-3. Uberpriifen Sie den Fiihrungsdraht nach dem Herausziehen aus dem Dispenser, um sicherzustellen,
dass er unbeschidigt ist.

2-4. Geben Sie nach Bedarf dem distalen Ende des Fiihrungsdrahtes mit der angebrachten
Formvorrichtung die gewiinschte Form. Uberpriifen Sie den Fiihrungsdraht vor und nach dem
Formen des distalen Endes auf Schiden.

3. Anwendung

3-1. Befeuchten Sie den Fiihrungsdraht vor dem Einfithren in eine interventionelle Vorrichtung
vollstindig mit heparinisierter Kochsalzlosung.

3-2. Fiihren Sie den Fiihrungsdraht mit der beigefligten Einfithrvorrichtung in ein interventionelles Gerit
ein.

3-3. Bringen Sie nach Bedarf die beigefligte Drehvorrichtung am Fithrungsdraht an.

3-4. Wihlen Sie das Zielgefd aus, indem Sie den Fiithrungsdraht unter Fluoroskopie vorsichtig
vorschieben oder drehen.

3-5. Entfernen Sie nach dem Herauszichen des Fiihrungsdrahtes aus dem Korper Blut u. 4. und halten Sie
den Fiihrungsdraht feucht.

Lagerbedingungen
Bewahren Sie das Produkt nicht in einem gebogenen/abgeknicktem Zustand und/oder unter starker Belastung auf.
Tauchen Sie das Produkt nicht in Wasser. Bewahren Sie es an einem kiihlen, trockenen Ort auf.

Verfallsdatum
Das Verfallsdatum ist auf dem Schild an der Geriteverpackung angegeben.

Inhalt
1 Satz pro Packung

Haftungsausschluss

»ASAHI INTECC CO., LTD. und deren Partnerunternehmen® (im Folg als das ,,Unter
bezeichnet) iibernehmen keinerlei Haftung fiir Unfiille, Personenschiden und Zwischenfille infolge des
unsachgemifien Gebrauchs dieses Produkts/dieser Produkte oder jeder anderen Verwendung, die im
Widerspruch zu den hier aufgefiihrten Al steht. Keinesfalls ist das Unternel verantwortlich
fiir Schiden, die sich entweder (i) aus der Lagerung des Produkts/der Produkte nach Lieferung durch das
Unternehmen, oder (ii) aus der Auswahl der Patienten, den chirurgischen Praktiken, oder aus
irgendwelchen anderen medizinischen Aktivititen der Institution, die das Produkt/die Produkte
verwendet, ergeben.

-ASAHI* ist eine Marke oder eingetragene Marke von ASAHI INTECC CO.,LTD. in Japan und/oder in anderen
Landern.
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EL

Oonyo ocvppa vevpoayyelokov cvotipatos ASAHI
OAHIIEX XPHZHE

AwBaoTte avTig TIG 001)YiES TPOGEKTIKA TPV TN YPNOT) KON dDGTE W10iTEPN TPOGOYN) OTIS EVOTITES: EVOEISES

2PNONG, avT i& P 1 TPOPULAEEIS, SVGAEITOVPYIES KO GVTIE0M TEPIOTATIKG KOl TAOG
Apnoy i mov meprhappavovrar oTig 0dnyieg ypiione. Mapdrewyn avTOV TOV GLETAGEMV pmopsi va
odnynosl og emmhokis, sopmeprrapfavops Bapod TpavpaTiopov 1 Bavatov Tov acdevovs.

Meprypagic
Avtdg 0 081y chppaTog Exel amdinén pe popen omepmpatos. To oneipopa eivat OMKE aKTVOoKIEPO MOTE Val
Slevkorhvel oty emthoyl TV crpo@opov ayyeiov kon va kobotd opot ™ Béon g amdinéng Tov 0dnyold
ovpuatog dd axtvookdmmong. H amdinén pmopet va dwpopewbdel. H empdvewr tov kevipod dgova givon
£MKOADPPEV pE VIPOPILO VAIKO. Tt Tl TELVIKG YOPUKTNPIGTIKG TOV AVTIGTOL(OL TPOIOVTOG, avaTpeste oty
ETIKETOL TOV TTPOIOVTOG,

Evdsigeic Xpriong
AVTOG 0 00MYOG GUPHATOG EVOEIKVVTAL Y10l YPTIOT] GTO VEDPAYYELKO GVGTNHA V1ol T S1evkOAvveT TG TomobETong
Ko oAhoyig BEpamELTIKAOV GUOKEVOV, 0TS OL EYKEPOALKOL KaBeTPES KaTh TV VELPOKTIVOLOYi. AVTOHG 0 061705
GUPPATOG EVOEIKVUTAL Y10 YP1|6T] PLOVO GTO VEVPAYYELUKO.

Avtevdeieg
Kopio

Iposidomomcelg
Avtdg 0 0dnyog chppatog mpoopileton ywor pice povo ypron. Na pn ypnowomombel ovd kot va pmv
anootelpebel Eavd. Av ypnoomombel Eava 1 anootepwbei Eavd, 1 amddoon 1 1 TOWOTTO CLTOD TOL 03OV
GUPHOTOG HTOPEL VoL UV V0L 1] GVOUEVOIEVT] KOL VITAPYEL KIVOUVOG ETMAOKMY, GTIG 0moieg TephapBavetarl Kot
mOavi| Aoipmén.
* Mn ypnowonoteite Tov 0dnyo kabempa peTd TV Npepopmvic MEng mov avoypapetat 6Ty eTIKETOL AToppiyTe
0TO1081TOTE TPOIOY TOV 0moiov 1) NpEPOpMVia ANENG Exel TapéADeL.
Avtdg 0 0dny0g cOppaTog propel vou ypnoonombel povo amd 1Tpois TMPOS EKTUISEVHEVOVG OTIG Oy®OYEG
VEVPUKTIVOAOYIOG.
Avtog 0 00NYOG GUPHOTOS TPEMEL VoL ¥PNOLHOTOLEITAL GE Tpikd Wpdpato oto omoia eivar duvath 1 dueon
Sie&ayoym enetyovoog yepovpyunis enépoons. [Eav ev ivon duvami n dieloymyn eneiyovsag yeipovpyikng
enépfoong, ot (EPOTEPN TV TEPIMTOGEDY, EVOLYETOL VO TPOKLWYOLV KOTAGTAGELS OMENTIKES Yol TNV
avOpdmvn on.]
Mn ypnowonoteite o€ mepLoyég Tov oryyeiov mov dev kabioTovtat 0paTés.
Mnv TpomonoLEiTE AVTOV TOV 081YO GUPLATOS, YL KavEVaY Adyo.
H neproyn tov onepdpotog eivar Wiaitepo 00povot. Mnv to Avyilete ko unv to tpofdte teplocdTepo ond
060 yperdletat. AlopopeTikd, 0 0d1y0g GVOPLOTOG PUTopel va vooTel PAGS.
Mn ¥PNGWOTOEITE GUOKEVEG OV Exovv VIooTel nd. H yprion piog cuokeung mov éxel vrootel {npud
evdéyetar vo TpokoAécel PAAPN ota aupo@opo. oyyeior Ko ovokpiPl] mOKpIoN TG OTPEMTIKNAG POTNG.
Evdéyetan va mpokAnBet tpavpatiopds otov acbevn.
TIpowBeite kot amocHPETE CVTOV TOV 081YO GUPLOTOG TAVTOTE OPYEL.
Topampeite v kivion awtod Tov 0d1yoD GUPHATOS 6TO ECOTEPIKO TV ayyeimv. [Ipotod apaipedei avtdg o
03Ny GUPHATOG 1| TOV EPUPLOCTEL GTPETIKY pom), Ba mpémet var mapampnBei 1 kivion Tov Gkpov Kot vou
napokorovdndel S oktivookomong. Mn petokiveite kor uny eQapuoleTe GTPETTIKY POT) GTOV 0dNYO

GUPHOTOG YWPIG VoL TapakoAovDEiTe TONTOYPOVE TNV OVTIGTOYN KIVIIoN TOL GKPOV. AlIPOPETIKE, O 0d1YOG
oVppoTog pmopet vor vrootel (nud ko pmopei vor mpokAnbel tpavpotiopds tov ayyeiov. Emumiéov,
BePonmbeite 6TL M amdInén owtob TV 031YOD GVPHATOG Kat 1) O€om TG 6To aryyeio eivan opath KaTd TOV YEPIGHO
OV 031YOD GUPHOTOG.

TToté pmv wbeite, mepiotpépete, amoovpete N TECETE TOV 00Ny GUPLOTOS pe TOoT SVUvaun Oote va déxeote
avtictaon. EGv mélete 1| ompdyvete autdv Tov 081y0 GUPHATOS TopE TV avTicTacn mov TpoPaAel, pmopel vo
mpokinBet {npud kawn Staywpiopog Tov Gpov awTod Tov 08101 GVppaTog | amevdeiog PAAPN ot ayyeio. Tnv
avtiotaon pmopeite vo Ty acbovOeite kown va TV TepaTnPAGETE KOTA TV OKTWVOGKOTNGT, EAV VIOGETE OTL
KUPTAOVEL TO (KPO TOL 08NYOD GUPUATOC. AV TOPATNPOETE TPOTTOST TOL 081YOD GOPUATOS, UV PT|OETE TO
GKpo vo. mapopieivel o Béon TPOTTOONG. AQOPETIKG, 0 0dNYOS GUPHOTOG Hmopel Vo Lrootel Cnpud.
IIpocdiopiote ™V ortio ™G avVTIOTOONG HE OKTIVOOKOTNGOY KOl TPOYMPNOTE OTIS OVOYKAIEG EVEPYELES
emdiopbmong.

Edv asbavleite avtiotoon A6ym omacpold 1 Adym kapymg 1 mayidevong tov odnyod cVpHOTog Kotd T
S1ELEVGT] 1] TNV OIOUGKPLVET) TOL OO TO EGOTEPIKO TOV AHOPOPOVL oryYEiOL, MV Kiveite kot puny epappolete
GTPEMTIKY POT) GTOV 0dNYO 6VppaTos. Awkoyte T Sudikooio. [Ipocdiopiote v attie ™G avtictoong pe
OKTVOOKOTNON Kol KAVTE TG KatdAnhes evépyeies emdiopbmwons. Edv o odnydg cOppatog petakvndei
vrepPorikd, evdéxetan va vtooTel {npid, aKOpn Kot Sloympopd 1 TOPOHOLN, TOV HTOPEL Vo TPOKUAEGEL TOV
TPAVHOTIGHO TOV CIHOPOPOL aryyEiov 1) TV evamdBean BpavcHAT®VY GTO EGMTEPIKO TOL.

‘Ortav epappolete GTPETTIK POTTH GTOV 03NYO GUPHATOS, EVO PPIGKETHL GTO EGMTEPIKO TOV ALOPOPOV aryyeiov,
v epappdlete pom ovvexds mpog v dia katevbuvon. Mropei vo vrootel {npd, akopm Kot doyopiopd 1
TOPOHOLD, OV HTOPEL VoL TPOKUAEGEL TOV TPUVHATIGUO TOL Apo@OpoL ayyeiov 1} v evamddeon Opavoudtomv
670 E0MTEPIKO TOV. OTaY EQUPUOLETE CTPETTIKT POTTH GTOV 03NYO GUPOTOS, TEPIGTPEPETE TOV BEELOTPOPAL KL
0ploTePOSTPOQL eVOALAE. Mnv vrepPaivete Tig 0o mANpelg meptotpoés (720°) mpog Ty idta katevhuvon.

Mn 6rpdyVETE TOV 001YO GOPUATOS TEPIGGOTEPO (O OGO YPELdLeTar Yo va Tpowdnbei o Gkpo Tov péca amd To
TN TOV ayyeiov mov Exel VIOGTEL oTéveot. (Mo Tapddetypa, [ GTPMYVETE TOV 0dNYO GVPHOTOG OTaV 1
amdAnén Tov £xet kappdel Aoym g Shvapng mov d€xinke Katd Tov EPIopo Tov.) Aol Slucyicete TV TEpoXN
- 0100, LN OTPEPETE PE dOVOUN, [N GIPGOYVETE Kat PNV Tpafdte Tov 0dnyd cOpUATOG. AV 1) GUGKELT KIVelTol
vrepPorikd, pmopel va vrootel {nud, akopn Kot Slympiopd N TEPOHOLN, TOL UTOPEL VoL TPOKOAEGEL TOV
TPOVHOTIGUO TOV ALHOPOPOL aryyeiov 1 v evamdOeon OpooHAT®Y 6TO E0MTEPIKO TOL.

‘Orav e1odyete N apaipeite GAAeg GUGKEVES TAV® A0 TOV 031YO GUPHATOS, EKTALVETE TNV TOPEAANAN GuoKELT
HE MUOPVIGHEVO 0AaTovY0 dtdAvpa, 1 GAR0 KaTGAANAO SGAVHE DOTE Vo ATOTPOMEL 1) EIGOYOYH OEPQ.
AVTIKOTOGTGTE TPOGEKTIKA VTGV TOV 031Y0 GUPHOTOG, TPOKEHEVOL VOL ATOTPEYETE TV £I6030 aépa Ko
ooV Tpavpatiopd. Kotd my enaveisoymyi tov 0dnyod cOppatog, Pefaiwbeite 6t to drpo pmopet vor kivnOet
£hedBepa EVIOG TOV 0yYELKOD GVAOD KoL OTL BEV EPYETAL GE GUYKPOLOT] LE TO CYYEWKO TOlY®HO. AV 0IOTOYETE
Vo TO KGvete, evO€yetal Vo TPOKANOEl TPULMATIONOS KOTA TNV OMOUGKPUVOT) TOL 0dNnyod GUPUATOS.
XpNoWonomote Tov aKTvookiepd deiktn g mapepPatikig cuokevng Yo va emBefoidoete ) BEon Tov.

H ehevbepn kivion tov 03nyo0 GOPHATOS GTO ECMTEPIKO TG TAPEUPATIKIG GUOKEVTG OMOTEAEL £Vl GNUOVTIKO
HOPUKTNPIOTIKO EVOG KATELVOLVOUEVOL 0d1Y00 GUPHTOG, KUODG TPOGHEPEL GTOV YPNOTH TOAITIHES OTTTIKEG
mnpogopies. EAEyEte To ovompa yo v mbovot o omotovdimote £idoug avtiotaong mpwv m yprion. Pubuiote
1 avtikotaotiote v opootatikch) BorfBide pe pio pubulopevn Burfide, av topamproete 6Tt mapepmodilel
™V Kivnon tov 08100 GOPHATOG.

TIpw amd ) gpnon, eAEYETE TPOGEKTIKG OAES TIG GUGKEVES Kail TIG GLOKEVOGTEG Y10l var Pefonmbeite Tt dev sivar
KOTECTPOUHIEVEG.

TIpw ™) ypnion, PeParwbeite 6t 0 08ny0g GOppTOG Eivat GLpPaTOg [E TV TUPEUBOTIKY GUGKELY TOL TPOKETAL
vo. ypnoonombel.

TIpw ™) ypnion, BeParwbdeite 61 M gvkapnyio, T0 oy Kot to pEyedog g amdAnEng Tov 0dNnyod cvppOTOg eival
ovpPotd pe T Swdikacio Tov TPOKELTaL VoL akoAoLONOEL.

H anoinén £xet piom) amddoon oty enthektikoma. Q6T060, av Tpomnbel péca oe pion AT TEPUPEPEIOKT
meployn Tov aryyeiov, 1 oydg dieicduong oto ayyeio yivetar 1 LpOTEPN Kot LVIAPYEL HEYOAVTEPOG KivELVOG
mpokinong PAAPNG oTo aryyeio, dmmg owTdg ™G didtpnong aryyeiov. e Tov Adyo awtd, dtav xetpileote Tov 0dnyo
GUPHOTOG 1) v EXETE Evav LKPOKODETPE 1) TOPOHOL. GUCKEVT TOL Ve Tov okorovbel, emdeilte eEopeticn
mwpocoyn. [dwitepa katd ™ Swdikacioc cvAkoyng M avappdenong Opoppov  aipatog Adyo  ofgiog
EYKEPAAOOYYEIOKNG amdPPAENG, O YEWPICHOS TOL 0dMYOD GVPHATOS Yivetar €vag TVEAOG yeptopds ot pia
ATOPPOYHEVT] TEPUPEPELAKT) TEPLOYT YiaL THY OTtoia: Sev VIAPYEL Koptiot TANPOPopic GGOV apopd TNV avaTopio: Tov

20



ayyeiov Ko omouteital, EMOUEVOS, OKOUT TPOGEKTIKOTEPOS YEWPIGHOC. M1 yepileote Tov kabempo pe v
amOANEN TOV 081Y00 GUPHATOS VoL BPicKeTon AGQUAMGHEVT TOPATAEVPO YTt ovEGveTan 0 kivduvog Sidtpnong
OV oryyeiov.

O 08nydg chppatog Statibetar e VEPOELO VAKO emkdruymg Yo v evicyvon g kavotntag okicbnong kat
TPEMEL EMOPEVAS VaL TOV YEPILeoTe pe eEUPETIKT) TPOCOYT.

O YePpIopog SLPEGOL TOV KAOD TOV GMUOTOG TOV GTEVT YPNGILOTOIDVTOG TOV 001y GOPUATOG UTOPEL VoL
TpoKarEEL (NIl 670 6TEVT 1) Hpardom, 6mmg Yo Tapddetypa SOPGHO Tov 0d1YoL GVppaToS. ol Tov Adyo
VTO, OV YPEWCTEL Vo EKTEAEGETE TETOLOV £I50VG YEPIOHO, EMBEIETE EEMPETIRT TPOGOYN.

Av vrontevBeite OTL 0 YEPIOHOG TOL 03NYOD GOPUATOS Sev HTOPEL VO GUVENIGTET, [ YEPICTEITE TOV 03NYO
oOppotog pe Piloeg kivioeis, odha emdeilte Wiaitepn mpocoyf dote va pmv Tpokindovy onoovdnnote gidovg
dvohettovpyieg 1 ovTiE0EG EMMTOCELS Kal 0QUPECTE TPOCEKTIKG OLOKANPO TO cvoTnua. Av Kpivete Ot
amOGLPGT OAOKANPOL TOV GUGTNHATOG HTOPEL Vo TPOKOAEGEL SUGAEITOVPYiEG 1 OVTIEOES EMMTOGELS,
eyKaTodelyTe aUEGHG TN SLISIKOGIN VEVPUKTIVOAOYIOG KO TPOYWPNGTE GE EMEIYOVGE YEPOLPYIKT Sladikaciol
Baciopévn o amdeacn 10 Tpov.

Kot m Sipketo mg yepovpycic enépPaong, moployete KatdhAnin avidpopfotich ayoyn, aviloya pe v
KATAoTaoN T0V 0obEvolg.

Mn ypnotponoteite tov 03Ny cOPLHOTOS Yo acbeveis oe KatdoTtaon eykvupochvig 1 yio acbeveig mov eviéyetan
VoL KvoPopovy (ot aktiveg X pmopet vo PAayovy To £uPpuo).

Mn ¥pNGIHOTOIELTE TOV 081Y0 GUPHATOS GE BGDEVEIS TTOV BV HTOPOVY Vo ETIBEYDOVY EMEIYOVGEG YEPOVPYIKEG
enepfaoeig 1| oe ao0eveis mov £xouv Pidoet coPapi aAkepyIkn avTISPOOT) GE PAPHOKE TOV ATOLTOVVTOL KATE T
Sradicooio, OTmg To HEGO OKLLYPAPNONG.

Mn ypnoonoteite Tov 0dnyo cOppatog oe aobevels Yo Tovg omoiovg £vag wtpdg kpivel akatdinin m yprion
oL,

BePawwbeite 6Tt axolovbeite Tig 0dnyieg mov mEpIEovTaL 6To EVOETO TG CLGKEVAGING KOt GTIG 0dNYieg XPTioNg
TOL WTPtkoV EE0TMGHOD Kot TOV PAPHOKOV IOV YPNGLLOTOI00VTOL Mol HE TOV 0d1YO GUPHATOS.

Ipoguragerg
Mn ypnorponoteite Tov 0dny6 cOppatog av 1 cvokevacio £xet avorydel 1| kataotpagel. Avoi&te ) cuokevooio
AKPPOG TPV TN YPNCIOTOMGETE. XPNGLOTOMGTE UONTITIKT TEVIKT) KOTA TOV YEPIGUO KOl TN YPNCT| TOV
0dMyoH GOPHATOS.
Ot ovtevdeiels, TPoEBOTOGELS, TPOPLAAEELS KOl EVOEDEIYHEVEG YPNOELS TMV DEPUMEVTIKMOV GUOKEVMY OV
givon oupPatés pe tov odnyd cOppaTOS TEPYpaPOVTOL OTIG 0dNYieg ypriong mov moapEyovton ol pe v
avtiotoyn Oepomevtik ovokevr. [Ipotod ypnoipomomioete tov 0dnyd cOppotog pe GAkes Oepamevtiké
GLOKEVES (TepiPAnpa e10ay@yNG, GLOKELT) SUOPPOONG, 030G CUPUATOG VEVPUKTIVOLOYIOG, 001y Kabetpa
VEVPAKTIVOAOYIOG, LIKPOKABETHPOS, IMOCTMUEVO GTEIPOLLL, KADETIPUG KL GTEVT SIGTOANG VEVPAKTIVOAOYING),
SPaote TIg 0dNyiEg YPAONG TOV GUGKELOY CVTOV Mote va Peformbeite 6Tl givon cupPatég pe Tov 0dnyd
ovppotos. Befowwbeite 0t éxete emihélel évav odnyd oOppatog kotddinro yo ™ Ogpomeion mov Oo
TPALYHUATOTOWGETE Kot GTL 1) P10 TOL Eivat GOUPOVY LIE TIG AVTEVIEIEELS, TIG TPOEIBOTOMGELS, TIG TPOPLAGEELS
KoL Tig 0dnyieg xpNong Tov GAA®V 300 GLOKELMV KOl TOV 03TY0) GOPUATOG.
Ot odnyol cvppatog givon gvmad dpyave Tov TPEREL Vo ypnoomoodvat pe mpocoyy. Otav apatpeite tov
0dMY6 GUPUATOG Ad TOV GWAIVE GUYKPATNGNG, N XEpilecte T cuokevy Biona kot pnv ™V TpoPte amdTopo
7pog T0tL EEO.
EXéyEte mpooekTikd TOV 081)Y0 GUPHOTOG YOl VL EVIOTHGETE TUXOV ADYIGHEVD oNUEiD, GLGTPOPEG 1) GAkes PraPeg
7w amd T yprion Tov. EAEyyete T cuokevn kot katd ) Sidpketa g dradikaciog, 6mote eivon duvato.
Mn ypnowonoteite moté peTOAKEG Kopeitoeg 1 peTOAMKG mepBApaTe Yoo TV E00y@YR Kot TV
OMOUGKPLVOT) 0LTOD TOL 031Y0D GUPHATOG. APOPETIKE, 1) EMPAVELE CVTOD TOV 081YO) GUPHATOG UTOPEL VoL
vrootet coPapr PAGPN.
Mn ¥pNGOTOLEiTE TOTE CLTOV TOV 03NYO GUPHATOS HE METHAAKO SlacTOAEN, KabeTipa, KAT. TOL omoiov To
HETOAMKO Tpmpa popet va EM0EL GE GeoT) ETAQN HE TNV EMPAVELS CVTOV TOV 0dTYOD GOPUOATOG.
Katd ™ Swpdpemon g amoinéng, ooknote v ehdyioTn OomeutodpeV THEOT) TPOKEWHEVOL VoL [NV
mpokoiéoete PLAPn oto oneipopa. EAéyEte 10 oneipmpa kot tov 0dnyd chppatog yior toxdv PAGPeg petd m
SopOpeEON Ko T amd T xpRion.
Agi&te mpocoyn Katd ™ SopHopeOOT TOL GKPOL CVTOV TOL 0dNYOL GUppatos. Befaiwbeite 6TL 0 0dNYOG
GUPHOTOG EiVaL VYPOG TPOTOD TOV SLIUOPPOGETE MGTE VoL Uy TPOKANOEL {npud ot IPOPIAN ETUGAVYY).

AWMGTMOOTE OTL EYETE EVIOMIGEL TNV 0mOANEN TPV a6 TV e160ymyn Ko PePoiwbeite 6Tt IpoKetton vo e16GyETeE
mv g0Kaptn amdAnén (Gkpo pe oneipopa).

T1epedote YEPG TN GUGKELY] GTPEMTIKNG POTHG GTOV 03NYO GUPHATOS MOTE Vo unv pmopel va yahaphoet. H
Sladikaoio EQUPUOYAG CTPETTIKNAG POTG HE pit YUAUpT) GLOKELT) GTPETTIKNG POTNG UIOPEL VL TPOKUAESEL TNV
apaipeon g emkdAvyme.

‘Ortav oAriete ™) Béo GTEPEMONG TG GLOKEVT|G GTPETTIKIG POTG GTOV 031YO GUPLATOS, YUAUPDGTE TO GNUEID
OTOV GTEPEMVETAL 1] GUGKEVT) GTPETTIKNG POTTNG TPOTOV TN HETAKIVI|GETE.

Av mapotnpnOei omotovdnmote gidovg avtictacn katd ™y ewlcaymyn otov kabetpa mov ypnotponoteiton poali
HE TOV 031YO GUPHATOS, (1T YPTCHLOTOWGETE TOV 0dNYO.

Mn yepileote v PaAPida Tov odnyod kabempa dtav 0 08nydg ovppartog Ko GAkn cuokeun £xel elooyBel
otov 0dny0 kabetpa Kot £xel otepemBet pe PoAPida.

MM pNGIHOTOIEITE PAPHOKE TOV TEPLEXOVY OPYOVIKO SLoA)TN 1) HEGO GKIOYPAPNONG HE ELoIdN Paon pe avTdv
TOV 08170 GUPHOTOG.

Mnv PubiCete ™V emQavei 1oL 081y GOPHATOS GE OWOTVELLD, SIEAVIE YAVKOVIKNG YA®PEESIvG, KAT. Kot
v mv kobapilete pe yalo 1 amoppoentikd Papfdxt mov £xovv epmotiotel pe to vypd ovtd. EmmAov, un
okoLTileTe TOV 08NY0 GVPpOTOG He oTEYVI YALo 1} amoppoenTikd BopPit, KA.

Mnyv KGumTETE KO Uy TeVIOVeTe emavelnppéva oty idta 0éon tov 0dnyd odppatog Kat pnyv tov yupilete
GUVEXADG GE £V KAUTOAO 0ryYEL0 1o PEYEAO XPOVIKO SLdoTnpa.

Mn yepileote Tov 08NY0 GUPUATOS HE itk GUGKEVT] GTPENTIKNG POTNG SLUPOPETIKY OTTO VTV TTOV TOPEYETOL.
‘Otov GUVIEETE ot GUGKEDLT) GTPEMTIKNIG POTTHG GTOV 08NY0 GOPRATOS 1) OTOV YEWILETTE TOV 0dNYO GUPLATOS
YAPNOHOTOLOVTAG [ttt GUGKEVT] OTPETTIKNG POTHG, Ot TPEMEL VOL YEPILETTE TOV 0810 GUPHOTOG LE TPOGOYT DOTE
vo. uny vootel (pd. LTepeMoTe T GLOKELT GTPETTIKAG POTNG HE TPOCOYT OPIS va T o¢itete vepBorikd.
To vo evioydoete ™y wovomto oAicbnong g emEAvelRg Tov 0d1y00 GUPHATOS, EYYVOTE NTOPIVIGUEVO
AoTovy0 SIEAVLLA GTOV GOANVO GUYKPATNGNG TOL 081)YOU GUPLATOS KOl GTOV 0UAD TOL KaBETpoL TOL TPOKEITAL
VoL XPNGOTTOM Ol TPOTOV YPNGLOTOMGETE TOV 08170 cVppatos. EmPePaidote 6t oAdkAnpn 1 enpdveia eivor
Bpeypévn kat, 0T GUVEKELD, EEGYETE TOV 081Y0 GUPHOTOG Kot E16GYETE TOV 6Tov KabeTpa. T var amo@iyete TV
mhavomTe Tpdxinong Opoufov Loy® Tov yePopol oL KabeThpo kot Tov 08yol ovppatog, EEmhivete Tov
VAO TOV KABETAPAL LE NAAPWVIGHEVO 0AOTOVYO StiAvpa 1) GAXO KaTGAANAO StdAvpLc.

Mnv a@rvete Tov 0810 GUPUATOG VOL EPYETOL GE EMAPT LE GALL VYPA EKTOG OO TO EVOOYYELOKO GKLOYPUPIKO
HEGO 1) TO NTAPWIGHEVO 0ATOVYO StdAvpaL.

Av mopatnpnbel kapym oy omdAnEn tov odnyod cOppatog katd ™ dwdikacie, un xepilecte Tov odnyo
GUPHOTOG HE OOANEN TOL Eivet AVYIGHEVY.

Mn yepileote Tov 0dMY0 GVUPHOTOG EVD VOl KOAG HGQUMOHEVOG HE Evay GOVOESHO Y.

Av 0 YEPopoG Tporypotomombel ¥pNOIHOTOHVTOG V0 1) TEPIGGOTEPOVS 0dNYOUS GOPUATOS, O £vag 0d1Yos
GUPHOTOG UTOPEL VoL UTtePSEVTEL pe Tov GARO 1) pe TV GAAT cuokevn ov £xet eloaydet aTov idto kabethpa. Katd
GUVETELL, OV YPELGLETAL VO XPNGIHOTONGETE 300 1) TEPIGGOTEPOVG 0dNYovs cuppatos, deilte sfoupetikn
TPOGOYN.

Av 0 odnyog chppatog Exel Avyicel N mopapopeobdel Moyw toyaing e&doknong mieong katd ™ ypron,
GTOOTIOTE TN XP1OT) TOL.

Katd tov yeipiopd antod Tov 08nyol cVpHOToG, EAEYETE TV KIVIIOT TOL TPOIOVTOG VITH aKTIVOGKOTNOT VYNATG
gvkpivewg. Otav petakiveite ovtdv Tov 081y6 GOPLTOS 1] T GLCKEVT] OV YpNoonotEital pali e Tov 0dnyo
GUPHOTOG, TPOGEYETE TAVIOTE TIG KIVIGEIS TOVG £T6L MOTE (VTOG O 0ONYOG GUPHOTOS 1 1| GUGKELT) TOL
pnotponoteitan podi pe Tov 0dnyd cOppatog v pnv mapepdiiovron petalh Tovg 1 va pmy PAGyoLy To ayyeio.
AV 0 001Y0G GUPHATOG GUVAVTHGEL OVTIGTOOT) HE TI) GUGKEVT] TTOV YPTCIOTOLEITOL LE TOV 031YO GUPHATOS, pV
UOKNOETE VIEPPOAIKT] TEOT). AV TOPATNPEITE [N GUOIOAOYIKT AVTIGTOOY), APAPEGTE OAOKANPO TO GOGTNHO OO
70 oM ToL aobevols kot eréyEte ™V artia avtictaong.

A@oupéote 10 aipo 1 T0 oKIypaeIKd HESO OV £xel TPOGKOAANOEl oV empdvel TOv 0dNYOD GOPHOTOS
APNCIOTOLDVTAG NTUPWIGHEVO 0AATOVXO SLdAVpOL.

Metd ™ ypfion, AdPete mpoinmtikd péTpo Katd TV AOIHMEE®Y. AToppiyte avTtd TO TPOIOY MG TPIKO
amopinto.

Avolrertovpyies Ko avTiEod TEPLOTUTIKG

Katd m gpnon tov mapéviog odnyod GUPHATOS UTOpEl Vo TPokhyouy ot akdrovbeg duchettovpyieg kot avtion
TMEPIOTATIKA. AV 01 SUGAEITOVPYIES KOl ToL VTIEOD TEPIGTATIKG. Eiva GoPapd, pmopet va TpokAnBet Bdvartog 1 koo
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GoPapn EMAOKY (ETMUTAOKEG). ENUEIOGTE, MGTOGO, OTL Ol SUGAEITOVPYIEG Kol T GVTIEON MEPIGTOTIKG deV 3-4. Emié&te 1o ayyeio - 61030 TpomBdvTog Kot GTPEPOVTAS TOV 08NYO GUPHATOG HE TPOGOYY} Kat VIO

meplopilovrat oe Td. OKTIVOGKOTNGM.
3-5. A@QOU amopoKpUVETE TOV 081)Y0 GUPHATOS OO TO GO, UQUPESTE TO aitol Kot GAR0L VITOAEIUpaTOL
1. Avchertovpyieg Kot SlTnpioTe Tov VYpPo.
Advvapia va Swaoyiocet pio AP
Opavon 1 képyn ToL 031y GHPHATOG Mé£00dog pvAaENS
Znud, Omeg Sroywpiopog Mn @uAdooete T0 TPOioV ce Kup Béon Kowh kdtw amd Papd poptio. Avtd To TPOIGY TPEMEL VoL SroTnpeitan
Avckolria oV apaipeon TPOPUAYHEVO aTtd VEPO. DLAACGETE GE SPOGEPO, GKOTEWVO Kot ENPO YDPO.
Amopdkpoven g emkavymg
’ ) . ) Hpepopnvia Mdng
2. g‘,’“‘go" TEPIGTATIKG. (08 TVYain oelpd) H npepopmvio. MiEng ovoypaeeTon 6Ty £TIKETO GUOKEVUGIOG TG GUGKEVTG,
Gvatog
Aoipwén

Tepreydpeva

Ay wpiopog tov ayyeion
BLGfN oto ayyeio, cupmeptrapfavopévng mbavig didtpnong ayyeiov
Apoppayikég emmhokég

1 et avé cvokevacio

ANroon amwomoineng vhuvody

il;sszlég 0poupog Xe kopio mepintoon n “ASAHI INTECC CO., LTD.” ko1 o1 cuvdedepéveg pe autiy etaipeies (s9elig
"Epoporypa Ku}.m’)rpqu o “Er’mpia”) 68}' guBverar Yo lf‘l:lmﬁ],ul‘l’ﬂ, 1’tp0fmm’mm')g ‘r})m)paﬂoum’)s 1 (}v‘n’éoag
Eupohopo 1 ayyetakr PAGRN mov mpokohodvTot and Kardhowro EMATACEG )\.(')"{(1) uxawf)\)mkng xpl]?'ng ro\f (T@v) npmovwg'(—(x)v) 0 KU.‘?E G2 prion mov cS'sv givan o'u,:upmvn
Toyauia pe TS mapodess ?ﬁnyu,::;. Xe opio mepintoon 1 Ermql,u dev snenvsru} T 0f7t0l8651]310fl'8 Ct"us;’ oV
AppoBypic npokvnTovy &ite (i) amd ™V omodijkevon Tov (TOV) TPOIGVTOG (V) PETA TNV 0MOGTOAY TOV(S) amd TV
Ayye106macpog Etapia 1 (ii) Moy® ™G emroyis TOV a60evAVY, YEIPOVPYIKAOV TEVIKOV 1] GAAMV WTPIKOV dpacTiploTiTtev

Ayyewax axbppagn 076 T0 WTPIKO iBpupa OV YPrGLHOTOLEL TO (TE) TTPOTOV (-OVTa).
Pién avevpiopatog / didtpnon
AOSUVOUIKES ETITTOGELS
Avevpoopa (vBo / evBotoy®patikd)
Meimon apmpraxnig tieong
Alhepywcr avtidpaon

“ASAHI” eivar 10 gumopcd onpo 1 10 Katoxvupmpévo epmoptkd onpa mg ASAHI INTECC CO.LTD. omv
Tamwvio kat GALES YOPES.

Idg ypnowponorciton
1. "Eheyyog mpw amd ) xpron

1-1. Tlpw amd ) ypfion, eréyéte mPooekTikd OAEG TIG CULOKEVEG KOL TG GUOKEVOGIES Yl VO

PeParmbeite 0T dev eivar KATESTPOUUEVES.
2. Ilpogtolpacieg yio ypion

2-1. AQapécTe omd TNV OMOGTEIPMUEVT] GUGKEVAGIOL TOV GWATVE GUYKPATNONG TTOV TEPIEXEL TOV 0ONYO
GOPHATOS.

2-2. TIpotov Pydrete tov 0dnyd oOPHATOG OmO TOV CWANVO GLYKPATNONG, EKTAOVETE TOV HE
NTEPWIGHEVO 0AoToVY0 SGAVHE o ToV GOVEESHO EKTAVONG TPOG TO ECOTEPIKO TOL GOV
ouykpatong dote 0 0dnydg cdppatog va vypoavlel yu 30 tovkdyotov devtepdrenta. Edv 1
s&ayyn Tov 081Y0D GOPHATOG Amd TO GOAVE GLYKPATNGNG £ival SUGKOAN, EEMAVVETE TOV Eava pe
NTUPWIGHEVO OAOTOVYO SLdAvHaL.

2-3. Mo Bydhete Tov 0dny6 chppotog amd Tov coriva cuykpdmong, eréyEte tov yio va Befornbeite
OTL BV EIVOL KUTEGTPOUIEVOG.

2-4. Awpopedote v omdNEn oL 08100 GUPHOTOS GTO CYHL TV YPEGLESTE YPNOILOTOLOVTUS TN
ouoKevn Slapdpewong mov mEPEEToL ot cvokevacio. EAEyEte tov 0dnyd cOppatog yoo toyov
Prafeg mpv kat petd ™ Sapdpeon e omdnéng.

3. Tldg ypnoipomoteiton

3-1. TIpw v eloaymyn Tov 0d1yod GUPHOTOG GTNV TAPEUBOTIKY GVGKEVT], VYPAVETE TOV EVIEADS HE
NAUPWIGHEVO 0AOTOVYO SLdAvpEL

3-2. Eiodyete tov odnyd cOppatog oe pion moapepBatiki GUOKELT) YPNOILOTOIOVTNS TOV GLUVOSEVTIKO
gloaywyéa.

3-3. Z1epe®dOTE 1) GUVOSEVTIKT) GUGKEDY) GTPETTIKNG POTNG GTOV 03NYO GVUPHATOS, OV YPEIGLETAL.
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ASAHI Neurovaszkularis vezetodrot
HASZNALATI UTASITAS

A hasznilat elétt figyelmesen olvassa el ezeket az itmutatisokat, és tartsa be a Haszndlati itmutaté
Felt alasi javallatok, Ellenjav: Figyel ések, Ovintézkedések, Miikodési problémak és
nemkivanatos ények, valamint H alat cimi részeiben foglaltakat. Amennyiben ezeket nem
tartja be, akkor szovédmények léphetnek fel, példaul a beteg suilyos egészségkarosodasa vagy halala.

Leirasok
A vezetddrot tekercs tipusu distalis véggel rendelkezik. A tekercs teljes egészében sugarfogo tulajdonsagu, ami
megkonnyiti az ér kivalasztasat, és a vezetddrot distalis vége helyének rontgenatvilagitassal torténd
ellendrzését. A distalis vég formazhato. A nyél felszine hidrofil bevonattal van ellatva. A termékspecifikaciok a
termék cimkéjén talalhatok.
Felhasznalasi javallatok

A vezet6drot a neurovascularis rendszerben tortén6 hasznalatra szolgal, segiti a terdpias eszk6zok, példaul az
agyi katéterek neuroradiologias eljaras segitségével végzett behelyezését, illetve cseréjét. A vezetddrot
kizaroélag a neurovascularis rendszerben hasznalhaté.

Ellenjavallatok
Nincsenek

Figyelmeztetések
* A vezet6drot kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. Ne sterilizélja wjra, illetve ne hasznélja fel Gjra. A
vezetodrot ujrafelhasznalasa vagy ujrasterilizdlasa ronthatja a vezet6drot teljesitményét, illetve minGségét,
¢és fennall a szovodmények, példaul a fertézés veszélye.
Ne hasznalja a vezetddrotot a cimkén feltiintetett lejarati datum utan. Dobjon ki minden lejart eszkozt.
A vezetddrotot kizarolag a neuroradiologiai kezelésben jartas orvos alkalmazhatja.
Ezt a vezetdrotot csak olyan intézményben szabad hasznalni, ahol azonnal elvégezheték a siirgdsségi
sebészi beavatkozasok. [Ha siirgdsségi sebészi beavatkozas nem érheté el, a legrosszabb esetben
¢életveszélyes események is bekovetkezhetnek. ]
Nem szabad olyan érteriileten hasznalni, amely nem lathato, illetve nem tehet6 lathatova.
Semmilyen okbol ne modositsa a vezetddrotot.
A tekercs rész kiilonosen torékeny, ne hajlitsa, illetve huzza meg azt a sziikségesnél jobban. Ellenkezd
esetben a vezet6drot megsériilhet.
Ne hasznéljon sériilt eszkozt. A sériilt eszkdz megsértheti a véreret és/vagy nem megfelelden reagal a
csavarasra. Ez a beteg sériilését okozhatja.
A vezetddrotot mindig lassan tolja elére és huizza ki.
Kovesse a vezetddrot mozgasat az erekben. Miel6tt a vezetddrotot mozgatni vagy csavarni kezdik, a hegy
mozgasat rontgenatvilagitas alatt meg kell vizsgalni és monitorozni kell. A vezetédrot mozgatasa, illetve
csavarasa kozben mindig figyelje a hegy mozgasat. Ellenkezé esetben a vezetédrot és/vagy az ér
megsériilhet. Ezen kiviill gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezet6drot distalis vége, és annak érben elfoglalt
helyzete lathato a vezet6édrot mozgatasa soran.
Soha ne nyomja, forgassa, hiizza ki vagy nyomja a vezetédrotot olyan erével, hogy ellenéllasba titkozzon. A
vezet6drot ellenallassal szembeni nyomasa a vezetddrot sériilését és/vagy a hegy levalasat okozhatja, illetve
kozvetleniil karosithatja az eret. Az ellenallds érezheté és/vagy megfigyelhetd rontgenatvilagitas alatt,
ilyenkor a vezetddrot elhajlik. A vezetddrot eldreesésének észlelése esetén a hegy elGreesését korrigalni

kell. Ellenkez6 esetben a vezetodrot megsériilhet. Rontgenatvilagitassal allapitsa meg az ellenallas okat, és
tegye meg a megfelel6 elharito intézkedést.

Ha barmilyen ellenallas érezheté érgores vagy a vezet6drot vérérben torténd munkavégzéskor vagy az
eltavolitas soran bekovetkez elhajlasa vagy becsipddése miatt, ne mozgassa és ne csavarja a vezetodrotot.
Allitsa le a miiveletet. Rontgenatvilagitassal allapitsa meg az ellenallas okat, és tegye meg a megfeleld
elharito intézkedést. Ha a vezetddrotot tulsagosan mozgatja, karosodhat, példaul hegye levalhat, aminek
soran a vérér megsériilhet, vagy fragmentumok maradhatnak az érben.

Ha a vezet6drotot csavarja az ér belsejében, ne csavarja folyamatosan ugyanabba az iranyba. Ennek soran
karosodhat, példaul a hegy levalhat, aminek soran a vérér megsériilhet, vagy fragmentumok maradhatnak az
érben. Ha csavarja a vezetddrotot, felvaltva forgassa az Oramutatd jarasaval ellentétes és megegyezd
iranyokba. Ne forgassa tobb mint kétszer (720°) ugyanabba az irdnyba.

A hegy érsziikiileten torténd atvezetésekor ne nyomja a sziikségesnél jobban a vezetédrotot. (Példaul ne
nyomja elére a drotot, amikor annak distalis hegye meghajlott a manipulacié erejétél.) A célteriileten
torténd athaladas utan ne forgassa, nyomja vagy hizza durvan a vezetddrotot. Ha az eszkozt tlzottan
mozgatjak, akkor karosodhat, példaul a hegye levalhat, aminek soran a vérér megsériilhet, vagy
fragmentumok maradhatnak az érben.

Ha a vezetddroton keresztiil mas eszkozoket vezetnek be vagy tavolitanak el, akkor a masodik eszkozt
heparinos sooldattal vagy mas alkalmas oldattal ki kell obliteni, hogy ne jusson bele levegd. A levegd
bejutasanak és/vagy a trauma elkeriilésének érdekében Ovatosan hajtsa végre a vezetodrot cseréjét. A
vezet6drot ismételt bevezetésekor gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz vége szabadon mozog az
érlumenben, és nem tdmaszkodik az érfalnak. Ennek elmulasztiasa a vezetddrot eltavolitasakor az ér
traumajat okozhatja. A bevatkozo eszkoz helyzetének megallapitasahoz alkalmazza a sugarfogd markert.

A vezet6drot beavatkozo eszkozon beliili szabad mozgasa fontos, mivel a vezetddrot rendszer igy valik
iranyithatova, és ad a felhasznalonak értékes taktilis informaciokat. A hasznalat elétt tesztelje a rendszert,
hogy tapasztalhato-e barmilyen ellendllas. Ha a hemosztazis szelep akadalyozza a vezetddrot mozgasat,
akkor allitsa azt at vagy cserélje le egy allithato szelepre.

A hasznalat el6tt gondosan tekintse meg és ellendrizze, hogy minden eszkdz és csomagolas sértetlen-e.
Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a vezetédrot kompatibilis-e a hasznélni kivant beavatkozo eszkozzel.

A hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a vezetddrot rugalmassaga, alakja ¢és distalis végének mérete megfelel-e
az eljarasnak.

A distalis vég vascularis szelektivitasa kimagaslo. Ha azonban egy keskeny periférias érszakaszba vezetik
bele, akkor a bejuttato erd erdsebb lesz, és nagyobb lesz az érkarosodas, példaul az érperforatio kockazata.
Ezért a vezet6drot, illetve azt kovetd mikrokatéter vagy hasonlo eszkoz kezeléskor extrém gondossaggal
kell eljarni. Véralvadék akut cerebrovascularis occlusiobol torténd kiszivasa esetén a vezetddrottal vald
manipulacidt ,,vakon” végezziik egy elzarodott periférids teriileten, ahol nem all rendelkezésre ez érre
vonatkoz6 anatomiai informacio, ezért még Ovatosabban kell eljarni. Ne végezzen ugy miiveletet a
katéterrel, hogy a vezetddrot distalis vége rogzitve van a kollateralishoz, mivel az noveli az érperforatio
kockazatat.

Mivel a vezetddrot felszine hidrofil bevonattal van ellatva a sikossag fokozéasa érdekében, azt kiilonos
gondossaggal kell kezelni.

A stent testének lumenében a vezetddrottal torténd manipulacio karosithatja a stentet vagy a vezetddrot
torését, példaul a hegy levalasat okozhatja. Ezért az ilyen tipusu manipulaciot extrém gondossaggal kell
végezni.

Ha ugy tlnik, hogy a vezetddrottal torténé manipulaciot nem lehet folytatni, akkor ne er6ltessiik a
miiveletet, hanem figyeljiink minden miikodési problémara és nemkivanatos hatasra, és dvatosan tavolitsuk
el az egész rendszert. Ha gy itéli meg, hogy a teljes rendszer eltavolitisa miikodési problémat vagy
nemkivanatos hatast okoz, akkor azonnal hagyja el a neuroradiologiat, és az orvos megitélése alapjan
végezzen siirgdsségi sebészeti beavatkozast.

A sebészeti beavatkozas soran biztositson a beteg allapotanak megfeleld mértékii antikoagulalast.

A vezetddrotot ne alkalmazza terhes vagy fogamzoképes betegnél (a rontgensugarzas karosithatja a
magzatot).

Ne hasznélja a vezetddrotot olyan betegeknél, akiknél nem lehet siirgés sebészeti beavatkozast végezni,
illetve olyan betegeknél, akik kordbban sulyos allergias reakciot tapasztaltak az eljarashoz sziikséges
gyogyszerekkel, példaul a kontrasztanyaggal szemben.
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Ne alkalmazza a vezet6drotot, ha az adott beteg kezel6orvosa nem javasolja azt.
Mindenképpen olvassa el a terméktajékoztatot és az eszkoz és a vezetddrottal hasznalni kivant gyogyszer
hasznalati utmutatojat.

Ovintézkedések
Ne hasznalja a vezetddrotot, ha a csomagolas kinyilt vagy megsériilt. Csak kozvetleniil a felhasznélas el6tt
nyissa ki a csomagolast. A vezetddrot kezelését és hasznalatat aszeptikus technikaval végezze.
A vezetédrottal kompatibilis eszkozokre vonatkozd ellenjavallatok, figyelmeztetések, ovintézkedések és
felhasznalasi javallatok az adott terapids eszkozok Hasznalati Gtmutatoiban talalhatok. A vezet6drot egyéb
terapias  eszkozokkel (bevezeté  hiivellyel, formazoeszkozzel, neuroradiologiai  vezetédrottal,
neuroradioldgai vezetSkatéterrel, mikrokatéterrel, levélaszthato tekerccsel, neuroradioldgiai dilatacios
katéterrel ¢és stenttel) torténd hasznalata elott olvassa el az adott eszkoz Hasznalati Utmutatojat és
ellenérizze, hogy az eszkoz kompatibilis-e a vezetédrottal. Gyo: n meg arrol, hogy a kezeléshez
megfeleld vezet6drotot valaszt, és azt az egyéb eszkozokre és a vezetddrotra vonatkozo ellenjavallatoknak,
figyelmeztetéseknek, ovintézkedéseknek és Hasznalati utmutatoknak megfelelen hasznalja.
A vezetddrotok kényes eszkozok, amelyeket ovatosan kell kezelni. Amikor a vezetddrotot kiveszi a
tartocs6bol, akkor ne kezelje durvan, illetve ne hiizza ki hirtelen.
A hasznalat el6tt, és amikor az eljaras soran lehetséges, tekintse meg, hogy nincs-e rajta elhajlas, megtorés
vagy egy¢b sériilés.
A vezetddrot bevezetéséhez és kivételéhez soha ne hasznéljon fém tiit vagy fém hiivelyt. Ellenkezé esetben
a vezetddrot felszine jelentdsen megsériilhet.
Soha ne hasznalja ezt a vezetédrotot fém dilatatorral, katéterrel stb., amelynek fém része kozvetleniil
¢rintkezhet a vezetédrot felszinével.
Amikor a distalis véget formazza, csak minimalis erét alkalmazzon, hogy a tekercs ne karosodjon. A
formazas utan ¢és a hasznalat el6tt vizsgalja meg a tekercset és a vezetddrotot, hogy nincs-e rajta sériilés.
A vezet6drot hegyének formazasat ovatosan végezze. A hidrofil bevonat karosodasanak megelézése
érdekében formazas eldtt nedvesitse meg a vezet6drotot.
A bevezetés elétt ellendrizze, hogy melyik a distalis vég, és a flexibilis distalis (tekercses) véget helyezze
be.
A csavaroeszkozt biztonsdgosan szoritsa ra a vezetodrotra, hogy ne lazulhasson meg. Laza
csavaroeszkozzel végzett csavaras soran lejohet a bevonat.
A csavardeszkoz vezet6droton rogzitett helyének megvaltoztatasahoz a mozgatds soran lazitsa meg a
csavaroeszkoz rogzitését.
Ha a vezetddrottal hasznalt katéterbe torténé bevezetéskor barmilyen ellenallast érez, akkor ne hasznalja a
vezetédrotot.
A vezetodrot zarocsapjat ne mikodtesse, amikor a vezetddrot és/vagy mas eszkoz be van vezetve egy
zarocsappal ellatott vezetSkatéterbe.
A vezetddrottal ne hasznaljon szerves oldoszert tartalmazd gyogyszert vagy olajos alapt kontrasztanyagot.
A vezetddrot felszinét ne meritse alkoholba, klorhexidin-glukonat oldatba stb., illetve ne torolje le ezekkel
atitatott gézzel, vattaval stb. A vezetddrotot szaraz gézzel és vattaval stb., se torolje le.
Ne hajlitsa és nyujtsa egymas utan t6bbszor ugyanazon a helyen a vezetddrotot, illetve ne helyezze azt
folyamatosan kanyargos érbe hosszu ideig.
A vezetédrotot kizarolag a hozza tartozd csavaroeszkozzel csavarja. Amikor a vezetdrothoz egy
csavardeszkozt csatlakoztat, vagy azzal csavarja a vezet6drotot, akkor a vezetddrotot Ovatosan mozgassa,
hogy az nehogy megsériiljon. A csavardeszkozt gondosan szoritsa meg, vigyazva, nehogy talhiizza azt.
A vezetddrot felszinének hasznalat eldtt torténé megnedvesitéséhez a vezetddrot tartocsovébe és a
hasznélni kivant katéter lumenébe fecskendezzen heparinos sooldatot. Ellendrizze, hogy a teljes felszin
nedves-e, majd vegye ki a vezetodrotot és vezesse be a katéterbe. A katéter és a vezetddrot mozgatasa
okozta thrombus kialakulasanak megel6zése érdekében Gblitse at a katéter lumenét heparinos sooldattal
vagy mas megfeleld oldattal.
Ugyeljen arra, hogy a vezetddrot ne érintkezzen mas folyadékkal, csak az intravascularis kontrasztanyaggal,
illetve a heparinos sooldattal.
Ha az eljaras soran a vezet6drot distalis vége elhajlik, akkor ne mozgassa a vezetddrotot elhajlott distalis
véggel.

Ne mozgassa a vezetdrotot, amig az szorosan rogzitve van az Y-csatlakozohoz.

Ha két vagy tobb vezetédrottal dolgozik, akkor a vezet6drotok 6sszeakadhatnak egymassal vagy ugyanazon
a katéteren bevezetett mas eszkozzel. Ezért, amennyiben két vagy tobb vezetédrot egyszerre torténd
alkalmazasara van sziikség, akkor extrém gondossaggal kell eljarni.

Ha a vezetddrét elhajlott vagy deformalddott a hasznélat soran felmeriilé véletlen terhelés miatt, akkor
hagyja abba a hasznalatat.

Amikor a vezetddrotot iranyitja, ellenérizze rontgenatvilagitassal a termék mozgasat. Amikor a
vezet6drotot vagy a vezetddrottal egyiitt hasznalt eszk6zt mozgatja, mindig figyelje azok mozgasat, hogy a
vezet6drot és az azzal egyiitt hasznalt eszkoz ne akadalyozza egymas mozgasat, illetve ne karositsa az eret.
Ha a vezetdrot és a hasznalt eszkoz kozott ellendllas lép fel, akkor ne alkalmazzon tulzott erdt.
Rendellenes ellenallas esetén tavolitsa el a teljes rendszert a beteg testébél, és ellendrizze az ellenallas okat.
A vezet6drot felszinére tapadt vért és kontrasztanyagot heparinos sooldat segitségével tavolitsa el.

A hasznalat utan végezze el a sziikséges Ovintézkedéseket a fertdzés elkeriilése érdekében. A hasznalt
vezet6drotot egészségligyi hulladékként kezelje.

Miikodési problémak és nemkivanatos események

A vezetodrot alkalmazasa soran az alabbi miikddési problémak és nemkivanatos események léphetnek fel.
Sulyos miitkddési problémék és nemkivanatos események halalt vagy stilyos szovodmény(eke)t is okozhatnak.
Tartsa szem el6tt azonban, hogy nem csak az alabbi miikddési problémak ¢és nemkivanatos események
Iéphetnek fel.

1. Miikodési problémak
Az elvaltozason nem lehet keresztiiljutni
A vezetddrot eltorik vagy meghajlik
Karosodas, példaul a hegy levalasa
Nehéz eltavolitas
A bevonat levalasa

2. Nemkivéanatos események (random sorrendben)
Halal
Fert6zés
Erdissectio
Erkarosodas, példaul esetleges érperforacio
Vérzéses szovodmények
Embolia
Thrombus
Infarctus
Reziduum altal okozott embolizacio vagy érkarosodas
Ischemia
Arrhythmia
Vasospasmus
Vascularis occlusio
Aneurysma ruptura/perforatio
Hemodinamikai karosodas
Aneurysma (4laneurysma/dissecald aneurysma)
Vérnyomascsokkenés
Allergias reakcid

Hasznalat
1. A hasznalat eltti megtekintés
1-1. A hasznalat el6tt gondosan tekintse meg ¢s ellendrizze, hogy minden eszkdz és csomagolas
sértetlen-e.
2. Elékészités a hasznalatra
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2-1. Vegye ki a steril csomagolasbol a vezetédrotot tartalmazo tartocsovet.

2-2. Miel6tt kihuznd a vezetdrotot a tartocsdb6l, a megnedvesitéshez Oblitse azt at az
Oblitocsatlakozobol szarmazd heparinos sooldattal legalabb 30 masodpercig. Ha nehéz kihuzni a
vezet6drotot a tartoesébol, dblitse le ismét heparinos sooldattal.

2-3. Miutan kihuizta a vezetédrotot a tartocsobol, tekintse meg, hogy nem sériilt-e.

2-4. A vezetddrot distalis végét formazza a kivant alakira szikség esetén a mellékelt
formazoeszkozzel. A distalis vég formazasa elott és utan tekintse meg a vezet6drotot, hogy nem
sériilt-e meg.

3. Hasznalat

3-1. Miel6tt behelyezné a vezetddrotot a beavatkozo eszkozbe, nedvesitse meg teljesen heparinos
sooldattal.

3-2. A vezetédrotot vezesse be a beavatkozo eszkozbe a mellékelt bevezetd eszkoz segitségével.

3-3. Sziikség esetén csatlakoztassa a mellékelt csavaroeszkozt is a vezetodrothoz.

3-4. Rontgenatvilagitas alatt 6vatosan eléretolva és forgatva a vezetddrotot valassza ki a céleret.

3-5. Miutan a vezetédrotot kihuzta a testbél, tavolitsa el rola a vért és egyéb anyagokat, és tartsa
nedvesen.

A tarolas médja
Ne tartsa a terméket hajlitott és/vagy erdsen terhelt allapotban. A terméket nem érheti viz. Hiivos, sotét és
szaraz helyen tarolando.

Lejarat
A lejarat datumat lasd az eszk6z csomagolasanak cimkéjén.

A csomag tartalma
1 db készlet csomagonként

Jogi n; 1latkozat
Az ,,ASAHI INTECC CO., LTD” és tarsult val i(a abbiakban a ,,Vallalat”) semmilyen
esetben sem haté felelésségre az olyan © személyi sériilések vagy mellékhatasok miatt,
melyek a termék(ek) nem megfeleld, illetve a jelen itasokkal 6sszhangban nem lévé h alatabol
adédnak. A Villalat semmilyen ben nem haté felelésségre az olyan sériilésekért, amelyek (i) a
termek Villalattél valo kezbesnteset kovet6 tarolas kovetkezményei, illetve amelyek (ii) a terméke(ke)t
alo egészségiigyi inté y beteg, sebészeti technika vagy mas orvosi tevékenység valasztasanak

kovetkezményei.

Az  , ASAHI” az ASAHI INTECC CO.,LTD. védjegye vagy bejegyzett védjegye Japanban és mas orszagokban.
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Filo guida neurovascolare ASAHI
ISTRUZIONI PER L’USO

Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il prodotto e osservare le sezioni Indicazioni
per I'uso, Controindicazioni, Avvertenze, Pr ioni per I’'uso, Malfi i ed eventi avversi e
Modalita di utilizzo, riportate nelle Istruzioni per I’uso. In caso contrario potrebbero verificarsi
complicanze, comprese gravi lesioni al paziente o morte.

Descrizioni
Questo filo guida ¢ dotato di un’estremita distale a spirale. La spirale ¢ interamente radiopaca per semplificare
la scelta del vaso sanguigno e la conferma della posizione dell’estremita distale del filo guida tramite
fluoroscopia. L’estremita distale pud essere sagomata. La superficie dell’anima interna ¢ ricoperta con
rivestimento idrofilo. Per le specifiche dei singoli prodotti, fare riferimento all’etichetta.

Indicazioni per 1'uso
Il presente filo guida ¢ destinato a essere utilizzato nelle neurovascolarizzazioni per semplificare il
posizionamento e la sostituzione di dispositivi terapeutici come cateteri cerebrali durante neuroradiologia.
Questo filo guida deve essere utilizzato esclusivamente nelle neurovascolarizzazioni.

Controindicazioni
Nessuna

Avvertenze
Questo filo guida ¢ monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. Se riutilizzato o risterilizzato, le prestazioni o
la qualita di questo filo guida potrebbero essere compromesse, con il rischio di complicanze, quali infezioni.
Non utilizzare il filo guida dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta. Eliminare i dispositivi scaduti.
Questo filo guida deve essere utilizzato esclusivamente da un medico con formazione in merito al
trattamento neuroradiologico.
Questo filo guida deve essere utilizzato presso un’istituzione in grado di eseguire prontamente un intervento
chirurgico d’urgenza. (Nel caso in cui non sia possibile eseguire un intervento chirurgico d’urgenza, nel
peggiore dei casi, potrebbero verificarsi eventi in grado di compromettere la vita del paziente.)
Non utilizzare in aree del vaso che non sono o non possono essere visualizzate.
Non modificare il filo guida per alcun motivo.
La sezione a spirale ¢ particolarmente fragile, quindi non piegarla o tirarla piu del necessario. In caso
contrario, il filo guida puo subire danni.
Non utilizzare un dispositivo danneggiato. L’utilizzo di un dispositivo danneggiato puo provocare danni al
vaso e/0 un’inaccurata risposta alla torsione. Il paziente potrebbe subire lesioni.
Fare avanzare e ritirare il filo guida sempre lentamente.
Osservare il movimento del filo guida nei vasi. Prima di muovere o torcere il filo guida, dovrebbe essere
verificato e monitorato il movimento della punta sotto guida fluoroscopica. Non muovere o torcere il filo
guida senza osservare il corrispondente movimento della punta. In caso contrario, il filo guida potrebbe
subire danni e/o potrebbe verificarsi un trauma al vaso sanguigno. Inoltre, assicurarsi che la punta distale
del filo guida e la sua posizione nel vaso siano visibili durante le manipolazioni del filo guida.
Non spingere, far avanzare, ritirare o premere il filo guida con forza tale da avvertire resistenza. Premendo o
spingendo il filo guida in caso di resistenza si potrebbero verificare danni e/o la separazione della punta del
filo guida o lesioni dirette al vaso sanguigno. La resistenza puo essere avvertita e/o osservata sotto guida
fluoroscopica notando eventuali cedimenti della punta. Se si nota il prolasso della punta del filo guida, non

lasciare che la punta rimanga in tale posizione. In caso contrario, potrebbero verificarsi danni al filo guida.
Determinare le cause della resistenza tramite fluoroscopia e intraprendere le dovute azioni correttive.

Nel caso si avverta resistenza dovuta a spasmo o al piegamento o all’intrappolamento del filo guida durante
il suo funzionamento nel vaso sanguigno o la sua rimozione, non muovere o torcere il filo guida. Arrestare
la procedura. Determinare le cause della resistenza tramite fluoroscopia e intraprendere le dovute azioni
correttive. Se spostato in modo eccessivo, il filo guida potrebbe danneggiarsi con possibile separazione o
danni simili, provocando lesioni vascolari o la presenza di frammenti all’interno del vaso.

Durante la torsione del filo guida all’interno del vaso sanguigno, non eseguire torsioni continuamente nella
stessa direzione. Il filo guida potrebbe danneggiarsi con possibile separazione o danni simili, provocando
lesioni vascolari o lasciando frammenti all’interno del vaso. Durante la torsione del filo guida, ruotarlo
alternativamente in senso orario e antiorario. Non superare le due rotazioni (fino a 720°) nella stessa
direzione.

Non spingere il filo guida pi del necessario per far avanzare la punta attraverso la parte ristretta del vaso.
(Per esempio, non spingere il filo guida quando la punta distale ¢ piegata dalla forza della manipolazione.)
Dopo aver attraversato ’area target, non ruotare, spingere o tirare il filo guida in modo brusco. Se il
dispositivo viene mosso eccessivamente, potrebbe danneggiarsi con possibile separazione o danni simili,
provocando lesioni vascolari o lasciando frammenti all’interno del vaso.

Durante I’inserimento o la rimozione di altri dispositivi nel filo guida, irrigare il dispositivo di
accompagnamento con soluzione salina eparinizzata o altra soluzione idonea per evitare I'ingresso di aria.
Eseguire con cautela la sostituzione del filo guida per evitare I’ingresso di aria e/o traumi. Quando si
introduce nuovamente il filo guida, verificare che la punta del dispositivo di interventiva sia libera
all’interno del lume del vaso e non urti contro la parete del vaso stesso. In caso contrario potrebbero
verificarsi traumi al vaso durante la rimozione del filo guida. Utilizzare il marcatore radiopaco del
dispositivo di interventiva per confermare la posizione.

11 libero movimento del filo guida all'interno del dispositivo di interventiva ¢ un elemento importante per un
sistema guidato, poiché fornisce all'utilizzatore preziose informazioni tattili. Testare il sistema verificando
eventuali resistenze prima dell’utilizzo. Regolare o sostituire la valvola emostatica con una valvola
regolabile nel caso in cui inibisca il movimento del filo guida.

Prima dell’uso, ispezionare attentamente e accertarsi che tutti i dispositivi e le confezioni non siano
danneggiati.

Prima dell’uso, accertarsi che il filo guida sia compatibile con il dispositivo di interventiva da utilizzare.
Prima dell’uso, accertarsi che la flessibilita, la forma e la dimensione del filo guida siano compatibili con la
procedura.

L’estremita distale ¢ ottima nella selettivita vascolare. Tuttavia, se viene inserita in un’area periferica sottile
del vaso, la forza di penetrazione aumentera con maggiori rischi di danni al vaso (per es. una perforazione).
Quindi, durante la manipolazione del filo guida o 1’uso concomitante di micro cateteri o simili, prestare
estrema attenzione. In particolare, durante una procedura per rimuovere o aspirare trombi in caso di
occlusione cerebrovascolare acuta, la manipolazione del filo guida diventa “cieca” in un’area periferica
occlusa per la quale non esistono informazioni anatomiche del vaso, quindi € necessario procedere molto
cautamente. Non eseguire la manipolazione del catetere con ’estremita distale del filo guida fissata al
collaterale poiché aumenta il rischio di perforazione del vaso.

Poiché il filo guida ¢ dotato di rivestimento idrofilo per aumentare la lubrificazione, manipolarlo con
estrema cura.

Una manipolazione all’interno del lume del corpo dello stent utilizzando il filo guida potrebbe provocare
danni allo stent o rottura, come la separazione del filo guida. Quindi, se ¢ necessario eseguire tale
manipolazione, prestare estrema attenzione.

Se si sospetta che non sia piu possibile procedere con la manipolazione, non muovere con forza il filo guida,
ma prestare molta attenzione a eventuali malfunzionamenti o eventi avversi e rimuovere I’intero sistema
con cautela. Se si ritiene che la rimozione dell’intero sistema possa provocare malfunzionamenti o eventi
avversi, abbandonare immediatamente la neuroradiologia ed eseguire una procedura chirurgica di
emergenza consultando un medico.

Durante la procedura chirurgica, fornire adeguata anticoagulazione considerando le condizioni del paziente.
Non utilizzare il filo guida in pazienti incinte o pazienti che potrebbero essere in stato interessante (i raggi X
potrebbero avere effetti sul feto).
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Non utilizzare il filo guida per pazienti che non possono subire interventi chirurgici di emergenza o pazienti
che hanno avuto reazioni allergiche gravi ai farmaci necessari per la procedura come il mezzo di contrasto.
Non utilizzare il filo guida nei pazienti per quali il medico ritiene non possibile I"utilizzo.

Accertarsi di seguire le istruzioni per 1'uso e le informazioni contenute nella confezione del dispositivo
medico e del farmaco da utilizzare con il filo guida.

Precauzioni per I’uso
Se la confezione risulta aperta o danneggiata, non utilizzare il filo guida. Aprire sempre la confezione
immediatamente prima dell'uso. Utilizzare una tecnica asettica nella manipolazione e nell’uso del filo
guida.
Controindicazioni, avvertenze, precauzioni per 1’uso e usi previsti dei dispositivi terapeutici compatibili con
il filo guida sono descritti nelle Istruzioni per ’uso fornite con i rispettivi dispositivi. Prima di utilizzare il
filo guida con altri dispositivi terapeutici (introduttore a guaina, dispositivo di sagomatura, filo guida per
neuroradiologia, catetere guida per neuroradiologia, micro catetere, spirale rimovibile, catetere di
dilatazione per neuroradiologia e stent), leggere le istruzioni dei relativi dispositivi per assicurarsi che siano
compatibili con il filo guida. Assicurarsi di scegliere un filo guida adatto per la terapia e che il suo utilizzo
sia in linea con le controindicazioni, avvertenze, precauzioni e istruzioni per I'uso del dispositivo e del filo
guida.
I fili guida sono strumenti delicati e devono essere maneggiati con cura. Nell'estrarre il filo guida dal tubo
contenitore, non manipolare o tirare il dispositivo bruscamente.
Ispezionare attentamente il filo guida per verificare la presenza di eventuali piegamenti, attorcigliamenti o
altri danni prima dell’utilizzo e quando possibile durante la procedura.
Non utilizzare mai aghi o guaine di metallo per I’inserimento e la rimozione del filo guida. In caso
contrario, la superficie del filo guida puo subire danni gravi.
Non utilizzare mai questo filo guida con un dilatatore metallico, catetere, ecc., le cui parti metalliche
potrebbero venire in contatto diretto con la superficie del filo guida.
Nel sagomare 1’estremita distale, utilizzare la forza minima necessaria in maniera da non danneggiare la
spirale. Controllare la spirale e il filo guida per eventuali danneggiamenti dopo la sagomatura e prima
dell’uso.
Fare attenzione durante la sagomatura della punta del filo guida. Assicurarsi che il filo guida sia umido
prima di procedere alla sagomatura per evitare danni al rivestimento idrofilo.
Verificare quale sia I’estremita distale prima dell’inserimento e assicurarsi di inserire I’estremita distale
flessibile (estremita con spirale).
Collegare saldamente il dispositivo di torsione al filo guida in modo che non risulti allentato. La torsione
con un dispositivo allentato puo provocare la perdita del rivestimento.
Per spostare la posizione di collegamento del dispositivo di torsione al filo guida, allentare gli elementi di
fissaggio del dispositivo prima di muoverlo.
Nel caso in cui si avverta resistenza durante I’inserimento in un catetere utilizzato con il filo guida,
sospendere la procedura.
Non manipolare la valvola di arresto del catetere guida quando il filo guida e/o altro dispositivo viene
inserito nel catetere guida dotato di valvola di arresto.
Non utilizzare farmaci contenenti solventi organici 0 mezzi di contrasto oleosi con questo filo guida.
Non immergere la superficie del filo guida in alcol, soluzione acquosa a base di clorexidina gluconato, ecc.
e non pulirla con garze, cotone assorbente, ecc. immersi in tali soluzioni. Inoltre, non pulire il filo guida con
garze asciutte, cotone assorbente, ecc.
Non piegare e allungare ripetutamente la stessa posizione del filo guida, o ruotarlo continuamente in un
vaso per un periodo di tempo prolungato.
Non manipolare il filo guida con un dispositivo di torsione diverso da quello fornito. Durante il
collegamento di un dispositivo di torsione al filo guida, o durante la manipolazione del filo guida
utilizzando un dispositivo di torsione, muovere con attenzione il filo guida in modo che non subisca danni.
Collegare il dispositivo di torsione con cautela in modo che non sia troppo stretto.
Per la lubrificazione della superficie del filo guida, iniettare una soluzione salina eparinizzata nel tubo
contenitore del filo guida ¢ nel lume del catetere prima di usare il filo guida. Assicurarsi che I’intera
superficie sia umida, quindi estrarre il filo guida e inserirlo nel catetere. Per evitare eventuali trombi causati

dalla manipolazione del catetere e del filo guida, irrigare il lume del catetere con soluzione salina
eparinizzata o altra soluzione idonea.

Evitare che il filo guida entri in contatto con liquidi diversi dal mezzo di contrasto intravascolare o la
soluzione salina eparinizzata.

Se si nota un piegamento nell’estremita distale del filo guida durante la procedura, non muovere il filo guida
con ’estremita distale piegata.

Non muovere il filo guida mentre ¢ fissato con un connettore a Y.

Se si esegue una manipolazione utilizzando due o piu fili guida, potrebbe accadere che un filo guida si
impigli all’altro o che I’altro dispositivo venga inserito nello stesso catetere. Quindi, se ¢ necessario
eseguire una manipolazione con due o piu fili guida, prestare estrema attenzione.

Se il filo guida viene piegato o deformato a causa di un carico imprevisto durante I’utilizzo, sospendere la
procedura.

Durante la manipolazione di questo filo guida, controllare il movimento del prodotto mediante fluoroscopia
ad alta risoluzione. Quando si muove il filo guida o il dispositivo utilizzato in combinazione, prestare
attenzione per evitare che non interferiscano tra loro o non danneggino il vaso.

Se il filo guida incontra resistenza con il dispositivo utilizzato, non applicare una forza eccessiva. Nel caso
in cui si avverta una resistenza anomala, rimuovere ’intero sistema dal corpo del paziente e verificare la
causa della resistenza.

Rimuovere il sangue o il mezzo di contrasto dalla superficie del filo guida utilizzando soluzione salina
eparinizzata.

Prendere le misure precauzionali in caso di infezione dopo l'uso. Smaltire il filo guida come rifiuto
sanitario.

Malfunzionamenti ed eventi avversi

Durante I'utilizzo di questo filo guida potrebbero verificarsi i seguenti malfunzionamenti ed eventi avversi. Se i
malfunzionamenti e gli eventi avversi sono gravi, possono portare alla morte o a complicazioni gravi. Si prega
tuttavia di notare che i malfunzionamenti e gli eventi avversi non sono limitati a questi.

1. Malfunzionamenti
Mancato attraversamento di una lesione
Rottura o piegamento del filo guida
Danni come la separazione
Difficolta nella rimozione
Perdita del rivestimento

2. Eventi avversi (in ordine casuale)
Decesso
Infezione
Dissezione di un vaso
Danni a un vaso, compresa una possibile perforazione
Complicazioni emorragiche
Embolia
Trombo
Infarto
Embolizzazione o danni vascolari dovuti a residui
Ischemia
Aritmia
Vasospasmo
Occlusione vascolare
Rottura/perforazione aneurisma
Compromissione emodinamica
Aneurisma (falso/dissecante)
Riduzione della pressione sanguigna
Reazione allergica
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Modalita di utilizzo
1. Ispezione prima dell’utilizzo

1-1. Prima dell’uso, ispezionare attentamente e assicurarsi che tutti i dispositivi e le confezioni non
siano danneggiati.

2. Preparazione per I'utilizzo

2-1. Rimuovere il tubo contenitore contenente il filo guida dalla confezione sterile.

2-2. Prima di estrarre il filo guida dal tubo contenitore, irrigarlo per almeno 30 secondi con soluzione
salina eparinizzata inserendola dall’estremita dotata di connettore di irrigazione nel tubo
contenitore per umidificare il filo guida. Se risulta difficile estrarre il filo guida dal tubo
contenitore, irrigarlo nuovamente con soluzione salina eparinizzata.

2-3. Dopo aver estratto il filo guida dal tubo contenitore, ispezionarlo per verificare I’assenza di
eventuali danni.

2-4. Sagomare I’estremita distale del filo guida nella forma desiderata utilizzando il dispositivo di
sagomatura fornito. Ispezionare il filo guida per eventuali danni prima e dopo la sagomatura
dell’estremita distale.

3. Modalita di utilizzo

3-1. Prima di inserire il filo guida in un dispositivo di interventiva, inumidirlo completamente con
soluzione salina eparinizzata.

3-2. Inserire il filo guida in un dispositivo di interventiva utilizzando I’introduttore fornito.

3-3. Collegare il dispositivo di torsione fornito al filo guida, se necessario.

3-4. Selezionare il vaso target facendo avanzare attentamente o ruotando il filo guida tramite
fluoroscopia.

3-5. Dopo aver estratto il filo guida dal corpo, rimuovere il sangue e altre sostanze presenti e
mantenerlo umido.

Metodo di conservazione
Non tenere il prodotto piegato o sotto pesi. Questo prodotto deve essere conservato lontano dall'acqua.
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Data di scadenza
La data di scadenza ¢ indicata sull'etichetta riportata sulla confezione del dispositivo.

Contenuto
1 set per confezione

Esclusione di responsabilita

In nessun modo “ASAHI INTECC CO., LTD. e le sue affiliate” (d’ora in avanti denominate
“L’AZIENDA”) potranno essere ritenute responsabili per incidenti, lesioni personali ed effetti avversi
dovuti a qualsiasi utilizzo improprio di questo/i prodotto/i in contravvenzione alle presenti istruzioni.

In nessun caso L’AZIENDA potra inoltre essere ritenuta responsabile per qualsiasi danno derivante (i)
dalla conservazione del/dei prodotto/i iv alla spedizi da parte del’AZIENDA stessa o
(ii) dovuto alla selezione dei pazienti, alle tecniche chirurgiche o a qualsiasi altra attivita condotta
dalPistituzione medica che fa uso del/dei prodotto(i).

“ASAHI” ¢ un marchio o marchio registrato di ASAHI INTECC CO.,LTD. in Giappone e altri paesi.
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PL

Prowadnik naczyniowy firmy ASAHI do

zastosowan w unaczynieniu ukladu nerwowego
INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed rozpoczeciem Korzystania z produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ czesci Wskazania do stosowania,
Przeciwwskazania, Przestrogi, Srodki ostroz i, Usterki, uszkod i zdarzenia niepozadane oraz
Sposob korzystania z produktu, ktére znajduja si¢ w Instrukcji uzytkowania. Nieprzestrzeganie
zawartych tam zalecen moze by¢ powodem powiklan, w tym ci¢zKich urazéw lub $mierci pacjenta.

Opis
Ten prowadnik charakteryzuje si¢ koncowka dystalng typu spiralnego. Spirala w calosci nie przepuszcza
promieniowania, ulatwiajac w ten sposob wybor naczynia krwionosnego i potwierdzenie umiejscowienia
koncowki dystalnej prowadnika metoda fluoroskopowa. Koncowke dystalng mozna formowac. Powierzchnia
trzonu instrumentu pokryta jest powloka hydrofilowa. Dane techniczne poszczeg6lnych produktow podano na
ich etykietach.

Wskazania do stosowania
Ten prowadnik jest przeznaczony do stosowania w obrgbie struktur neuronaczyniowych w celu ulatwienia
umieszczenia oraz wymiany instrumentow terapeutycznych, takich jak cewniki mozgowe, podczas procedur
neuroradiologicznych. Ten prowadnik jest przeznaczony wylacznie do stosowania w obrgbie struktur
neuronaczyniowych.

Przeciwwskazania
Brak

Przestrogi

Ten prowadnik jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie ani nie
poddawa¢ ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja moga negatywnie wplyna¢ na
dziatanie lub jako$¢ prowadnika, a ponadto sprzyjaja ryzyku wystapienia powiklan, z infekcja wiacznie.
Nie uzywac¢ prowadnika po uplywie daty wazno$ci wskazanej na etykiecie. Wyrzuci¢ kazdy instrument,
ktorego data waznosci uplyneta.
Prowadnikiem moze postugiwac si¢ wylgcznie lekarz, ktéry odbyt pelne szkolenie w zakresie leczenia
neuroradiologicznego.
Prowadnik musi by¢ uzywany w instytucji, w ktorej mozna przeprowadza¢ szybkie interwencje
chirurgiczne. Jesli przeprowadzenie szybkiej interwencji chirurgicznej jest niemozliwe, w najgorszym
przypadku moze doj$¢ do zdarzen zagrazajacych zyciu.
« Nie stosowa¢ w obrgbie struktur naczyniowych, ktore nie s lub nie moga by¢ poddane wizualizacji.
* Pod zadnym pozorem nie modyfikowa¢ prowadnika.
Czgs¢ spiralna jest szczegOlnie delikatna. Nie zgina¢ jej ani nie ciggna¢ bardziej niz to konieczne. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia prowadnika.
Nie uzywac instrumentu uszkodzonego. Korzystanie z uszkodzonego prowadnika moze skutkowaé
uszkodzeniem naczynia krwiono$nego i/lub niedoktadnym momentem obrotowym. Moze to prowadzi¢ do
wystapienia urazu u pacjenta.
Kazdorazowo wprowadzanie i wyprowadzanie prowadnika powinno odbywac si¢ powoli.
* Obserwowa¢ ruch prowadnika w naczyniach. Przed zmiang potozenia lub obrotem prowadnika konieczne

jest sprawdzenie i monitorowanie ruchu koficowki na obrazie fluoroskopowym. Nie przemieszcza¢ ani nie

obraca¢ prowadnika z pominigciem obserwacji ruchu koncowki. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
uszkodzenia prowadnika i/lub urazu w obregbie naczynia. Ponadto upewni¢ sig, czy koncowka dystalna
prowadnika i jej umiejscowienie w naczyniu sa widoczne w trakcie manipulacji prowadnikiem.

Nigdy nie popycha¢, wwierca¢, wycofywaé lub naciska¢ na prowadnik z sita doprowadzajaca do wyczucia
oporu. Naciskanie lub popychanie prowadnika az do wyczucia oporu moze prowadzi¢ do uszkodzenia i/lub
separacji kofncowki prowadnika badz bezposredniego uszkodzenia naczynia. Opér mozna wyczué i/lub
zaobserwowac na obrazie fluoroskopowym jako zmiang toru ruchu kofncowki prowadnika. W przypadku
zaobserwowania wypadnigcia koncowki prowadnika nie dopuszcza¢ do pozostania koncowki w tej pozycji.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia prowadnika. Pod kontrolg fluoroskopows ustali¢
przyczyng oporu i podja¢ odpowiednie $rodki zaradcze.

Jesli wyczuwalny jest opor spowodowany skurczem, zgigciem lub uwigznigeciem prowadnika podczas
operowania w $wietle naczynia krwionosnego badz w trakcie wyprowadzania instrumentu, nie nalezy
obraca¢ prowadnika ani go ciggna¢. Przerwac zabieg. Pod kontrolg fluoroskopowa ustali¢ przyczyng oporu
i podja¢ odpowiednie $rodki zaradcze. Jesli prowadnik jest zbyt silnie przesuwany, moze dojs¢ do jego
uszkodzenia, w tym separacji lub podobnego problemu, co z kolei moze przyczyni¢ si¢ do urazu naczynia
lub pozostawienia w jego wnetrzu fragmentdw instrumentu.

Obracajac prowadnik w naczyniu krwiono$nym, nie obraca¢ go ciagle w tym samym kierunku. Moze doj$¢
do uszkodzenia instrumentu, w tym separacji lub podobnego problemu, co z kolei moze przyczyni¢ si¢ do
urazu naczynia lub pozostawienia w jego wnetrzu fragmentéw instrumentu. Prowadnik obracac¢
naprzemiennie, zgodnie i przeciwnie do ruchu wskazowek zegara. Nie nalezy przekraczaé liczby dwoch
obrotow (720°) w tym samym kierunku.

Nie popycha¢ prowadnika w celu przesunigcia koncowki przez zwezenie naczynia silniej niz to konieczne.
(Np. nie przepycha¢ prowadnika, gdy koncowka dystalna instrumentu zgina si¢ wskutek manipulowania).
Po przejsciu przez obszar docelowy nie wykonywac¢ prowadnikiem gwaltownych skretow, pchnigé ani
pociagnigé. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia instrumentu, w tym separacji lub podobnego
problemu, co z kolei moze przyczyni¢ si¢ do urazu naczynia lub pozostawienia w jego wnetrzu fragmentow
instrumentu.

Podczas wprowadzania lub wyprowadzania innych instrumentéw po prowadniku przeptukaé je
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub innym odpowiednim roztworem, aby zapobiec
przedostawaniu si¢ do niego powietrza. Prowadnik wymienia¢ ostroznie, aby nie dopusci¢ do przedostania
si¢ powietrza i/lub nie spowodowa¢ urazu. Wprowadzajac prowadnik ponownie, upewni¢ si¢, czy
koncowka instrumentu porusza si¢ swobodnie w §wietle naczynia i nie jest ustawiona naprzeciwko $ciany
naczynia. Zaniedbanie w tym zakresie moze skutkowa¢ urazem naczynia powstaltym podczas
wyprowadzania prowadnika. Aby potwierdzi¢ potozenie, uzy¢ radiocieniujacego znacznika umieszczonego
na instrumencie zabiegowym.

Swobodne ruchy prowadnika wewnatrz instrumentu zabiegowego sa wazna cechg sterowalnego systemu
prowadnika, zapewniajg one bowiem uzytkownikowi cenne informacje dotykowe. Przed uzyciem
przetestowaé system pod katem wyczuwalnego oporu. Wyregulowaé lub wymieni¢ zawor hemostatyczny
za pomocg regulowanego zaworu, jezeli ustalono, ze to on hamuje ruch prowadnika.

Przed uzyciem dokladnie sprawdzi¢ i upewni¢ si¢, Zze wszystkie instrumenty i opakowania nie sa
uszkodzone.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy prowadnik jest zgodny z uzywanym instrumentem interwencyjnym.

Przed uzyciem upewnic sig, czy elastyczno$¢, ksztalt i rozmiar koficowki dystalnej prowadnika sg dobrane
odpowiednio do zabiegu.

Koncowka dystalna wyroznia si¢ selektywnos$cig. Jezeli jednak jest przeprowadzana do cienkiego,
peryferyjnego fragmentu naczynia, sita penetracji zwigksza si¢ i zachodzi wyzsze ryzyko uszkodzenia
naczynia, np. jego perforacji. Dlatego tez podczas manipulowania prowadnikiem lub w czasie, gdy
natozony jest na niego mikrocewnik badz podobny instrument, postgpowac szczegdlnie ostroznie. W
szczegolnosci podezas zabiegu zbierania lub odsysania skrzeplin krwi w przypadku ostrej okluzji naczyn
mozgowych manipulacja prowadnikiem odbywa si¢ ,,na §lepo” w kierunku niedroznego fragmentu
peryferyjnego, w odniesieniu do ktérego brak danych anatomicznych, konieczna jest wigksza ostrozno$¢.
Nie manipulowa¢ cewnikiem, gdy koniec dystalny prowadnika znajduje si¢ przy bocznicy naczynia,
poniewaz zwigksza to ryzyko perforacji naczynia.

Poniewaz prowadnik pokryty jest powloka hydrofilowa w celu zwigkszenia smarno$ci, wymaga
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szczegolnej ostroznoscei.

Manipulowanie instrumentem w $wietle stentu z uzyciem prowadnika moze uszkodzi¢ stent lub
doprowadzi¢ do uszkodzenia, np. separacji prowadnika. Dlatego podczas takich czynnosci niezbedna jest
szezegoOlna ostroznosé.

Jezeli istnieje podejrzenie, ze manipulacji nie mozna dluzej wykonywac, nie porusza¢ prowadnikiem z
uzyciem sity. Zwraca¢ baczng uwage na wszelkie nieprawidlowosci lub zdarzenia niepozadane i ostroznie
wyprowadzic¢ caly system z ciata pacjenta. W przypadku uznania, ze wyprowadzenie calego systemu moze
spowodowac usterkg, uszkodzenie lub zdarzenie niepozadane, natychmiast przerwaé zabieg
neuroradiologiczny i przystapi¢ do szybkiej interwencji chirurgicznej w oparciu o opini¢ lekarza.

W czasie zabiegu chirurgicznego stosowac leki przeciwkrzepliwe w czasie ustalania stanu pacjenta.

Nie stosowa¢ prowadnika u pacjentek w ciazy lub mogacych by¢ w ciazy (promieniowanie RTG moze
uszkadza¢ ptod).

Nie stosowa¢ prowadnika u pacjentow, ktorzy nie moga by¢ poddani pilnej interwencji chirurgicznej lub u
takich, ktorzy wykazali silng reakcje alergiczng na leki wymagane do przeprowadzenia zabiegu, np. $rodek
kontrastowy.

Nie stosowa¢ prowadnika u pacjentow, w przypadku ktorych lekarz uznat to za niewskazane.

Stosowac si¢ do instrukcji umieszczonych w ulotce dotaczanej do opakowania oraz instrukceji uzytkowania
sprzgtu medycznego oraz lekéw stosowanych wraz z prowadnikiem.

SrodkKi ostroznos$ci
Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, nie uzywaé prowadnika. Produkt rozpakowaé zawsze
bezposrednio przed uzyciem. Podczas przenoszenia i postugiwania si¢ prowadnikiem stosowa¢ technike
aseptyczng.
Przeciwwskazania, przestrogi, srodki ostroznosci oraz przeznaczenie instrumentow i urzadzen
terapeutycznych zgodnych z prowadnikiem opisano w Instrukcjach uzytkowania dostarczonych wraz z
poszczegdlnymi instrumentami. Przed uzyciem prowadnika z innymi instrumentami terapeutycznymi
(introduktor koszulki, element formujacy, prowadnik neuroradiologiczny, neuroradiologiczny cewnik
prowadzacy, mikrocewnik, cewka uwalniana, neuroradiologiczny cewnik poszerzajacy i stent) przeczytac¢
instrukcj¢ uzytkowania odpowiednich urzadzen, aby mie¢ pewnos¢, ze sa one zgodne z prowadnikiem.
Upewnic¢ sig, ze wybrany prowadnik jest wlasciwy dla danej terapii i Ze operator stosuje si¢ do wszelkich
przeciwwskazaf, przestrog, $rodkow ostroznos$ci i instrukcji uzytkowania zaréwno prowadnika, jak i
pozostatych instrumentow i urzadzen.
Prowadniki sg delikatnymi instrumentami i wymagaja ostroznego obchodzenia si¢. Wyjmujac prowadnik z
rurki uchwytu, nie chwyta¢ go z uzyciem sity ani nie wykonywac zadnych gwattownych ruchow.
Sprawdza¢ doktadnie prowadnik pod katem zgig¢, skrecen lub innych uszkodzen przed uzyciem oraz gdy
tylko to mozliwe w trakcie zabiegu.
Nigdy nie uzywaé metalowych igiet ani koszulek do wprowadzania ani wycofywania prowadnika. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do istotnego uszkodzenia powierzchni prowadnika.
Nigdy nie uzywa¢ prowadnika z metalowym rozszerzaczem, cewnikiem itd., ktorego metalowa cz¢s¢ moze
stykac si¢ bezposrednio z powierzchnia prowadnika.
Podczas formowania koncowki dystalnej stosowa¢ minimalng wymagang sitg, aby nie uszkodzi¢ spirali.
Sprawdzi¢ spiralg i prowadnik pod katem uszkodzen po zakoficzeniu formowania i przed przystapieniem do
uzycia.
Podczas formowania koncowki prowadnika postgpowaé ostroznie. Przed formowaniem upewni¢ sig, ze
prowadnik jest zwilzony, aby unikna¢ uszkodzenia powloki hydrofilowe;j.
Przed wprowadzeniem instrumentu sprawdzi¢, ktory z koncow jest dystalny i upewnic sig, ze wprowadzany
jest elastyczna koncowka dystalna (ze spiralg).
Przymocowac solidnie element obrotowy do prowadnika, aby nie doszto do jego poluzowania. Obracanie
instrumentem z poluzowanym elementem obrotowym moze spowodowac starcie powloki.
W przypadku zmiany miejsca przymocowania elementu obrotowego na prowadniku poluzowa¢ mocowanie
przed wykonaniem jakiegokolwiek ruchu.
Jezeli podczas wprowadzania do cewnika uzywanego z prowadnikiem dojdzie do wyczucia oporu, nie
uzywac go.
Nie manipulowa¢ kranikiem cewnika prowadzacego, gdy prowadnik i/lub inne urzadzenie znajduje si¢ w

cewniku prowadzacym wyposazonym w kranik.

W przypadku tego prowadnika nie stosowa¢ lekow zawierajacych rozpuszczalnik organiczny ani srodkow
kontrastowych na bazie oleju.

Nie traktowa¢ powierzchni prowadnika alkoholem, roztworem glukonianu chlorheksydyny itp. ani nie
przecieraé jej gaza i wacikiem nasaczonym absorbentem. Ponadto nie wyciera¢ prowadnika sucha gaza,
wacikiem z absorbentem itp.

Nie zgina¢ i nie rozciaga¢ wielokrotnie prowadnika do tej samej pozycji. Nie obraca¢ go ciagle w krgtym
naczyniu przez dhugi czas.

Nie manipulowaé prowadnikiem za pomoca elementu obrotowego innego niz dolaczony do instrumentu.
Mocujac element obrotowy do prowadnika lub manipulujac prowadnikiem za pomoca elementu
obrotowego, postgpowac ostroznie, aby nie uszkodzi¢ prowadnika. Element obrotowy mocowac ostroznie,
nie wywierajac nadmiernej sity.

Aby uzyska¢ smarno$¢ powierzchni prowadnika, przed jego uzyciem wstrzykna¢ heparynizowany roztwor
soli fizjologicznej do rurki uchwytu prowadnika i $wiatta cewnika, ktory ma by¢ uzyty. Upewni¢ sig, ze
cala powierzchnia jest mokra, po czym wyja¢ prowadnik i wsunaé go do cewnika. Aby zapobiec
ewentualnemu powstaniu skrzepu spowodowanego manipulowaniem cewnikiem i prowadnikiem,
przeptuka¢ $wiatto cewnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub innym odpowiednim
roztworem.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu prowadnika z cieczami innymi niz wewnatrznaczyniowy srodek kontrastowy
lub heparynizowany roztwor soli fizjologicznej.

Jezeli zaobserwuje si¢ zgiecie koficowki dystalnej prowadnika w toku zabiegu, zaprzesta¢ operowania
prowadnikiem.

Nie manipulowa¢ prowadnikiem, jezeli jest on silnie zamocowany za pomoca zlacza Y.

Jezeli lekarz operuje kilkoma prowadnikami, kazdy z nich moze zaplata¢ si¢ wokot innego lub wokot
instrumentu wprowadzonego do tego samego cewnika. Dlatego podczas takich czynnosci niezbgdna jest
szczegolna ostroznosé.

Jezeli prowadnik jest zgiety lub zdeformowany wskutek przypadkowego obcigzenia podczas uzytkowania,
zaprzestaé pracy z prowadnikiem.

Podczas manipulowania tym prowadnikiem nalezy sprawdza¢ ruch produktu na obrazie fluoroskopowym o
duzej rozdzielczosci. W przypadku przemieszczania prowadnika lub urzadzenia stosowanego z
prowadnikiem nalezy zawsze uwaza¢ na ich ruch, tak aby prowadnik lub stosowane z nim urzadzenie nie
przeszkadzaty sobie wzajemnie ani nie doprowadzily do uszkodzenia naczynia.

Jezeli prowadnik napotyka opor zwigzany z instrumentem wewnatrz prowadnika, nie stosowa¢ nadmiernej
sity. Jezeli wystgpuje nietypowy opér, wyprowadzi¢ caly system z ciala pacjenta i sprawdzi¢, co jest
przyczyng oporu.

Usungé krew lub $rodek kontrastowy przylegajacy do powierzchni prowadnika za pomocy
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

Po uzyciu instrumentu podja¢ $rodki zapobiegajace zakazeniu. Wyrzuci¢ prowadnik jako odpad medyczny.

Usterki, uszkodzenia i zdarzenia niepozadane
W czasie korzystania z prowadnika moga wystapi¢ nizej wymienione usterki i uszkodzenia oraz zdarzenia
niepozadane. Jezeli usterka, uszkodzenie i zdarzenie niepozadane sa powazne, moga prowadzi¢ do $mierci
pacjenta lub powaznych powiklan. Nalezy jednak pamigtac, ze usterki, uszkodzenia i zdarzenia niepozadane
nie muszg ogranicza¢ si¢ do nizej wymienionych.

1. Usterki i uszkodzenia
Brak mozliwosci przejécia przez zmiang
Peknigcie lub zgigcie prowadnika
Uszkodzenie takie jak separacja
Trudnosci z wyprowadzeniem instrumentu
Utrata powloki

2. Zdarzenia niepozadane (wymienione w przypadkowej kolejnosci)
Smier¢
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Infekcja

Rozwarstwienie naczynia

Uszkodzenie naczynia, w tym mozliwa perforacja $ciany naczynia
Powiklania krwotoczne

Zator

Zakrzep

Zawat

Zator lub uszkodzenie naczyn na skutek pozostatosci
Niedokrwienie

Arytmia

Skurcz naczyn krwiono$nych

Okluzja naczynia

Rozerwanie/perforacja tgtniaka

Pogorszenie parametrow hemodynamicznych
Tetniak (rzekomy/rozwarstwiajacy)

Spadek ci$nienia krwi

Reakcja alergiczna

Sposéb korzystania z produktu
1. Kontrola przed uzyciem

1-1. Przed uzyciem dokfadnie sprawdzi¢ i upewni¢ sig, ze wszystkie instrumenty i opakowania nie sa
uszkodzone.

2. Przygotowanie do uzycia

2-1. Wyjac¢ rurkg uchwytu zawierajaca prowadnik ze sterylnego opakowania.

2-2. Przed wyjeciem prowadnika z rurki uchwytu przeptukiwa¢ go przez co najmniej 30 sekund
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej z koncowki ztacza do przeptukiwania w celu
zwilzenia prowadnika. Jezeli wyjgcie prowadnika z rurki sprawia trudno$¢, przeplukaé go
ponownie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

2-3. Po wyjeciu prowadnika z rurki uchwytu sprawdzi¢ go wzrokowo pod katem uszkodzen.

2-4. Uformowac¢ koncowke dystalna prowadnika, uzyskujac zadany ksztatt. W razie potrzeby postuzy¢
si¢ elementem do ksztattowania. Sprawdzi¢ prowadnik pod katem uszkodzen przed i po
zakonczeniu formowania koncowki dystalne;j.

3. Sposob korzystania z produktu

3-1. Przed wprowadzeniem prowadnika do instrumentu zabiegowego catkowicie zwilzy¢ go
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

3-2. Prowadnik wprowadza¢ do instrumentu zabiegowego za pomocg dotaczonej prowadnicy.

3-3. Przymocowac dotgczony element obrotowy do prowadnika, jezeli zachodzi taka potrzeba.

3-4. Wybra¢ naczynie docelowe, ostroznie przesuwajac lub obracajac prowadnik pod kontrola
fluoroskopowa.

3-5. Po wyjeciu prowadnika z ciala pacjenta usuna¢ z niego krew i inne zanieczyszczenia oraz
pozostawi¢ w stanie mokrym.

Przechowywanie
Nie przechowywa¢ produktu w pozycji zgigtej i/lub silnie obcigzonej. Produkt przechowywa¢ z dala od wody.
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Data waznoSci
Data waznosci jest podana na etykiecie umieszczonej na opakowaniu instrumentu.

Zawarto$¢
1 zestaw w opakowaniu

Wylaczenie odpowiedzialnosci odszkodowawczej

Firma ,,ASAHI INTECC CO., LTD. i jej podmioty zalezne” (zwane dalej ,,Firma”) w zadnym wypadku
nie ponosza odpowiedzialno$ci za wypadki, obrazenia osob, zdarzenia niepozadane spowodowane
nieprawidlowym stosowaniem produktu lub produktéw albo jakimkolwiek innym dzialaniem
niezgodnym z niniejszg instrukeja. Firma w zadnym wypadku nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody (i) wynikle w zwigzku z przechowywaniem produktu(-6w) po jego wysylce przez
Firme lub (ii) w zwiazku z doborem pacjentéw, stosowanymi technikami chirurgicznymi lub wszelkimi
innymi zabiegami medycznymi wykonywanymi w placéwce medycznej stosujacej ten produkt.

LASAHI” jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy ASAHI INTECC CO., LTD. w Japonii i innych
krajach.
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Fio-guia neurovascular ASAHI
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Ler atentamente estas instrucdes antes da respetiva utilizacio e observar as sec¢des Indicacdes de
utiliza¢do, Contraindicagdes, Adverténcias, Precaucdes de utilizagiio e Avarias e efeitos adversos e Como
utilizar nas Instrucdes de Utilizagcio. A nio-observacio pode resultar em complicacdes, incluindo lesdo
grave ou morte do paciente.

Descri¢cao
Este fio-guia possui uma ponta distal do tipo espiral. A espiral ¢ totalmente radiopaca de forma a facilitar a
selegdo do vaso sanguineo e a confirmagdo da posi¢do da pontal distal do fio-guia por meio de fluoroscopia. A
ponta distal pode ser moldada. A superficie do eixo nuclear ¢ revestida com revestimento hidrofilo. Para obter
especificagdes do respetivo produto, consulte a etiqueta do mesmo.

Indicacdes de Utilizacdo
Este fio-guia visa ser utilizado na neurovasculatura de forma a facilitar a colocagdo e troca de dispositivos
terapéuticos, tais como cateteres cerebrais durante uma neuroradiologia. Este fio-guia deve ser apenas
utilizado na neurovasculatura.

Contraindicacdes
Nenhuma

Adverténcias
Este fio-guia ¢ de utilizagdo tUinica. Nao reutilizar ou reesterilizar. Se reutilizado ou reesterilizado, o
desempenho ou a qualidade deste fio-guia pode ficar comprometido/a, havendo o risco de ocorréncia de
complicagdes, incluindo infe¢do.
Nio utilizar o fio-guia ap6s a data de validade indicada na etiqueta. Eliminar qualquer dispositivo que tenha
ultrapassado a data de validade.
Este fio-guia deve ser apenas utilizado por um médico devidamente especializado em tratamentos
neurorradiologicos.
Este fio-guia deve ser utilizado numa institui¢do onde seja possivel efetuar imediatamente uma cirurgia de
emergéncia. Se ndo estiver disponivel uma cirurgia de emergéncia, no pior dos cenarios, podem ocorrer
eventos potencialmente fatais.
Nao utilizar em dreas do vaso sanguineo que nio sejam ou nao possam ser visualizadas.
Nao modificar este fio-guia, seja por que razio for.
A secgdo da espiral ¢ especialmente fragil, pelo que ndo a dobre ou puxe mais do que o necessario. Caso
contrario, pode danificar o fio-guia.
Nao utilizar um dispositivo danificado. A utiliza¢do de um dispositivo danificado pode resultar em lesdes
no vaso sanguineo e/ou numa resposta de rotagdo incorreta. Pode resultar em lesdes no paciente.
« Avangar e recuar o fio-guia sempre de forma lenta.
Observar o movimento deste fio-guia nos vasos sanguineos. Antes deste fio-guia ser alvo de movimento ou
rotagdo, o movimento da ponta deve ser examino e monitorizado sob fluoroscopia. Nao movimentar ou
rodar o fio-guia sem observar 0 movimento correspondente da ponta. De contrario, o fio-guia pode ser
danificado e/ou podera ocorrer trauma do vaso sanguineo. Adicionalmente, a ponta distal deste fio-guia e a
sua localizag¢do no vaso sanguineo devem estar sempre visiveis durante as manipulagdes do fio-guia.
Nunca empurrar, sondar, retirar ou premir este fio-guia com forca suficiente de forma a sentir resisténcia.
Ao premir ou empurrar este fio-guia contra qualquer resisténcia podera provocar danos e/ou a separagio da

ponta deste fio-guia ou causar danos diretos no vaso sanguineo. Podera sentir e/ou observar resisténcia sob
fluoroscopia aquando de qualquer tipo de varejamento da ponta do fio-guia. Se for observado um prolapso
da ponta do fio-guia, ndo permitir que a ponta permanega numa posi¢ao de prolapso. De contrario, poderdo
ocorrer danos no fio-guia. Determine a causa da resisténcia sob fluoroscopia e adote as medidas necessarias.
Se encontrar alguma resisténcia devido a um espasmo, dobragem do fio-guia ou reten¢do durante a
utilizagdo deste fio-guia no vaso sanguineo, ou ao retira-lo, ndo movimente ou rode o fio-guia. Interrompa o
procedimento. Determine a causa da resisténcia sob fluoroscopia e adote as medidas necessarias. Se o fio-
guia for excessivamente movido, pode ser danificado, incluindo separagdo ou semelhante, o que pode
provocar lesdes no vaso sanguineo ou resultar em fragmentos deixados no interior do vaso.

Ao rodar este fio-guia dentro do vaso sanguineo, ndo rode continuamente na mesma dire¢do. Pode ser
danificado, incluindo separagdo ou semelhante, o que podera danificar o vaso sanguineo ou deixar
fragmentos no interior deste lltimo. Ao rodar o fio-guia, faga-o alternadamente no sentido dos ponteiros do
reldgio e no sentido inverso. Ndo exceder as duas rotagdes (até 720°) na mesma direg¢do.

Néo empurrar o fio-guia mais do que o necessario para fazer avangar a ponto através da parte estreita do
vaso sanguineo (por exemplo, ndo empurrar o fio-guia quando a ponta distal do fio-guia for dobrada pela
for¢a da manipulagdo). Depois de atravessar a area alvo, ndo torcer, empurrar ou puxar o fio-guia
grosseiramente. Caso o dispositivo seja movido de forma excessiva, pode ser danificado, incluindo
separa¢do ou semelhante, o que podera danificar o vaso sanguineo ou deixar fragmentos no interior deste
altimo.

Ao inserir ou remover outros dispositivos sobre o fio-guia, irrigue o dispositivo concomitante com solugio
salina heparinizada ou com qualquer outra solugdo adequada para evitar a entrada de ar. Efetuar a troca
deste fio-guia com cuidado para evitar a entrada de ar e/ou traumatismos. Ao reintroduzir o fio-guia,
confirme se a ponta estd desobstruida no limen do vaso e ndo esta contra a parede do vaso. De contrario,
podera ocorrer trauma do vaso sanguineo aquando da remogao do fio-guia. Utilizar o marcador radiopaco
do dispositivo de intervengdo para confirmar a posi¢do.

O movimento livre do fio-guia no dispositivo de interven¢do ¢ uma funcionalidade importante de um
sistema de fio-guia direcionavel, visto que oferece informagéo tatil valiosa ao utilizador. Testar o sistema
antes da sua utilizagdo para verificar a possivel presenga de resisténcia. Ajustar ou substituir a vélvula
hemostatica com uma valvula ajustavel, caso se conclua que inibe 0 movimento do fio-guia.

Antes da utilizagdo, efetuar uma inspe¢éo cuidadosa e confirmar se todos os dispositivos e embalagens se
encontram sem danos.

Antes da utilizag@o, confirmar se o fio-guia ¢ compativel com o dispositivo de intervengdo a ser utilizado.
Antes da utilizagdo, confirmar se a flexibilidade, forma e dimensdo da ponta distal deste fio-guia sdo
compativeis com o procedimento.

A ponta distal sobressai em termos de seletividade vascular. Contudo, se for avangada até uma area
periférica estreita do vaso sanguineo, a for¢a de penetragéio no vaso sanguineo fortalece e passa a existir um
risco mais elevado de ocorréncia de danos no vaso sanguineo, tais como perfuragdo deste ultimo. Por
conseguinte, devera ter cuidado extremo ao manipular o fio-guia ou ao ter um microcateter ou semelhante a
segui-lo. Em particular, num procedimento para recolha ou suc¢do de codgulos de sangue em caso de
ocluséo cerebrovascular grave, a manipulagio do fio-guia transforma-se numa manipulagio cega numa area
periférica ocluida para a qual nao existe informagao anatomica do vaso sanguineo, pelo que ¢ necessario
mais cuidado durante a manipulagdo. Nao realizar manipulagdo de cateteres com a ponta distal do fio-guia
fixa a colateral, visto que tal aumenta o risco de perfuragio do vaso sanguineo.

Ja que o fio-guia apresenta um revestimento hidrofilo de forma a aumentar a lubricidade, devera ser
manuseado com muito cuidado.

‘Uma manipulagdo através do lamen do corpo do stent utilizando o fio-guia pode danificar o stent ou causar
rutura, tal como separa¢do do fio-guia. Por conseguinte, caso seja necessario levar a cabo esse tipo de
manipulagio, devera ter cuidado redobrado.

Caso suspeite que a manipulagio do fio-guia ndo possa continuar, ndo devera manipular o fio-guia a forga,
prestando enorme atengdo a quaisquer avarias ou efeitos adversos inerentes, e removendo cuidadosamente o
sistema completo. Caso se considere que a remogdo do sistema completo pode causar avarias ou efeitos
adversos, devera abandonar a neuroradiologia de imediato e executar um procedimento cirargico de
emergéncia com base na avaliagao de um médico.

Durante a cirurgia, devera fornecer anticoagulagdo adequada tendo sempre em consideragio a condigdo do
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paciente.

Nao utilizar o fio-guia em pacientes gravidas ou pacientes que possam estar gravidas (o raio-X podera afetar
o feto).

Nao utilizar o fio-guia em pacientes que ndo consigam adaptar-se a cirurgias de emergéncia ou em pacientes
que tenham sofrido uma reagdo alérgica grave aos medicamentos necessarios ao procedimento, tais como,
meio de contraste.

Nio utilizar o fio-guia em pacientes avaliados por um médico e cuja avaliagdo o desaconselhe.
Certifique-se de consultar sempre a inser¢do da embalagem e as instrugdes de utilizagdo do equipamento
médico, e medicamento utilizados em conjunto com o fio-guia.

Precaucdes de utilizacio
Nio utilize o fio-guia se a embalagem estiver aberta ou danificada. Abrir a embalagem diretamente antes da
utilizagdo do produto. Utilizar uma técnica assética durante o manuseamento e utilizagdo deste fio-guia.
As contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e utilizagdo prevista dos dispositivos terapéuticos
compativeis com o fio-guia sdo descritas nas Instrugdes de utilizagdo fornecidas com os respetivos
dispositivos terapéuticos. Antes de utilizar o fio-guia com outros dispositivos terapéuticos (Introdutor de
bainha, Dispositivo de moldagem, Fio-guia de neuroradiologia, Cateter-guia de neuroradiologia,
Microcateter, Espiral destacavel, Cateter de dilatagdo de neuroradiologia e Stent), leia as instrugdes desses
dispositivos para se certificar que os restantes dispositivos sdo compativeis com o fio-guia. Certifique-se
que escolhe um fio-guia adequado para a terapia e que a sua utilizagio ¢ consistente com as
contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e instrugdes de utilizagdo dos restantes dispositivos e do fio-
guia.
Os fios-guia sdo instrumentos delicados e devem ser manuseados com cuidado. Ao retirar o fio-guia do tubo
de suporte, ndo manuseie o dispositivo de forma rude nem o puxe abruptamente.
Verifique se o fio-guia apresenta dobras, nés ou quaisquer outros danos antes da sua utilizagdo e sempre que
seja possivel durante o procedimento.
Nunca utilizar agulhas metalicas ou bainhas metalicas para inser¢do e remogdo deste fio-guia. Caso
contrario, a superficie deste fio-guia pode ser danificada significativamente.
Nunca utilizar este fio-guia com um dilatador, cateter, etc. cuja parte metalica possa entrar em contacto
direto com a superficie deste fio-guia.
Ao moldar a ponta distal, utilize a minima forga necessaria para ndo danificar a espiral. Inspecione a espiral
e o fio-guia para verificar se apresentam danos depois da moldagem e antes da utilizagdo.
Tenha cuidado ao moldar a ponta deste fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia estd molhado antes de
molda-lo para evitar danificar o revestimento hidrofilo.
Verifique qual ¢ a ponta distal antes da inser¢do e certifique-se de inserir a ponta distal flexivel (ponta
espiral).
Aperte o dispositivo de rota¢do ao fio-guia com firmeza para que ndo se desprenda. A operagdo de rotagdo
com um dispositivo de rotagdo solto pode provocar a retirada do revestimento.
Ao mudar a posigdo de fixagdo do dispositivo de rotagéo no fio-guia, desaperte a fixa¢do do dispositivo de
rotagdo antes de mové-lo.
Se sentir qualquer resisténcia durante a inser¢io num cateter utilizado com o fio-guia, ndo o utilize.
Nao manipular a torneira de passagem do cateter-guia quando o fio-guia e/ou outro dispositivo for inserido
no cateter-guia equipado com uma torneira de passagem.
Nao utilizar medicamentos que contenham solventes organicos ou meio de contraste a base de 6leo com
este fio-guia.
Nao imergir a superficie do fio-guia em alcool, solu¢do de gluconato de cloro-hexidina, etc., nem limpar
com gaze, algoddo absorvente, etc. que contenha os agentes antes referidos. Além disso, nao limpar o fio-
guia com gaze seca, algoddo absorvente, etc.
Nao dobrar ou esticar repetidamente a mesma posi¢do do fio-guia, nem girar continuamente num vaso
sanguineo curvado durante um longo periodo de tempo.
Néo manipular o fio-guia com um dispositivo de rotagdo que ndo o dispositivo de rotagao fornecido. Ao
fixar um dispositivo de rota¢ao no fio-guia ou ao manipular o fio-guia utilizando um dispositivo de rotagao,
devera manipular cuidadosamente o fio-guia para que este ndo seja danificado. Apertar o dispositivo de
rotagdo com cuidado por forma a ndo aperta-lo em demasia.

.

De forma a exercer a lubricidade da superficie do fio-guia, injetar a solugdo salina heparinizada no tubo de
suporte do fio-guia e no lumen do cateter a ser utilizado durante a utilizagéo do fio-guia. Confirmar se toda
a superficie se encontra molhada, a seguir, retirar o fio-guia e inseri-lo no cateter. De forma a evitar
eventuais trombos causados pela manipulagio do catre e do fio-guia, irriga o limen do cateter com solugdo
salina heparinizada ou qualquer outra solugdo adequada.

Nio deixar que o fio-guia entre em contacto com liquidos que ndo um meio de contraste intravascular ou
solugdo salina heparinizada.

Se observar dobragem na ponta distal do fio-guia durante o procedimento, ndo devera manipular o fio-guia
com a ponta distal dobrada.

Néo manipular o fio-guia enquanto estiver a ser firmemente apertado com um conector em Y.

Se a manipulagdo por meio de dois ou mais fios-guia for realizada, o fio-guia pode enrolar-se no outro fio-
guia ou o outro dispositivo pode ser inserido no mesmo cateter. Por conseguinte, caso seja necessario
executar o processo de manipulagdo por meio de dois ou mais fios-guia, tenha cuidado redobrado.

Se o fio-guia estiver dobrado ou deformado devido a uma carga acidental durante a sua utilizagdo, pare de
utiliza-lo.

Durante a manipulagdo deste fio-guia, verifique o movimento do produto sob fluoroscopia de alta
resolugdo. Ao mover este fio-guia ou o dispositivo utilizado com o fio-guia, preste sempre aten¢ao ao seu
movimento para que este fio-guia ou o dispositivo utilizado com o fio-guia ndo interfiram entre si ou
lesionem o vaso sanguineo.

Se o fio-guia encontrar resisténcia através do dispositivo utilizado com o fio-guia, ndo aplicar for¢a
excessiva. Em caso de resisténcia anormal, remover o sistema completo do corpo do paciente e verificar a
causa da resisténcia.

Remover sangue ou meio de contraste aderente a superficie do fio-guia utilizando uma solugdo salina
heparinizada.

Tomar medidas preventivas contra a infe¢do apés a utilizagdo do produto. Eliminar este fio-guia como
residuos médicos.

Avarias e Efeitos adversos

Poderio ocorrer as seguintes avarias e efeitos adversos durante a utilizagao deste fio-guia. Caso as avarias e/ou
os efeitos adversos sejam graves, poderdo provocar a morte ou complicagdes graves. Contudo, ha que ter em
linha de conta que as avarias ¢ os efeitos adversos ndo se limitam aos descritos abaixo.

1. Avarias
Impossibilidade de atravessar uma lesao
Quebra ou dobra do fio-guia
Danos, tais como separagdo
Dificuldade de remogdo
Saida do revestimento

2. Efeitos adversos (por ordem aleatoria)
Morte
Infegdo
Dissecgdo do vaso sanguineo
Lesdes no vaso sanguineo, incluindo possivel perfuragdo do mesmo
Complicagdes hemorragicas
Embolismo
Trombo
Enfartamento
Embolizagdo ou lesdo vascular causada por residuos
Isquemia
Arritmia
Vasoespasmo
Oclusdo vascular
Rutura/perfuragdo de aneurisma
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Risco hemodindmico
Aneurisma (falso/dissecc¢@o)
Redugdo da pressdo sanguinea
Reagio alérgica

Como utilizar
1. Inspegdo prévia a utilizagdo

1-1. Antes da utilizagdo, efetuar uma inspegdo cuidadosa e confirmar se todos os dispositivos e

embalagens se encontram sem danos.
2. Preparagdes antes da utilizagdo

2-1. Retire o tubo de suporte que contém o fio-guia da embalagem estéril.

2-2. Antes de puxar o fio-guia para fora do tubo de suporte, humedega-o com solugdo salina
heparinizada a partir da ponta do conector de irrigagdo para o interior do tubo de suporte, de forma
a hidratar o fio-guia, durante 30 segundos. Se for dificil puxar o fio-guia para fora do tubo de
suporte, irrigue-o novamente com solug@o salina heparinizada.

2-3. Depois de puxar o fio-guia para fora do tubo de suporte, inspecione-o para se certificar que nao se
encontra danificado.

2-4. Molde a ponta distal do fio-guia de acordo com a forma desejada, utilizando o dispositivo de
moldagem anexado conforme seja necessario. Verifique se o fio-guia apresenta danos antes e
depois de moldar a ponta distal.

3. Como utilizar

3-1. Antes de inserir o fio-guia num dispositivo de interven¢do, humedega-o completamente com
solugdo salina heparinizada.

3-2. Insira o fio-guia num dispositivo de intervengao utilizando o dispositivo de inser¢ao anexado.

3-3. Fixe o dispositivo de rotagéio anexado ao fio-guia, caso seja necessario.

3-4. Selecione o vaso sanguineo alvo avangando ou girando cuidadosamente o fio-guia por
fluoroscopia.

3-5. Depois de puxar o fio-guia para fora do corpo, retire o sangue, etc., ¢ mantenho-o humido.

Método de armazenamento
Néo manter o produto dobrado e/ou sob carga excessiva. Manter o produto afastado da dgua. Guardar em local
fresco, escuro e seco.

Data de validade
A data de validade ¢ indicada na etiqueta da embalagem do dispositivo.

Conteudo
1 conjunto por embalagem

Exoneragiio de Responsabilidade
De modo algum devera a “ASAHI INTECC CO., LTD.” e as suas empresas afiliadas (adiante designada
como a “Empresa”) ser resp bilizada por acid , lesdes p is, efeitos adversos devido ao uso
inapropriado do(s) produto(s) ou outro uso inconsistente com estas instru¢des. Em nenhuma
circunstincia devera a Empresa ser responsabilizada por nenhum dano (i) resultante de armazenamento
do(s) produto(s) apés envio da Empresa ou (ii) resultante da selecdo de pacientes, técnicas cirurgicas ou
qualquer outro ato médico da instituiciio de satide que utilize o(s) produto(s).

“ASAHI” ¢ uma marca comercial ou marca comercial registada pertencente a ASAHI INTECC CO.,LTD. no
Japdo e outros paises.
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Alambre guia neurovascular de ASAHI
INSTRUCCIONES DE USO

Lea at estas instr antes de utilizar el dispositivo y respete las directrices de los
apartados de Indicaciones para el uso, Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones para el uso,

Fallos de funcionamiento y efectos adversos y Procedimi T dados de las instrucciones de uso.
Si no procede como se indica, pueden surgir plicaci incluidas 1 graves al paci ola
muerte.

Descripciones

Este alambre presenta un extremo distal tipo bobina. La bobina es totalmente radiopaca, lo cual facilita la
seleccion del vaso sanguineo y la confirmacion mediante fluoroscopia de la posicion del extremo distal. El
extremo distal se puede conformar. La superficie del eje central estd revestida con un recubrimiento hidréfilo.
Para conocer las especificaciones del producto correspondiente, consulte la etiqueta del producto.

Indicaciones para el uso
Este alambre esta pensado para ser utilizado en el sistema neurovascular con el fin de facilitar la colocacion y el
intercambio de dispositivos terapéuticos, como catéteres cerebrales, durante una neurorradiologia. Este

alambre estd pensado para ser utilizado exclusi en el si neurovascular.
Contraindicaciones
Ninguna.
Advertencias

Este alambre es de un solo uso. No lo vuelva a utilizar ni a esterilizar. Si lo hace, se pueden ver afectadas
sus prestaciones o su calidad, lo que entrafiaria un riesgo de complicaciones, entre ellas, las infecciones.
No utilice este alambre después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Deseche cualquier
producto cuya fecha de caducidad haya vencido.

Este alambre podrd ser utilizado unicamente por un médico plenamente formado en las terapias
neurorradiologicas.

El alambre se debe utilizar en lugares donde se pueda realizar de modo inmediato una operacion quirtirgica
de emergencia. [Si no se puede ejecutar una operacion quirargica de emergencia, en el peor de los casos,
pueden producirse situaciones en las que se ponga en peligro la vida.]

No utilice el alambre en zonas del vaso sanguineo que no esté visualizando o que no se puedan visualizar.
No modifique este alambre bajo ninglin concepto.

El tramo de la bobina es especialmente fragil, por lo que no debera curvarlo ni estirarlo més de lo necesario.
De lo contrario, el alambre podria resultar dafiado.

No utilice un producto que esté deteriorado. El uso de un alambre deteriorado puede ser causa de dafios en
los vasos sanguineos y/o una respuesta inadecuada del mango de torsion. Esto puede provocar lesiones al
paciente.

Haga avanzar y retroceder el alambre lentamente en todo momento.

Observe el movimiento del alambre en los vasos. Antes de hacer que este alambre se desplace o rote, debera
inspeccionar el movimiento de la punta mediante fluoroscopia. No haga que el alambre se desplace o rote
sin antes observar el movimiento de la punta. De lo contrario, este puede resultar dafiado y/o causar un
traumatismo vascular. Ademas, debe asegurarse de que durante las manipulaciones del alambre, la punta
distal y el lugar donde esta se encuentra dentro del vaso estan visibles.

No retire, empuje, presione ni gire el alambre en ningin momento con una fuerza suficiente como para

notar resistencia. Si lo hace, puede dar lugar a desperfectos en la punta y/o provocar su separacion, o incluso
danar el vaso sanguineo. La resistencia se puede sentir u observar mediante fluoroscopia analizando los
combamientos de la punta. Si constata un prolapso de la punta del alambre, no permita que esta permanezca
en la posicion de prolapso. De lo contrario, podria resultar dafiada. Determine la causa de la resistencia
mediante fluoroscopia y ejecute la actuacion médica adecuada.

Si nota algin tipo de resistencia producida por espasmos o por un doblamiento o atrapamiento del alambre
cuando esté dentro del vaso o cuando se retire, no haga que el alambre se desplace ni rote. Detenga el
procedimiento. Determine la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y ejecute la actuacion médica
adecuada. Si el alambre se mueve excesivamente, hay riesgo de que se separe o resulte dafiado de algin otro
modo, lo que puede provocar lesiones en los vasos sanguineos o dejar restos en su interior.

Al girar el alambre dentro de un vaso, no lo haga rotar de forma continua en el mismo sentido, pues hay
riesgo de que se separe o resulte dafiado de algun otro modo, lo que puede provocar lesiones en los vasos
sanguineos o dejar restos en su interior. Al girar el alambre, rételo en sentido horario y antihorario de forma
alternativa. No gire mas de dos vueltas (720°) en el mismo sentido.

No presione el alambre més de lo necesario para hacerlo avanzar por un tramo del vaso que se haya
estrechado. (Por ejemplo, no empuje el alambre cuando la punta se doble por la fuerza ejercida sobre €l para
manipularlo.) Después de cruzar la zona deseada, no realice movimientos bruscos de torsion, empuje o
traccion. Si el dispositivo se mueve en exceso, hay riesgo de que se separe o resulte dafiado de algtin otro
modo, lo que puede provocar lesiones en los vasos sanguineos o dejar restos en su interior.

Cuando se inserten o retiren otros dispositivos a través del alambre, enjuaguelos con una solucion salina
heparinizada u otra solucion adecuada para que no se introduzca aire en ellos. Tenga cuidado al cambiar
este alambre para evitar que entre aire y/o que se produzcan traumatismos. Al reintroducir el alambre,
confirme que la punta no esta dirigida contra la pared del vaso, sino que se encuentra libre en la luz. De no
hacerlo, se pude producir un traumatismo en el vaso en el momento de la retirada. Utilice el marcador
radiopaco del dispositivo quirirgico para confirmar la posicion.

El movimiento libre del alambre dentro del dispositivo quirtrgico es un factor importante de un sistema con
alambre orientable, puesto que proporciona al facultativo una valiosa informacion tactil. Antes de utilizarlo,
verifique que el sistema no presenta resistencia. Ajuste la valvula hemostatica, o sustitiiyala por una vélvula
ajustable, si observa que esta obstaculiza el movimiento del alambre.

Antes de proceder a la utilizacion, efectiie una inspeccion cuidadosa para confirmar que ningun envase ni
dispositivo esta dafiado.

Antes de utilizarlo, confirme que el alambre es compatible con el dispositivo quirirgico en cuestion.

Antes de la utilizacion, verifique que la flexibilidad, la forma y el tamafio del extremo distal del alambre son
compatibles con el procedimiento que va a realizar.

El extremo distal presenta una selectividad excelente. No obstante, si se le hace avanzar hasta un tramo
delgado de la periferia del vaso, la fuerza de penetracion incrementa, con lo que aumenta el riesgo de
traumatismos como la perforacion del vaso. Por lo tanto, debe extremar las precauciones cuando manipule
el alambre o cuando se introduzca tras ¢l un microcatéter o dispositivo similar. En concreto, si va a
succionar o captar coagulos sanguineos de una oclusion cerebrovascular aguda, la manipulacion sera una
operacion a ciegas en una zona periférica ocluida para la que no se dispone de informacion anatomica del
vaso. Las precauciones deben ser ain mayores. No manipule el catéter con el extremo distal del alambre
fijado al surco colateral, pues ello incrementa el riesgo de perforaciones.

Dado que el alambre se suministra con un revestimiento hidréfilo que aumenta la lubricidad, se debe
manipular con sumo cuidado.

‘Una manipulacion a través de la luz del cuerpo del stent en el interior del vaso mediante este alambre puede
ocasionar dafios al stent o provocar la separacion del alambre o una ruptura. Por lo tanto, si se ve en la
necesidad de efectuar una operacion de este tipo, extreme las precauciones.

Si tiene indicios de que no puede avanzar con la manipulacion del alambre, no emplee la fuerza. Preste
especial atencion para detectar posibles fallos de funcionamiento o efectos adversos y extraiga el sistema
con cuidado. Si considera que extraerlo puede ocasionar fallos de funcionamiento o efectos adversos,
abandone de inmediato el procedimiento neurorradiologico y realice una intervencion quirtrgica de
emergencia seglin el juicio facultativo.

En el transcurso de dicha intervencion, proporcione los anticoagulantes apropiados a la vez que vigila el
estado del paciente.
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No utilice el alambre con pacientes que estén o pudieran estar embarazadas (los rayos X pueden afectar al
feto).

No utilice el alambre con pacientes que no sean aptos para someterse a intervenciones quirtrgicas de
emergencia o que hayan sufrido una reaccion alérgica grave a alguno de los farmacos empleados en el
procedimiento, como el medio de contraste.

No utilice el alambre con pacientes para los que el médico dictamine que dicho dispositivo es inapropiado.
Asegurese de consultar las instrucciones del prospecto y las instrucciones de uso de los equipos médicos y
de los farmacos que se utilizaran con el alambre.

Precauciones para el uso
Si el envase esta abierto o deteriorado, no utilice el alambre. No abra el envase hasta inmediatamente antes
de proceder a su uso. Manipule el alambre con una técnica aséptica.
Las contraindicaciones, advertencias, precauciones para el uso y los usos previstos de los dispositivos
terapéuticos compatibles con el alambre se describen en las instrucciones de uso suministradas con cada
dispositivo. Antes de utilizar el alambre con otros dispositivos terapéuticos (vaina de introduccion,
dispositivo de conformado, alambre de uso neurorradiolégico, catéter guia neurorradiologico, microcatéter,
bobina desmontable, catéter de dilatacion neurorradiologico y stent), lea las instrucciones de dichos
dispositivos para verificar la compatibilidad. Asegurese de seleccionar un alambre compatible con el
tratamiento en cuestion y de que lo utiliza atendiendo a las contraindicaciones, advertencias, precauciones
para el uso e instrucciones de uso tanto del alambre como de los demas dispositivos.
Los alambres son instrumentos delicados y se deben manipular con cuidado. No manipule el alambre de
forma brusca ni tire de ¢l cuando lo extraiga del tubo de soporte.
Inspeccionela atentamente para detectar posibles curvaturas, torceduras u otros desperfectos antes de su
utilizacion, y todas las veces que sea factible durante el procedimiento.
No utilice nunca agujas ni vainas metalicas para insertar ni para retirar este alambre. De lo contrario, su
superficie puede sufrir dafios importantes.
No utilice nunca este alambre guia con un dispositivo metalico como un dilatador, un catéter, etc., cuya
parte metalica pueda entrar en contacto directo con la superficie del alambre guia.
Al conformar el extremo distal, utilice la fuerza minima posible para no dafiar la bobina. Inspeccione la
bobina y el alambre para constatar que no hay dafios después de la operacion de conformado y antes de la
utilizacion.
Proceda cuidadosamente cuando conforme la punta del alambre. Asegurese de que estd himeda antes de
conformarla para evitar dafios en el revestimiento hidrofilo.
Antes de la insercion, determine cual es el extremo distal flexible y asegurese de que es este el que introduce
(extremo de la bobina).
Fije al alambre el mango de torsion con firmeza para que no se suelte. Si realiza un movimiento de giro con
un mango que no esté firmemente apretado, se puede desprender parte del revestimiento.
Si va a cambiar la posicion del mango respecto al alambre, aflojelo antes de moverlo.
Si nota la menor resistencia al insertarlo en un catéter que se vaya a usar con el alambre, no lo utilice.
Si el catéter guia tiene adosada una valvula de cierre, no la manipule cuando el alambre y/u otro dispositivo
estén insertados en el catéter.
No utilice ningtn farmaco que contenga un disolvente organico o un medio de contraste de base oleosa con
este alambre.
No moje la superficie del alambre en alcohol, gluconato de clorhexidina, etc.; ni le pase gasas ni algodones
absorbentes que estén empapados en estos productos. No deberd tampoco pasar gasas ni algodones
absorbentes secos por la superficie del alambre.
No realice con el alambre movimientos repetidos de curvatura y estiramiento, ni lo introduzca
continuamente en un vaso curvo durante mucho tiempo.
No manipule el alambre con un mango de torsion que no sea el suministrado. Cuando fije al alambre el
mango de torsion, o lo manipule mediante este, proceda con cuidado para que no resulte dafiado. Tenga
cuidado de no apretar el mango en exceso.
Lubrique la superficie del alambre antes de su uso inyectando la solucion salina heparinizada en el tubo de
soporte y en la luz del catéter. Compruebe que estd himeda toda la superficie, extraiga a continuacion el
alambre e insértelo en el catéter. Enjuague la luz del catéter con la solucién salina heparinizada o con otra

solucion adecuada para que no se formen trombos durante el procedimiento.

Impida que el alambre entre en contacto con liquidos que no sean un medio de contraste intravascular o una
solucion salina heparinizada.

Si observa que el extremo distal se curva durante el procedimiento, no manipule el alambre mientras siga
curvado.

No manipule el alambre cuando esté firmemente sujeto con un conector en Y.

Si se realiza una manipulacion con dos o mas alambres, es posible que estos se enganchen entre si o con los
demas dispositivos insertados en el mismo catéter. Por lo tanto, siempre que haya mas de un alambre se
debe proceder con sumo cuidado.

Si el alambre estd curvado o deformado debido a una carga accesoria durante su utilizacion, deje de
utilizarlo.

» Cuando manipule este alambre guia, controle el movimiento del producto mediante fluoroscopia de alta
resolucion. Cuando mueva este alambre guia o el dispositivo empleado con el alambre guia, debe prestar
siempre especial atencion a su movimiento para evitar que este alambre guia o el dispositivo empleado con
el alambre guia interfieran entre ellos o provoquen dafios en el vaso.

Si el alambre encuentra resistencia con el dispositivo con el que se emplea, no ejerza una fuerza excesiva. Si
se trata de una resistencia inusual, extraiga todo el conjunto del organismo y determine la causa.

Elimine la sangre o el medio de contraste que haya adherido a la superficie mediante la solucion salina
heparinizada.

Tras su uso, tome medidas preventivas para evitar infecciones. Deseche este alambre como residuo médico.

Fallos de funcionamiento y efectos adversos
Durante la utilizacion de este alambre, pueden darse los siguientes fallos de funcionamiento y efectos adversos.
Si los fallos de funcionamiento o efectos adversos son importantes, podrian provocar la muerte o
complicaciones serias. En cualquier caso, tenga en cuenta que los fallos de funcionamiento y efectos adversos
no son solo los que figuran a continuacion.

1. Fallos de funcionamiento
Fracaso al intentar cruzar una lesion
Ruptura o curvatura del alambre
Separacion
Dificultades al extraer el alambre
Desprendimiento de parte del revestimiento

2. Efectos adversos (en orden arbitrario)
Muerte
Infeccion
Diseccion del vaso
Darios en un vaso, incluida la perforacion
Complicaciones en la sangre
Embolia
Trombos
Infarto
Embolizacion o dafios vasculares causados por residuos
Isquemia
Arritmia
Vasoespasmos
Oclusion vascular
Ruptura o perforacion de aneurisma
Deterioro hemodinamico
Aneurisma disecante o seudoaneurisma
Disminucion de la presion arterial
Reacciones alérgicas
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Procedimientos recomendados
1. Inspeccion previa

1-1. Antes de utilizar el alambre, inspeccionelo con detenimiento y verifique que ninguno de los

envases y dispositivos presenta dafos.
2. Preparativos para el uso

2-1. Extraiga de su envase el tubo de soporte que contiene el alambre.

2-2. Antes de extraer el alambre del tubo, enjuaguelo dirigiendo la solucion salina heparinizada desde
del conector a través del tubo de soporte durante al menos 30 segundos. Si se le presentan
dificultades al extraer el alambre del tubo de soporte, enjuaguelo de nuevo con la solucion.

2-3. Tras la extraccion, inspeccione el alambre para verificar que no hay desperfectos.

2-4. Conforme el extremo distal hasta que adquiera la forma deseada. Puede servirse del dispositivo de
conformado suministrado. Inspeccione el alambre en busca de desperfectos antes y después de
realizar la operacion de conformado.

3. Procedimientos recomendados

3-1. Antes de insertar el alambre en un dispositivo quirargico, humedézcalo completamente con una
solucion salina heparinizada.

3-2. Inserte el alambre en el dispositivo quirirgico mediante el tubo de insercion suministrado.

3-3. Fije al alambre el mango de torsion suministrado si es preciso.

3-4. Seleccione el vaso haciendo avanzar o girar cuidadosamente el alambre mediante fluoroscopia.

3-5. Tras extraer el alambre del organismo, elimine la sangre u otros elementos que se le hayan
adherido y manténgalo humedo.

Método de conservacion
No mantenga el producto doblado o con mucha carga encima. Este producto debe mantenerse alejado del agua.
Proceda a su almacenamiento en un lugar fresco, oscuro y seco.

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase del alambre.

Contenido
1 conjunto por paquete

Exencion de responsabilidad

Bajo ningin pto se hacen resp bles <ASAHI INTECC CO., LTD.» y sus empresas afiliadas (en

delante, «la Compaiiia») por accid heridas a personas, efectos adversos debido al mal uso del o de
los producto(s) o por cualquier uso que no se efectiie observando estas instrucciones. En ningin caso se
hace responsable la Compaiiia por daiios: (i) derivados del almacenamiento del o de los producto(s) con
posterioridad al despacho desde la Comp o (ii) debidos a la seleccién de i écni
quirurgicas o cualquier otra actividad medica por parte de las instituciones médicas que utilicen el o los
producto(s).

«ASAHI» es una marca comercial o registrada de ASAHI INTECC CO., LTD. en Jap6n y en otros paises.
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SV

ASAHI neurovaskulér ledare
BRUKSANVISNING

Lis dessa instruktioner noggrant fore anvindning och beakta avsnitten Indikationer,
Kontraindikationer, Varningar, Forsiktighetsatgirder, Funktionsfel och Biverkningar samt
Anvindni i Om instrukti na inte foljs kan det leda till komplikationer inklusive
allvarliga personskador for patienten eller till och med dodsfall.

1 Dbruksanv

Beskrivningar
Ledaren har en distal dnde av spoltyp. Spolen &r helt rontgentit for att underlitta valet av blodkérl och
bekriftelse av placeringen av ledarens distala dnde med hjdlp av fluoroskopi. Den distala énden kan formas.
Kérnaxelns yta r belagd med en hydrofil beliggning. For specifikationer for respektive produkt, se produktens
etikett.

Indikationer
Denna ledare ar avsedd att anvéndas i neurovaskulaturen for att underlitta placering och byte av terapeutiska
enheter som cerebrala katetrar under neuroradiologi. Denna ledare ér endast avsedd for anviindning i
neurovaskulaturen.

Kontraindikationer
Inga

Varningar
Denna ledare dr endast avsedd for engangsbruk. Fér inte dteranvindas eller omsteriliseras. Om den
ateranvinds eller omsteriliseras kan ledarens prestanda eller kvalitet forsamras vilket ger en risk for
komplikationer, inklusive infektion.
Anvind inte ledaren efter det utgngsdatum som anges pé etiketten. Kassera enheter som har passerat
utgangsdatumet.
Denna ledare far endast anvindas av en likare som har en fullstdndig utbildning inom neuroradiologisk
behandling.
Denna ledare maste anvindas pa en institution dér det finns omedelbar tillgang till nddkirurgi [Om det inte
finns tillgang till nodkirurgi kan det i virsta fall uppsta livshotande situationer].
Fér inte anvéndas i kirlomrdden som inte dr synliga eller inte kan goras synliga.
Den hiir ledaren fér inte éndras oberoende av orsak.
Spolsektionen ér sarskilt kinslig och du far darfor inte boja eller dra i den mer &n vad som dr absolut
nodvandigt. I annat fall kan ledaren skadas.
Anvind aldrig ett skadat instrument. Anvindning av ett skadat instrument kan resultera i skador pa blodkérl
och/eller felaktig respons nér du vrider pd ledaren. Detta kan leda till att patienten skadas.
For alltid in och dra tillbaka ledaren ldngsamt.
Observera denna ledares rorelse 1 kirlen. Innan du flyttar eller vrider den hér ledaren ska spetsens rorelse
kontrolleras och dvervakas med fluoroskopi. Flytta eller vrid inte ledaren utan att observera att spetsen ror
sig i motsvarande omfattning. I annat fall kan ledaren skadas och/eller kan kirltrauma uppsta. Se dessutom
till att denna ledares distala spets och dess placering i kirlet 4r synliga under anvindningen av ledaren.
Du far aldrig trycka, vrida, dra tillbaka eller pressa denna ledare med s mycket kraft att du kidnner
motstidnd. Om du pressar eller trycker den hir ledaren trots att du kiinner motstand kan f6ljden bli skador pa
spetsen och/eller att spetsen lossnar fran den hér ledaren eller direkta skador pa kirlet. Motstand kan kénnas
och/eller observeras under fluoroskopi genom att bojning av ledarens spets konstateras. Om framfall av

ledarens spets observeras ska du inte lata spetsen vara kvar i framfallen position. I annat fall kan det uppsta
skador pa ledaren. Faststill orsaken till motstandet under fluoroskopi och vidta nddvindiga avhjilpande
atgarder.

Om det uppstar motstind pa grund av spasmer eller om ledaren bgjs eller fastnar nir den anvénds i
blodkérlet eller dras ut ska du inte flytta eller vrida ledaren. Avbryt proceduren. Faststdll orsaken till
motstandet under fluoroskopi och vidta limpliga atgarder. Om ledaren forflyttas for mycket kan den skadas
och @ven lossna eller nagot liknande och det kan orsaka blodkérlsskador eller leda till att fragment lamnas
kvar i krlet.

Niér ledaren vrids inuti blodkirlet ska den inte vridas i samma riktning hela tiden. Den kan skadas och dven
lossna vilket kan skada blodkirlet eller leda till att fragment limnas kvar i kirlet. Vrid ledaren medurs och
moturs om vartannat nér du vrider den. Vrid aldrig mer tva varv (upp till 720°) i samma riktning.

Tryck inte ledaren mer @n nodvéndigt for att fora fram spetsen genom den del av blodkérlet som har blivit
trang (Tryck exempelvis inte in ledaren nir dess distala spets ar bojd pa grund av den kraft som krévs for
anvindningen). Nar mélomradet har passerats ska du inte vrida, trycka eller dra hért i ledaren. Om ledaren
flyttas for kraftigt kan den skadas och dven lossna vilket kan skada blodkirlet eller leda till att fragment
ldmnas kvar i krlet.

Vid insittning eller borttagning av andra enheter Gver ledaren ska det beledsagande instrumentet skoljas
med hepariniserad koksaltlosning eller nagon annan ldmplig 16sning for att forhindra att luft tranger in i den.
Byte av ledaren ska utforas forsiktigt for att forhindra att det tringer in luft och/eller trauma. Nir ledaren
fors in igen dr det viktigt att sikerstilla att spetsen ér fri inom blodkirlets lumen och att den inte ligger mot
kérlets vigg. Om detta inte gors kan foljden bli blodkirlstrauma nér ledaren tas ut. Anvind
interventionsinstrumentets rontgentéita markér for att bekréfta positionen.

Att ledaren kan rora sig fritt inom interventionsinstrumentet dr en viktig funktion for ett styrbart
ledarsystem eftersom det ger anvindaren virdefull taktil information. Testa systemet med avseende pa
motstand innan det anvinds. Justera eller byt ut den hemostatiska ventilen mot en justerbar ventil om den
hindrar ledarens rorelser.

Kontrollera och sékerstill att alla instrument och forpackningar dr oskadade fore anvandningen.

Siikerstill fore anvindningen att ledaren &r kompatibel med det interventionsinstrument som ska anvindas.
Sakerstill att flexibiliteten, formen och storleken pa denna ledares distala dnde dr kompatibla med den
metod som ska anvindas.

Den distala dnden utmarker sig for vaskuldr selektivitet. Om den fors in i ett tunt perifert omrade av
blodkirlet blir emellertid penetreringskraften i blodkérlet hogre och risken for skador pa blodkirlet, t.ex.
perforering, kar. Var dérfor mycket forsiktig vid anvdndning av ledaren eller om en mikrokateter eller
négot liknande foljer efter den. I synnerhet vid en procedur for uppsamling eller uppsugning av blodproppar
vid akut cerebrovaskuldr ocklusion blir anvandningen av ledaren blind mandvrering mot ett tilltappt perifert
omrade dir det inte finns ndgon anatomisk information om blodkirlet och dérfor krdvs det en mer forsiktig
hantering. Utfor inte kateterstyrning med ledarens distala dnde fist pa det beledsagande instrumentet
eftersom detta okar risken for perforering av kirlet.

T och med att ledaren dr forsedd med hydrofil beliggning for att oka dess glatthet ska den hanteras
synnerligen forsiktigt.

Styrning genom stentens lumen med ledaren kan skada stenten eller leda till brott, till exempel till att
ledaren gar isdr. Darfor maste du vara mycket forsiktig om det dr nodvéndig att utfra en sadan manover.
Om du misstdnker att mandvreringen av ledaren inte kan fortsitta ska du inte mangvrera den med tving
utan vara uppmérksam pé eventuella funktionsfel eller biverkningar och forsiktigt ta bort hela systemet. Om
du bedomer att borttagning av hela systemet kan leda till ett funktionsfel eller till biverkningar ska du
omedelbart avbryta neuroradiologin och utfora nddkirurgi baserat pa en likares bedomning.

Ordna med tillrdcklig antikoagulation under operationen med hénsyn tagen till patientens tillstand.

Anvind inte ledaren till gravida patienter eller patienter som kan vara gravida (rontgenstralningen kan
paverka fostret).

Anvind inte ledaren pa patienter som inte klarar nodkirurgi eller patienter som har rékat ut for en allvarlig
allergisk reaktion mot de likemedel som krivs for operationen, till exempel kontrastmedel.

Anvind inte ledaren pé patienter som en likare bedomer den oldmplig for.

Se till att ta del av produktbladet i forpackningen och bruksanvisningen till den medicinska utrustning och
det likemedel som ska anvindas tillsammans med ledaren.
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Forsiktighetsatgirder
Anvind inte ledaren om forpackningen ir Gppen eller skadad. Oppna inte forpackningen forrin alldeles
innan produkten ska anvéndas. Anvind aseptisk teknik vid hantering och anvéndning av ledaren.
Kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgérder och avsedd anvindning for terapeutiska instrument
som dr kompatibla med ledaren beskrivs i den bruksanvisning som féljer med respektive terapeutiskt
instrument. Innan ledaren anvinds tillsammans med andra terapeutiska instrument (slidinforare,
forminstrument, neuroradiologisk ledare, neuroradiologisk styrkateter, mikrokateter, borttagbar spole,
neuroradiologisk dilationskateter och stent) ska du ldsa instruktionerna till dessa enheter/instrument for att
sikerstilla att de ar kompatibla med ledaren. Se till att du véljer en ledare som &r lamplig for den aktuella
terapin och att anvdndning av den dr forenlig med kontraindikationerna, varningarna,
forsiktighetsdtgérderna och bruksanvisningen bade till de 6vriga instrumenten och ledaren.
Ledare ar kinsliga instrument och de maste hanteras forsiktigt. Nér du tar ut ledaren fran den rorformiga
behéllaren ska du inte hantera instrumentet hardhént eller dra ut det abrupt.
Kontrollera ledaren noggrant med avseende pa bgjar, skavanker eller andra skador fore anvindningen och
nér det dr mojligt under och fore operationen.
Anvind aldrig nalar eller slidor av metall for inforing och uttagning av denna ledare. I annat fall kan denna
ledares yta skadas kraftigt.
Anvind aldrig den hir ledaren med en dilator av metall, kateter osv., vars metalldel kan komma i direkt
kontakt med denna ledares yta.
Anvind minsta mojliga kraft nér den distala dnden formas sd att spolen inte skadas. Kontrollera spolen och
ledaren med avseende pa skador innan anvéndning nér du har format den.
Var forsiktig ndr du formar denna ledares spets. Se till att ledaren &r vét innan du formar den for att undvika
att den hydrofila beldggningen skadas.
Kontrollera vilken dnde som ar den distala dnden fore inforingen och kontrollera att det ar den flexibla
distala dnden som fors in (spolformad énde).
Fist vridinstrumentet pd ledaren ordentligt sé att det inte kan lossna. Vridningar med ett 1ost sittande
vridinstrument kan leda till att belaggningen lossnar.
Vid dndring av vridinstrumentets placering pd ledaren maste vridinstrumentets fiste lossas innan
instrumentet flyttas.
Om du kénner motstand under inforingen i en kateter som anvinds tillsammans med ledaren ska den inte
anvéndas.
Mangvrera inte styrkateterns avstingningskran nér ledaren och/eller ndgot annat instrument fors in i
styrkatetern som &r utrustad med en avstangningskran.
Anvind inte ett likemedel som innehaller ett organiskt 16sningsmedel eller ett oljebaserat kontrastmedel
tillsammans med denna ledare.
Doppa inte ledarens yta i alkohol, klorhexidinglukonatldsning etc. och torka inte av den med gasbinda,
bomull etc. som ar fuktad med dessa losningar. Torka dessutom inte av ledaren med torr gasbinda, bomull
etc.
Boj och strick inte samma position pa ledaren upprepade ganger och vrid den inte kontinuerligt i ett bojt
kirl under en lingre tid.
Styr inte ledaren med négot annat vridinstrument &n det som foljer med. Nar du féster ett vridinstrument pa
ledaren eller styr ledaren med hjélp av ett vridinstrument maste du mandvrera ledaren forsiktigt sé att den
inte skadas. Fist vridinstrumentet forsiktigt utan att fasta det for hart.
Spruta in hepariniserad koksaltlosning i ledarens rorformiga behallare och i lumen i den kateter som ska
anvindas innan du anvénder ledaren for att ta vara pa glattheten pa ledarens yta. Kontrollera att hela ytan &r
vat, ta sedan ut ledaren och for in den i katetern. For att forhindra en eventuell blodpropp som orsakas av
mandvreringen av katetern och ledaren ska kateterns lumen spolas med hepariniserad koksaltlosning eller
nagon annan lamplig 16sning.
Lat inte ledaren komma i kontakt med andra vitskor 4n intravaskulért kontrastmedel eller hepariniserad
koksaltlosning.
Om du lagger marke till bojningar pa ledarens distala dnde under operationen ska du inte mangvrera ledaren
sa att den distala dnden bojs.
Mangvrera inte ledaren nér den dr ordentligt atdragen med en Y-koppling.

Om mandvrering med tva eller flera ledare anvinds kan den ena ledaren trassla in sig i den andra eller ocksa
kan det andra instrumentet foras in i samma kateter. Dérfor dr det nddvindigt att utfora mandvrering med
tvé eller flera ledare med storsta forsiktighet.

Om ledaren bojs eller deformeras pa grund av en oavsiktlig belastning under anvéndning méste du sluta
anvinda den.

Vid hantering av denna ledare ska produktens rorelse kontrolleras under fluoroskopi med hog upplésning.
Vid forflyttning av ledaren eller det instrument som anvinds med ledaren ska deras rorelse alltid observeras,
sd att den hér ledaren och det instrument som anvinds med ledaren inte stor varandra eller skadar
blodkirlet.

Om ledaren stoter pd motstind med det instrument som anvénds tillsammans med ledaren ska du inte
anvinda for mycket kraft. Vid onormalt motstdnd ska du ta bort hela systemet fran patientens kropp och
kontrollera orsaken till motstandet.

Ta bort blod eller kontrastmedel som sitter fast pa ledarens yta med hepariniserad koksaltlosning.

Vidta forsiktighetsatgarder for att forhindra infektion efter anvédndning. Kassera denna ledare som
medicinskt avfall.

Funktionsfel och biverkningar

Vid anvindning av denna ledare kan foljande funktionsfel och biverkningar férekomma. Om funktionsfelen
och biverkningarna dr allvarliga kan foljden bli dodsfall eller allvarliga komplikationer. Observera att det dven
kan forekomma andra funktionsfel och biverkningar én dessa.

1. Funktionsfel
Klarar inte att passera en lesion
Ledaren ar sprucken eller bojd
Skador, t.ex. delning
Svir att ta bort
Beldggning lossnar

2. Biverkningar (i slumpvis ordning)
Dédsfall
Infektion
Blodkarlsdissektion
Skador pi ett blodkérl, inklusive mojlig perforering av blodkirlet
Blodningskomplikationer
Emboli
Blodpropp
Infarkt
Embolisering eller vaskuldr skada pa grund av rester av ledaren
Ischemi
Arytmi
Vasospasm
Vaskulir ocklusion
Aneurism, ruptur/perforering
Hemodynamisk paverkan
Aneurysm (falsk/dissektion)
Blodtryckssankning
Allergisk reaktion

Anviindning
1. Kontroll fore anvindning
1-1. Kontrollera och sikerstill att alla instrument och forpackningar ar oskadade foére anvandningen.
2. Forberedelser for anvindning
2-1. Taut den rorformiga behéllaren som innehaller ledaren ur den sterila férpackningen
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2-2. Innan du drar ut ledaren ur den rérformiga behallaren ska du spola den med hepariniserad
koksaltlosning fran flodeskopplingsénden in i den rérformiga behallaren under minst 30 sekunder
for att fukta ledaren. Om det ar svart att dra ut ledaren ur den rorformiga behéllaren, spola igen
med hepariniserad koksaltlosning.

2-3. Nir du har dragit ut ledaren ur den rérformiga behallaren ska du kontrollera att den inte dr skadad.

2-4. Forma ledarens distala dnde till avsedd form med det medfoljande forminstrumentet om det
behdvs. Kontrollera ledaren med avseende péa skador fore och efter formningen av den distala
anden.

3. Anvindning

3-1. Fukta ledaren ordentligt med hepariniserad koksaltlosning innan den fors in i ett
interventionsinstrument.

3-2. Forin ledaren i ett interventionsinstrument med den medfdljande inforaren.

3-3. Fast det medfoljande vridinstrumentet pa ledaren vid behov.

3-4. Vilj mélblodkirl genom att forsiktigt fora in eller vrida ledaren under fluoroskopi.

3-5. Tabort blod etc. frdn ledaren och héll den vét ndr du har dragit ut den frén kroppen.

Forvaring
Produkten far inte forvaras bojd och/eller utsittas for stor belastning vid forvaring. Denna produkt ska skyddas
mot vatten. Forvara den pa en sval, mork och torr plats.

Biist-fore-datum
Bist-fore-datumet anges pa etiketten pa instrumentets forpackning.

Innehall
1 sats per forpackning

Ansvarsfriskrivning
Under inga omstindigheter ir ”ASAHI INTECC CO., LTD. och dess dotterbolag” (hiirefter Aberopad
som "foretaget”) ansvarigt for olyckor, personskador, biverkningar som beror pi felaktig anviindning
av produkten (produkterna) eller annan anvindning oférenlig med dessa instruktioner. Under inga
omstindigheter ir foretaget ansvarigt for eventuella skador (i) som hirror fran lagring av produkten
(produkterna) efter leverans frin foretaget eller (ii) beroende pi val av patienter, kirurgisk teknik eller
andra medicinska atgirder av den medicinska institution som anviinder produkten (produkterna).

"ASAHI" dr ett varumirke eller registrerat varumarke som édgs av ASAHI INTECC CO.,LTD. i Japan och i
andra lander.
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Cz

Neurovaskularni vodici drat ASAHI
NAVOD K POUZITI

Pi'ed pouZitim si peclivé pie¢téte tyto pokyny a vénujte pozornost nasledujicim ¢astem navodu k pouZiti:
Indikace pro pouZiti, Kontraindikace, Upozornéni, Bezpe¢nostni pokyny, Poruchy funkce a nezadouci
uc¢inky, Doporuéeny postup pii pouZiti v Navodu k pouZiti. V opaéném piipadé se mohou vyskytnout
komplikace, v&etné zavazného poskozeni pacienta nebo jeho umrti.

Popis
Tento vodici drat ma distalni konec smyckového typu. Smycka je zcela radiokontrastni, aby se usnadnil vybér
krevni cévy a potvrzeni polohy distalniho konce vodiciho dratu prosttednictvim skiaskopie. Distalni konec lze
tvarovat. Povrch klicové hiidele je potazeny hydrofilnim potahem. Specifikace konkrétniho vyrobku naleznete
na Stitku vyrobku.

Indikace pro pouZiti
Tento vodici drat je uréen pro pouziti v neurovaskularni oblasti a usnadiiuje umisténi a vyménu terapeutickych
zafizeni, jako jsou cerebralni draty v priibéhu neuroradiologického zakroku. Tento vodici drat je uréen pro
pouZiti pouze v neurovaskularni oblasti.

Kontraindikace
Zadné

Upozornéni
Tento vodici drat je uréen pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte jej opakované ani neprovadéjte opakovanou
sterilizaci. Pfi opakovaném pouziti nebo resterilizaci mohou byt funkce a kvalita tohoto vodiciho dratu
nepiiznivé ovlivnény a mohou se vyskytnout rizné komplikace, véetné infekce.
Nepouzivejte vodici drat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku. Proved'te likvidaci jakéhokoli
prostiedku po uplynuti doby jeho pouzitelnosti.
Tento vodici drat smi pouzivat pouze I¢kafi s plnou kvalifikaci v neuroradiologii.
Tento vodici drat je nutné pouzivat pouze ve zdravotnickém zafizeni, které disponuje moznosti hned
provést akutni chirurgicky zakrok. Pokud neni moznost provést akutni chirurgicky zakrok k dispozici, v
nejhordim piipadé mize dojit k pfihodam ohroZujicim pacienta na Zivoté.
Nepouzivejte v oblasti cévy, které neni mozné vizualizovat nebo nejsou vizualizovany.
Vodici drat z zadného diivodu nemodifikujte.
Cast se smyckou je zvIast kichka, takze ji neohybejte ani za ni netahejte vice, nez je nutné. Jinak by mohlo
dojit k poskozeni vodiciho dratu.
Nepouzivejte poskozeny prostiedek. Pokud poskozeny vodici drat pouzijete, miize dojit k poskozeni krevni
cévy a/nebo nepiesné odpovédi na rotaci. Nasledkem mize byt poranéni pacienta.
Vodici drat vzdy zasouvejte a vytahujte pomalu.
Sledujte pohyb vodiciho dratu v cévach. Pred posouvanim nebo rotovanim tohoto vodiciho dratu je tfeba
skiaskopicky kontrolovat a monitorovat pohyb 3picky. Vodici drat neposouvejte ani jim nerotujte bez
sledovani pfislusného pohybu 3picky. Jinak by mohlo dojit k poskozeni vodiciho dratu a/nebo poranéni
cévy. Ujistéte se také, ze béhem manipulace s vodicim dratem je viditelna distalni $picka vodiciho dratu a
jeho umisténi v cévé.
Vodici drat nikdy nezatlatujte, nezavrtavejte ani na né& netladte takovou silou, abyste citili odpor.
ZatlaCovani tohoto vodiciho dratu i pfes odpor mize zpusobit poskozeni a/nebo oddéleni $picky tohoto
vodiciho dratu nebo piimé poskozeni cévy. Odpor mize byt pocitovan nebo skiaskopicky pozorovan

zaznamenanim zkrouceni $pi¢ky vodiciho dratu. Pokud zaznamenate prolaps $pic¢ky vodiciho dratu,
nedovolte, aby $picka zistala ve snizené poloze. Jinak hrozi poskozeni vodiciho dratu. Uréete piicinu
odporu pod skiaskopickou kontrolou a proved'te jakékoli nezbytné napravné opatieni.

Pokud pocitujete jakykoli odpor v diisledku spasmu, ohybu vodiciho dratu nebo jeho zachyceni pfi praci s
timto vodicim dratem v krevni cévé nebo pii vyjimani, vodicim dratem nepohybujte ani nerotujte. Zakrok
zastavte. UrCete pfic¢inu odporu pod skiaskopickou kontrolou a proved'te piislusné napravné opatieni.
Pokud vodicim dratem pohybujete nadmérné, muze se poskodit nebo oddélit, coz mize vést k poranéni
krevni cévy nebo zanechani fragmentl uvniti cévy.

Pfi rotaci vodiciho dratu uvniti krevni cévy neotacejte stale ve stejném sméru. Miize dojit k jeho poskozeni
véetné oddéleni, a v disledku toho k poranéni krevni cévy nebo zanechéani fragmenti uvnitf cévy. Pfi rotaci
vodiciho dratu jim otacejte stiidaveé ve sméru a proti sméru hodinovych ru¢i¢ek. Neprovadéjte vice nez dveé
otoceni (az 720°) ve stejném sméru.

Pfi zasouvani $picky zuzenou Easti cévy netlacte na vodici drat vyssi silou, nez je nutné. (Netlacte napiiklad
na vodici drat, kdyz je jeho distalni $pi¢ka ohnuta, silou b&zné manipulace.) Po prekonani cilové oblasti
vodicim dratem neotacejte, nezatlatujte ani nevytahujte nasilim. V pfipadé nadmémého pohybovani
zdravotnickym prostfedkem miZe dojit k jeho poskozeni veetné oddéleni, a v disledku toho k poranéni
krevni cévy nebo zanechani fragmentt uvnitf cévy.

Pii vkladani nebo vyjimani jinych prostfedki skrze vodici drat proplachnéte doprovodné zafizeni
heparinizovanym, sterilnim fyziologickym roztokem nebo jinym vhodnym roztokem, aby do n¢&j nevnikl
vzduch. Pfi vyméné vodiciho dratu postupujte opatrné, aby do systému nevnikl vzduch a/nebo nedoslo k
poranéni. Pii opakovaném zavadéni vodiciho dratu se ujistéte, Ze je $picka volné umisténa v lumen cévy a
nenaléhd na jeji sténu. Nedodrzeni tohoto postupu mize zplsobit poranéni cévy pfi vyjimani vodiciho
dratu. Pro potvrzeni polohy intervenéniho zafizeni pouzijte radiokontrastni markery.

Volny pohyb vodiciho dratu v interven¢nim zafizeni je dilezitou funkci fiditelného systému vodiciho dratu,
protoze uzivateli poskytuje cenné hmatové informace. Pied pouzitim systém otestujte, zda nevykazuje
odpor. Upravte nebo vyméiite hemostaticky ventil pomoci nastavitelného ventilu, pokud se ukaze, ze
zpomaluje pohyb zavadéciho dratu.

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte viechna zafizeni a baleni a potvrd'te, Ze nejsou poskozena.

Pied pouzitim potvrd’te, ze je vodici drat kompatibilni s intervenénim zatizenim, které se ma pouzit.

Pied pouzitim potvrd'te, Ze je pruznost, tvar a velikost distalni Spicky tohoto vodiciho dratu kompatibilni s
postupem.

Distalni konec je vynikajici pfi vaskularni selektivnosti. Pokud je vSak zavadéna do tenké periferni oblasti
cévy, sila priniku do cévy se zesili, a zvysi se tak riziko poskozeni cévy, jako je jeji perforace. Pii
manipulaci s vodicim dratem nebo pouziti mikrocévky hned za nim postupujte mimofadné opatrné.
Zejména v piipadé shromazd’ovani nebo odsavani krevnich srazenin pii akutni cerebrovaskularni okluzi se
stava manipulace s vodicim dratem slepou manipulaci v okludované periferni oblasti, pro kterou neexistuji
zadné anatomické informace o cévé. Proto bude tieba jesté opatrnéjsi manipulace. Nepracujte s cévkou,
kdyz je distalni konec vodiciho dratu zajistény ve vedlejsi cévé, protoze by se tim zvysilo riziko perforace
cévy.

Protoze je vodici drat poskytovan s hydrofilnim potahem, aby se zvysila jeho kluzkost, postupujte pii praci
s nim mimofadné opatrné.

Manipulace prostiednictvim prisvitu téla stentu pomoci vodiciho dratu mize stent poskodit nebo zptisobit
poskozeni, jako je oddéleni vodiciho dratu. Pfi takové manipulaci je proto potieba postupovat mimoiadné
opatrng.

Pokud existuje podezieni, Ze v manipulaci s vodicim dratem nelze pokracovat, nevyvijejte pii praci s nim
nadmérnou silu, ale vénujte zna¢nou pozornost jakymkoli zavaddam nebo nepfiznivym uéinkiim a opatrné
vyjméte cely systém. Pokud je urCeno, ze vyjmuti celého systému muiize zpusobit zavadu nebo vedlejsi
ucinky, neprodlené neuroloradiologicky zakrok ukoncete a proved’te mimofadny chirurgicky zékrok na
zakladé posudku Iékare.

Béhem chirurgického zékroku zajistéte fadné postupy proti srazeni krve a berte pfitom v avahu stav
pacienta.

Vodici drat nepouzivejte u t€hotnych pacientek ani potencialng t&hotnych (rentgenové zafeni by mohlo
poskodit plod).

Vodici drat nepouzivejte u pacientt, ktefi by se nemohli podrobit mimofadnému chirurgickému zakroku ani
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u pacientt, ktefi prodélali zavaznou alergickou reakci na Iéky potiebné pro provedeni zakroku, jako je
napiiklad kontrastni latka.

Vodici drat nepouzivejte u pacientd, u kterych to nepovoli 1ékat.

Nezapometite se podivat do piibalového letaku a navodu k pouZiti zdravotnického prostiedku a 1éku, ktery
se ma pouzivat s vodicim dratem.

Bezpecnostni pokyny pro pouZiti
Pokud je baleni otevieno nebo poskozeno, vodici drat nepouZivejte. Obal otevirejte bezprostiedné pied
pouzitim. Dodrzujte aseptické postupy pii jakékoli manipulaci a pouZivani tohoto vodiciho dratu.
Kontraindikace, upozornénimi, bezpe¢nostni pokyny pro pouziti a doporucené postupy pii pouziti
terapeutickych prostfedkti kompatibilnich s vodicim dratem jsou popsany v Navodu k pouziti dodaném s
prislusnymi terapeutickymi prostfedky. Pfed pouzitim vodiciho dratu s jinym terapeutickym zafizenim
(zavadé¢ pouzdra, tvarovaci zafizeni, neuroradiologicky vodici drat, neuroradiologicky zavadéci drat,
mikrodrat, odpojitelna smycka, neuroroadiologicka dilataéni cévka a stent) si prectéte navody k témto
zafizenim a ujistéte se o jejich kompatibilit¢ s vodicim dratem. Vyberte si takovy vodici drat, ktery je
vhodny pro danou lécbu a jehoz pouziti je v souladu s kontraindikacemi, upozornénimi, bezpe¢nostnimi
pokyny a navodem k pouziti obou dalsich zafizeni a vodiciho dratu.
Vodici draty jsou kiehké nastroje a je tieba s nimi manipulovat opatrné. Pfi vyjimani vodiciho dratu z
ochranného pouzdra z prostfedkem nenakladejte neopatrné ani ho prudce nevytahujte.
Pred pouzitim a kdykoli je to mozné v prib&hu zakroku pe¢livé kontrolujte, zda neni vodici drat ohnuty,
zkrouceny nebo jinak poskozeny.
Pro vkladani a vyjimani tohoto vodiciho dratu nikdy nepouzivejte kovové jehly ani kovova pouzdra. Jinak
by mohlo dojit ke zna¢nému poskozeni povrchu tohoto vodiciho dratu.
Nikdy nepouzivejte tento vodici drat s kovovym dilatatorem, katétrem atd., jejichz kovovy dil by se mohl
dostat do pfimého kontaktu s povrchem tohoto vodiciho dratu.
Pfi tvarovani distalni $picky pouZivejte pouze minimalni potfebnou silu tak, aby se smyc¢ka neposkodila.
Pred pouzitim zkontrolujte, jestli se pfi tvarovani smycka nebo vodici drat neposkodily.
Pii tvarovani $picky tohoto vodiciho dratu bud'te opatrni. Pfed tvarovanim se ujistéte, ze je vodici drat
mokry, aby nedoslo k poskozeni hydrofilniho potahu.
Pfed zavedenim zkontrolujte, ktery konec je distalni a zajistéte, Ze bude vlozen ohebny distalni konec
(konec se smyc¢kou).
Zatizeni s kroutivou silou na vodici drat tésné ptipevnéte, aby se neuvolnilo. VynaloZeni kroutivé sily s
uvolnénym zafizenim s kroutivou silou miiZe zpusobit setfeni povrchové vrstvy.
Pii zméné polohy piipojeni zafizeni s kroutivou silou na vodicim dratu uvolnéte utazeni tohoto zafizeni, nez
s nim za¢nete hybat.
Pokud béhem vkladani do cévky pouzivané s vodicim dratem pocitite jakykoli odpor, ukonéete proceduru.
Pokud je v zavadéci cévce vybavené uzaviracim kohoutem vlozen vodici drat nebo jiny prostiedek,
nemanipulujte s kohoutem zavadéci cévky.
S timto vodicim dratem nepouzivejte 1éky obsahujici organicka rozpoustédla ani kontrastni latku na bazi
oleje.
Neponotujte povrch vodiciho dratu do alkoholu, roztoku glukonatu chlorhexidinu atd., ani jej neotirejte
gazou, vatou apod. navlhéenych témito latkami. Vodici drat neotirejte ani suchou gazou, vatou apod.
Neohybejte a nenatahujte opakované stejnou ¢ast vodiciho dratu ani ho priib&zné delsi dobu neotadejte v
zakiivené céve.
S vodicim dratem nepracujte pomoci zafizeni s kroutivou silou jinym, neZ je dodano. P¥i pfipojovani
zafizeni s kroutivou silou k vodicimu dratu nebo pfi manipulaci s vodicim dratem pomoci zafizeni s
kroutivou silou s vodicim dratem pracujte peclive, aby nedoslo k poskozeni dratu. Zafizeni s kroutivou silou
utahujte peclivé a ne pfilisnou silou.
Aby byla vyuzita klouzavost povrchu vodiciho dratu, vstikujte pfed pouzitim vodiciho dratu do drzaku
vodiciho dratu a prisvitu cévky heparinizovany fyziologicky roztok. Ovéite, Ze je cely povrch mokry a
potom vodici drat vyjméte a zaved'te do cévky. Aby se zabranilo pripadné krevni srazeniné zpasobené
manipulaci s cévkou a vodicim dratem, proplachnéte lumen cévky heparinizovanym fyziologickym
roztokem nebo jinym vhodnym roztokem.
Nedovolte, aby se vodici drat dostal do kontaktu s jinymi tekutinami neZz intravaskularni kontrastni latkou

nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pokud béhem zakroku pozorujete ohnuti distalniho konce vodiciho dratu, prestaite s timto dratem pracovat.
S vodicim dratem nepracujte, kdyZ je pevné utazeny konektorem ve tvaru Y.

V pripadé manipulace pomoci dvou nebo vice vodicich drati se mize jeden z drath zamotat do druhého
nebo jiného prostiedku vlozeného ve stejné cévee. Proto postupujte se zvlastni opatrnosti, pokud je nutné
pouzit manipulaci se dvéma nebo vice vodicimi draty.

Pokud je vodici drat ohnuty nebo poskozeny v disledku netmysIného zatizeni béhem pouzivani, prestainte
ho pouzivat.

Pfi manipulaci s timto vodicim dratem kontrolujte pohyb vyrobku pomoci skiaskopie s vysokym
rozlisenim. P¥i posouvéni tohoto vodiciho dratu nebo prostiedku, ktery je s timto vodicim dratem pouzivan,
vzdy vénujte pozornost jejich pohybu, aby si vodici drat nebo prostiedek, ktery je s timto vodicim dratem
pouzivan, vzajemné nepiekazely nebo neposkodily cévu.

Pokud vodici drat narazi na odpor prostiedku, ktery se s nim pouziva, nevynakladejte nadmérnou silu.
Pokud narazite na abnormalni odpor, vyjméte cely systém z t¢la pacienta a zjistéte ptic¢inu odporu.

Krev nebo kontrastni latku na povrchu vodiciho dratu odstraiite pomoci heparinizovaného fyziologického
roztoku.

Po pouziti u¢iite bezpecnostni opatieni proti pfenosu infekce. Vodici drat zlikvidujte jako zdravotnicky
odpad.

Poruchy funkce a nezZadouci udalosti

Pfi pouziti tohoto vodiciho dratu se mohou vyskytnout nasledujici poruchy funkce a nezadouci udalosti. Pokud
jsou poruchy funkce a nezadouci udalosti zavazné, mohou zpusobit smrt nebo vazné komplikace.
Upozoriujeme, ze poruchy funkce a nezadouci udalosti nejsou omezeny jen na néasledujici.

1. Poruchy funkce
Nezabranéni vyhnuti se 1ézi
Poskozeni nebo ohnuti vodiciho dratu
Poskozeni, jako je oddéleni
Nesnadné vyjmuti
Setfeni povrchové vrstvy

2. Nezadouci G¢inky (sefazené nahodné)
Umrti
Infekce
Disekce cévy
Poskozeni cévy véetné jeji mozné perforace
Krvacivé komplikace
Embolie
Krevni srazenina
Infarkt
Embolizace nebo poskozeni cévy zplisobené usazeninou
Ischemie
Srde¢ni arytmie
Vasospasmus
Vaskularni okluze
Ruptura/perforace aneuryzma
Hemodynamické zhor$eni
Aneuryzma (falesné/disekce)
Snizeni krevniho tlaku
Alergicka reakce

Doporuceny postup p¥i pouZiti

Kontrola pied pouzitim
1-1. Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte vSechna zafizeni a baleni a potvrd'te, Ze nejsou poskozena.
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2. Priprava pouziti

2-1. Vyjméte trubici obsahujici vodici drét ze sterilniho obalu.

2-2. Pred vytaZenim vodiciho dratu z kryci trubice drat vyplachujte heparinizovanym fyziologickym
roztokem od konce konektoru vyplachovani do kryci trubice, aby se vodici drat nejméng 30
sekund zvlh¢oval. Pokud je obtizné vodici drat z kryci trubice vytahnout, proplachnéte ji
heparinizovanym fyziologickym roztokem jesté jednou.

2-3. Po vytazeni vodiciho dratu z kryci trubice zkontrolujte, zda neni poskozeny.

2-4. Podle potieby vytvarujte distalni konec vodiciho dratu do zamysleného tvaru pomoci dodaného
tvarovaciho zafizeni. Pfed a po vytvarovani distalniho konce zkontrolujte, zda vodici drat neni

poskozeny.
3. Doporuceny postup pii pouziti
3-1. Pfed zavedenim vodiciho dratu do interven¢niho zaiizeni jej zcela namocte do heparinizovaného

fyziologického roztoku.
3-2. Vodici drat do interven¢nich zafizeni zavadgjte pomoci dodaného zavadéce.
3-3. V piipadé potieby pripevnéte na vodici drat pridané zatizeni s kroutivou silou.
3-4. Peclivym posouvanim nebo rotaci vodiciho dratu pod skiaskopii vyberte cilovou cévu.
3-5. Po vyjmuti vodiciho dratu z téla odstrante krev a dalsi rezidua a udrzujte drat mokry.

Podminky uchovavani
Pii skladovani nesmi byt vyrobek ohyban nebo zat&Zovan. Tento vyrobek musi byt uchovavan v suchu.
Uchovavejte na chladném, tmavém a suchém miste.

Datum pouZitelnosti
Datum pouzitelnosti je uveden na §titku na obalu zdravotnického prostiedku.

Obsah
1 sada na baleni
Odmitnuti odpovédnosti

Spolecnost ASAHI INTECC CO., LTD. a jeji piidruZené spole¢nosti (dale jen ,,Spole¢nost*) neni v
Zadném pripadé odpovédna za jakékoli nehody, poranéni osob, nep¥iznivé ufinky vzniklé v disledku
nespravného pouZivani vyrobku (vyrobkii) nebo jiného pouZiti, které neni v souladu s témito pokyny.
Spoled neni odpovédna za j i $kody, které i) vyplyvaji ze skladovani vyrobku (vyrobkii) po jeho
dod4ni nebo (ii) vzniklé v disledku vybéru pacienti, chirurgického postupu nebo jiné lékaiské ¢innosti
zdravotnického zafizeni, které vyrobek (vyrobky) pouZziva.

ASAHI je ochranna znamka nebo registrovana ochranna znamka spole¢nosti ASAHI INTECC CO.,LTD. v
Japonsku a dalich zemich.
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ASAHI Nevrovaskuleer ledesonde
INSTRUKSJONER FOR BRUK

Les disse instruksjonene neye for bruk, og overhold Indikasjoner for bruk, Kontraindikasjoner, Advarsler,
Forholdsregler ved bruk, Feilfunksjoner og ugunstige effekter samt Anbefalt prosedyre for bruk av
Bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjore dette kan fore til komplikasjoner, inkludert alvorlig skade pa pasienten
eller ded.

Beskrivelser
Denne ledesonden har en spole i den distale enden. Denne spolen er helt radioopak for & forenkle valg av blodkar og
bekrefte plasseringen av ledesondens distale ende ved gjennomlysning. Den distale enden kan formes. Overflaten pa
kjerneskaftet er belagt med et hydrofilt belegg. Se produktetiketten for detaljer om det respektive produktet.

Indikasjoner for bruk
Denne ledesonden er ment for bruk i nevrovaskulatur for & forenkle plassering og bytte av terapeutiske enheter som
cerebralkatetere under nevroradiologi. Denne ledesonden er indisert for bruk bare i nevrovaskulatur.

Kontraindikasjoner
Ingen

Advarsler
Denne ledesonden er bare til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller brukes pd nytt. Hvis den gjenbrukes eller
resteriliseres vil funksjonen og kvaliteten pd denne ledesonden bli redusert. Det vil ogsé gi risiko for komplikasjoner,
inkludert infeksjon.
Tkke bruk ledesonden etter utlopsdatoen som star pa merkelappen. Kast alle enheter som har passert utlopsdatoen.
Denne ledesonden ma bare brukes av lege som er fullt opplert i nevroradiologisk behandling.
Denne ledesonden skal brukes i institusjoner der akuttkirurgi kan utfores umiddelbart (hvis akuttkirurgi ikke er
tilgjengelig, kan i verste fall livstruende situasjoner oppsta).
Ma ikke brukes i karomrader som ikke er visualisert eller ikke kan visualiseres.
Ikke modifiser denne ledesonden, uansett arsak.
Spoledelen er sarlig emfintlig, sd den ma ikke bayes eller dras i mer enn nedvendig. Hvis ikke kan ledesonden skades.
Ikke bruk en skadet enhet. Bruk av en skadet enhet kan forarsake skader pd blodkar og/eller en uneyaktig respons fra
ettertrekking. Det vil kunne fore til skader pa pasienten.
For alltid inn og trekk ut ledesonden langsomt.
Observer bevegelse for denne ledesonden i blodkarene. For denne ledesonden beveges eller ettertrekkes, skal tuppens
bevegelse undersekes og observeres under gjennomlysning. Ikke flytt eller etterstram ledesonden uten & observere
tuppens tilhorende bevegelse. Ellers kan ledesonden skades og/eller det kan oppstd kartraume. Pédse dessuten at
ledesondens distale tupp og tuppens plassering i karet er synlige under manipulering av ledesonden.
Aldri skyv, bor, trekk ut eller trykk pa denne ledesonden med sa mye kraft at det merkes motstand. Hvis denne
ledesonden trykkes eller skyves mot motstand, kan det fore til skade og/eller at tuppen losner pd ledesonden, eller til
direkte skade pa et kar. Det kan merkes og/eller observeres motstand under gjennomlysning ved at det oppdages bulker
pa ledesonden. Hvis det observeres prolaps pa tuppen til ledesonden, skal ikke tuppen forbli i prolapset posisjon. Ellers
kan det oppsta skade pd ledesonden. Fastsla arsaken til motstanden under gjennomlysning og iverksett nedvendige
tiltak.
Dersom det merkes noen motstand pa grunn av spasmer eller at ledesonden bayes eller setter seg fast mens ledesonden
erinne i eller tas ut av et blodkar, skal ikke ledesonden trekkes i eller ettertrekkes. Avbryt prosedyren. Fastsla arsaken til
motstanden under gjennomlysning og iverksett nedvendige tiltak. Hvis ledesonden flyttes for mye, kan den bli skadet,
inkludert losning eller lignende, noe som kan forérsake skader pa blodkar eller kan fore til at det legges igjen fragmenter
inne i blodkaret.
Ved ettertrekking av denne ledesonden inne i blodkaret, skal den ikke ettertrekkes kontinuerlig i samme retning. Den
kan bli skadet, inkludert losning eller lignende, noe som kan skade blodkaret eller etterlate fragmenter inne i karet. Nar
ledesonden ettertrekkes, skal den roteres vekselvis med klokken og mot klokken. Ikke overstig to rotasjoner (opptil

720°) i samme retning.

Ikke skyv ledesonden mer enn nedvendig mot tuppen gjennom den innsnevrede delen av karet (ikke skyv ledesonden
ndr for eksempel ledesondens distale tupp er beyd av manipuleringskraften). Etter at malomréadet er krysset, ma ikke
ledesonden vris, skyves eller trekkes hardt. Hvis enheten beveges for mye, kan den bli skadet, inkludert lesning eller
lignende, noe som kan skade blodkaret eller etterlate fragmenter inne i karet.

Nir andre enheter settes inn eller fjernes over ledesonden, skal rommet skylles med heparinisert saltvann eller annen
egnet opplesning for & hindre at det kommer luft inn i rommet. Utfor utveksling av denne ledesonden noye for & hindre
at det kommer luft inn og/eller traumer. Nér ledesonden fores inn pa nytt, mé du bekrefte at tuppen er fri innenfor lumen
til blodkaret og ikke er mot areveggen. Hvis ikke, kan det fore til kartraume nar ledesonden fjernes. Bruk den
radioopake markeren pa intervensjonsenheten til a bekrefte plasseringen.

Det at ledesonden kan bevege seg fritt inne i intervensjonsenheten, er en viktig funksjon ved et styrbart
ledesondesystem, da det gir brukeren nyttig, taktil informasjon. Test systemet for motstand for bruk. Juster eller bytt ut
hemostaseventilen med en justerbar ventil hvis det oppdages at den hindrer den frie bevegelsen til ledesonden.
Undersok alle enheter og all emballasje neye for bruk for & bekrefte at de er uskadet.

Bekreft at ledesonden er kompatibel med den intervensjonsenheten som skal brukes, for bruk.

Bekreft at fleksibiliteten, formen og sterrelsen pa denne ledesondens distale ende er kompatible med prosedyren, for
bruk.

Den distale enden har overlegen vaskuler valgfrihet. Hvis den fores inn i et tynt, perifert omrade av karet, vil imidlertid
penetreringsstyrken i karet bli storre og det vil vaere sterre risiko for karskade som karperforasjon. Veer derfor ekstremt
forsiktig nar du manipulerer ledesonden eller lar et mikrokateter eller lignende folge etter det. Sarlig ved en prosedyre
for oppsamling eller oppsuging av koagler for akutt cerebrovaskuler okklusjon, blir manipulering av ledesonden en
blind manipulering til et okkludert perifert omrade der man ikke har anatomisk informasjon om karet. Derfor kreves det
spesielt varsom manipulering. Ikke utfer katetermanipulering ndr ledesondens distale ende er festet til den kollaterale,
da dette vil oke risikoen for karperforering.

Ettersom ledesonden leveres med et hydrofilt belegg for & oke smoringen, ma den handteres sveert forsiktig.
Manipulering gjennom stentlumenen ved bruk av ledesonden kan skade stenten eller forérsake brudd, som separering av
ledesonden. Derfor md man vere ekstremt forsiktig nar det er dig 4 utfore slik ipulering.

Hvis det er mistanke om at manipulering av ledesonden ikke kan fortsettes, skal ikke ledesonden manipuleres med kraft.
I stedet mé man vere svaert oppmerksom pé eventuelle feilfunksjoner eller ugunstige effekter, og hele systemet fjernes
forsiktig. Hvis man vurderer at fjerning av hele systemet kan fordrsake feilfunksjoner eller ugunstige effekter, skal
nevroradiologi avbrytes umiddelbart, og nedkirurgi utferes basert pa en kirurgs vurdering.

Under kirurgi skal det gis egnet antikoagulering, samtidig som pasientens tilstand vurderes.

Ikke bruk ledesonden hos gravide pasienter eller pasienter som kan vere gravide (rentgen kan pavirke fosteret).

Ikke bruk ledesonden for pasienter som ikke kan tilpasse seg nedkirurgi eller pasienter som har opplevd en alvorlig
allergisk reaksjon mot legemidler som kreves for prosedyren, som kontrastmidler.

Ikke bruk ledesonden for pasienter som legen vurderer det er feil & bruke ledesonde pa.

Pass pad 4 lese pakningsvedlegget og bruksanvisningen for det medisinske utstyret og legemiddelet som skal brukes med
ledesonden.

Forholdsregler ved bruk
Tkke bruk ledesonden dersom emballasjen er épnet eller skadet. Ikke dpne emballasjen for like for bruk. Bruk aseptisk
teknikk ved handtering og bruk av ledesonden.
Kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler ved bruk og tiltenkt bruk for terapeutisk utstyr som er kompatibelt med
ledesonden, er beskrevet i bruksanvisningen som leveres sammen med det respektive terapeutiske utstyret. For
ledesonden brukes sammen med annet terapeutisk utstyr (hylseinnforer, formingsenhet, nevroradiologisk ledesonde,
nevroradiologisk ledekateter, mikrokateter, avtakbar spole, nevrologisk dilateringskateter og stent), skal
bruksanvisningen for disse enhetene leses for & sikre at den andre enheten er kompatibel med ledesonden. Pass pa &
velge en ledesonde som passer til behandlingen, og at bruken av den er i henhold til kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler ved bryuk og bruksanvisning for bade den andre enheten og ledesonden.
Ledesondene er emfintlige instrumenter og skal hindteres forsiktig. Nér ledesonden tas ut av holderslangen, méd den
ikke handteres roft eller dras hardt i.
Undersek ledesonden noye for bey, knekk eller annen skade fer bruk og nér det er nedvendig under prosedyren.
Bruk aldri metallnéler eller metallhylser til innfering og fjerning av denne ledesonden. Ellers kan dette gi alvorlig skade
pé ledesondens overflate.
Bruk aldri denne ledesonden med en metalldilator, et kateter osv. hvis metalldel kan komme i direkte kontakt med
overflaten pa denne ledesonden.
Nar den distale enden formes, mé det brukes sa lite kraft som mulig, slik at ikke spolen skades. Sjekk spolen og
ledesonden for skade etter forming og for bruk.
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Var forsiktig ved forming av tuppen pa denne ledesonden. Pass pé at ledesonden er vat for den formes, slik at du unngar
4 skade det hydrofile belegget.

Kontroller hva som er den distale enden og pass pa a fore inn den fleksible, distale enden (enden med spole).

Fest ettertrekkingsenheten godt til ledesonden, slik at den ikke losner. Stramming med en les ettertrekkingsenhet kan
gjore at belegget losner.

Nir festeposisjonen til ettertrekki
flyttes.

Hvis det merkes motstand under innforing i et kateter som brukes med ledesonde, skal det ikke brukes.

Ikke manipuler stoppkranen pa ledekateteret ndr ledesonden og/eller annet utstyr fores inn i ledekateteret som er utstyrt
med stoppkran.

Ikke bruk legemidler som inneholder et organisk lesemiddel eller et oljebasert kontrastmiddel med denne ledesonden.
Ikke nedsenk overflaten pa ledesonden i alkohol, klorheksidinglukonatlesning osv., eller terk av det med gasbind,
absorberende bomull osv. som er fuktet med det. Terk heller ikke av ledesonden med tort gasbind, absorberende bomull

skiftes pd ledesonden, skal festet til ettertrekkingsenheten losnes for den

osv.
« Ikke boy og strekk samme sted pd ledesonden flere ganger, eller vri det i et boyd kar kontinuerlig over lengre tid.
« Ikke manipuler ledesonden med en annen enn den medfolgende ettertrekki Nir en ettertrekki het festes

Tod, q P 1

til ledesonden, eller puleres med en ettertrekk skal ledesonden manipuleres forsiktig slik at
den ikke blir skadet. Fest ettertrekkingsenheten forsiktig slik at den ikke festes for godt.

For & bruke smeringen pé ledesondens overflate injiserer du heparinisert saltvann i ledesondens holderslange og i
lumenen pé det kateteret som skal brukes, for ledesonden brukes. Bekreft at hele overflaten er vit og ta deretter ut
ledesonden og sett den inn i kateteret. For & hindre eventuell trombose grunnet manipulering av kateteret og ledesonden,
skal kateterlumenen skylles med heparinisert saltvann eller en annen egnet opplosning.

Ikke la ledesonden komme i kontakt med andre vasker enn et intravaskulart kontrastmiddel eller heparinisert saltvann.
Hvis det observeres boying i ledesondens distale ende under prosedyren, skal ikke ledesonden manipuleres mens den
distale enden er boyd.

Tkke manipuler ledesonden mens den er godt festet med en Y-kobling.

Hvis det utfores manipulering med to eller flere ledesonder, kan en av ledesondene flokes med den andre ledesonden
eller den andre enheten som er satt inn i samme kateter. Det ma derfor utvises ekstrem forsiktighet hvis det er nedvendig
4 utfore manipulering ved bruk av to eller flere ledesonder.

Hvis ledesonden er boyd eller deformert pa grunn av en utilsiktet belastning under bruk, skal bruken av den stoppes.
Nir denne ledesonden manipuleres skal produktete bevegelse kontrolleres under hoyopplosningsgjennomlysning. Nar
denne ledesonden eller enheten som brukes sammen med ledesonden beveges, ma man alltid passe pd bevegelsene
deres slik at ikke denne ledesonden eller enheten som brukes sammen med ledesonden forstyrrer hverandre eller skader
karet.

Hvis ledesonden moter motstand med enheten som brukes sammen med ledesonden, ma det ikke paferes for mye kraft.
Hvis det er unormal motstand, fjernes hele systemet fra pasientens kropp og arsaken til motstanden undersokes.

Fjern blod eller et kontrastmiddel som sitter fast pa ledesondens overflate, ved bruk av heparinisert saltvann.

Ta forholdsregler for & unnga infeksjoner etter bruk. Kast denne ledesonden som medisinsk avfall.

Feilfunksjoner og ugunstige effekter
Ved bruk av denne ledesonden kan folgende feilfunksjoner og ugunstige effekter oppstd. Hvis feilfunksjonene og/eller de
ugunstige effektene er alvorlige, kan de fore til dedsfall eller alvorlig(e) komplikasjon(er). Merk at feilfunksjoner og
ugunstige effekter imidlertid ikke er begrenset til kun disse.

1. Feilfunksjoner
En lesjon kan ikke krysses
Ledesonden brekker eller bayes
Skade som losning
Vansker ved fjerning
Belegget losner

2. Ugunstige effekter (i vilkérlig rekkefolge)
Dodsfall
Infeksjon
Kardisseksjon
Skade pa kar, inkludert mulig karperforering
Bledningskomplikasjoner
Emboli

Trombe

Infarkt

Embolisme eller karskade som skyldes rester
Iskemi

Arytmi

Vasospasme

Vaskuler okklusjon
Aneurismeruptur/-perforering
Hemodynamisk forringelse
Aneurisme (falsk/dissekerende)
Blodtrykksfall

Allergisk reaksjon

Anbefalt prosedyre
1. Inspeksjon for bruk
1-1. Undersok alle enheter og all emballasje noye for bruk for  bekrefte at de er uskadet.
2. Klargjering for bruk

2-1.  Fjern holderslangen som inneholder ledesonden, fra den sterile emballasjen.

2-2. For ledesonden trekkes ut av holderslangen, skal den skylles med heparinisert saltvann fra
skyllekoblingsenden inn i holderslangen for & fukte ledesonden i minst 30 sekunder. Hvis det er vanskelig &
trekke ledesonden ut av holderslangen, skal du spyle den med heparinisert saltvann pa nytt.

2-3.  Etter at ledesonden er trukket ut av holderslangen, skal den inspiseres for a sikre at den ikke er skadet.

2-4. Form den distale enden av ledesonden til den tiltenkte formen ved bruk av den medfolgende formingsenheten
etter behov. Undersek ledesonden for skade for og etter at den distale enden formes.

3. Anbefalt prosedyre

3-1. Fer du forer ledesonden inn i en intervensjonsenhet, skal du vaete den helt med heparinisert saltvann.

3-2. Sett ledesonden inn i en intervensjonsenhet ved bruk av den medfelgende innforeren.

3-3.  Fest den medfolgende ettertrekki I til ledesonden hvis det trengs.

3-4. Velg milkar ved 4 fore frem eller rotere ledesonden forsiktig ved gjennomlysning.

3-5. Etter at ledesonden er trukket ut av kroppen, fjernes blod osv. og ledesonden holdes vat.

Oppbevaring
Ikke oppbevar produktet slik at det er boyd eller utsatt for belastning. Dette produktet ma holdes unna vann. Oppbevares pa
et kjolig, merkt og tort sted.

Utlepsdato
Utlepsdatoen er angitt pé etiketten pa enhetens emballasje.
Innhold
1 sett per pakning
Ansvarsfraskrivelse

“ASAHI INTECC CO., LTD.” (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 Iskapet kan ikke holdes ansvarlig for skader enten
(i) som folge av oppbevaring av produktet etter forsendelse fra selskapet eller (i) pi grunn av valg av pasienter,
intervensj nikker eller andre isi ivil hos den i institusj som bruker produktet
eller produktene.

“ASAHI” er et varemerke eller et registrert varemerke for ASAHI INTECC CO., LTD. i Japan og andre land.
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Neurovaskularny vodiaci drot ASAHI
NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim si pozorne prelitajte tento nivod na pouZitic daného produktu a riad’te sa ¢astami
Indikdcie na pouzitie, Kontraindikacie, Upozornenia, Bezpefnostné opatrenia, Poruchy ¢&innosti a
neziaduce ulinky a Spdsob pouZitia v danom navode na pouZitie. Ak tak neurobite, méZe dojst’ ku
komplikaciam, vratane vaZneho zranenia alebo smrti pacienta.

Popisy
Tento vodiaci drot ma zatogeny distalny koniec. ZatoCenie je Uplne kontrastné, ¢im sa ul'ah¢i vyber cievy a
fluoroskopicky sa potvrdi poloha distalneho zakoncenia vodiaceho drétu. Distalny koniec méze byt tvarovany.
Povrch drzadla jadra je potiahnuty hydrofilnym povlakom. Podrobnosti o danom produkte najdete na jeho
stitku.

Indikacie na pouZitie
Tento vodiaci drot je ur¢eny na neurovaskularne pouzitie, ¢im sa ul'ah¢i umiestnenie a vymena terapeutickych
pomdcok ako st napr. cerebralne katétre pocas neuroradiologie. Tento vodiaci drdt je urleny iba na
neurovaskularne pouZitie.

Kontraindikacie
Ziadne

Upozornenia
Tento vodiaci drét je jednorazovy. Nepouzivajte ani nesterilizujte opakovane. Keby sa opakovane pouzil
alebo sterilizoval, mohla by sa narusit’ funkénost” alebo kvalita tohto vodiaceho drétu a hrozilo by riziko
komplikacii, vratane infekcie.
Vodiaci drot nepouZivajte po datume exspiracie uvedenom na §titku. Zlikvidujte vietky produkty, ktoré st
po datume exspiracie.
Tento vodiaci drot smie pouzivat’ len lekar, ktory je plne vyskoleny v neuroradiologicke;j liecbe.
Tento vodiaci drot sa smie pouzivat' v institicii, kde sa moze okamzite vykonat' nudzovy chirurgicky
zakrok. [V pripade, Ze nudzovy chirurgicky zakrok nie je mozné vykonat’, v najhorSom pripade moze dojst’
k zivot ohrozujiicim udalostiam.]
Nepouzivajte v oblastiach cievy, ktora nie je viditelna.
Za ziadnych okolnosti tento vodiaci drot neupravujte.
Cast zatoenia je velmi krehka, preto ju neohybajte ani nevytahujte viac, ako je potrebné. Inak moze dojst’
k poskodeniu vodiaceho drotu.
Poskodenti pomdcku nepouzivajte. PouZitie poskodenej pomdcky moze sposobit’ poskodenie cievy a/alebo
chybnii torznti reakciu. MoZe to viest’ k poraneniu pacienta.
Vodiaci drot vytahujte vzdy pomaly.
Pozorujte pohyb vodiaceho drétu v cievach. Skor nez vodiaci drot presuniete, alebo otocite, mali by ste
preskiimat’ pohyb 3$picky a fluoroskopicky ju pozorovat. Vodiaci drot nepresuvajte, ani netocte bez
dodrzania zodpovedajiiceho pohybu $picky. V opaénom pripade moze dojst’ k poskodeniu vodiaceho drétu
a alebo méze dojst’ k trazu. Okrem toho sa uistite, ze distdlna $picka tohto vodiaceho drotu a jej umiestenie
v cieve je pocas manipulacie s vodiacim drotom viditelI'na.
Nikdy netlacte, nevftajte, nestahujte, ani nestlacajte tento vodiaci drot s takou silou, aZ ucitite odpor.
Stlacanim tohto vodiaceho drotu aj napriek tlaku moéze dojst’ k poskodeniu a/alebo oddeleniu $picky
vodiaceho drétu alebo k priamemu poskodeniu cievy. Tlak mozete citit’ alebo badat’ fluoroskopickym

pozorovanim akejkol'vek deformacie $picky vodiaceho drétu. Ak zbadate, Ze $picka vodiaceho drotu je
vyvratena, nenechajte ju v tejto polohe. V opaénom pripade moze dojst” k poskodeniu vodiaceho drotu.
Fluoroskopickym pozorovanim uréite pri¢inu odporu a podniknite potrebny napravny krok.

Ak pocitite odpor sposobeny spamom, ohnutim vodiaceho drotu alebo jeho zaseknutim pocas manipulacie
stymto vodiacim drotom v cieve alebo pri jeho odstraiiovani, vodiacim drétom nekratte ani ho
nevytahujte. Nepokracujte v zakroku. Fluoroskopickym pozorovanim urcite pri¢inu odporu a podniknite
vhodny napravny krok. Ak sa vodiacim drotom nadmerne hybe, moze sa poskodit’, alebo roztriestit’ a pod.,
¢o moze sposobit’ poranenie cievy alebo viest' k tomu, Ze vnutri cievy zostana jeho Glomky.

Pocas kratenia vodiacim drétom vnitri krvnej cievy nekrat'te stale tym istym smerom. Vodiaci drot sa moze
poskodit, roztriestit’ a pod., o mdze spdsobit’ poranenie krvnej cievy alebo moézu vnutri cievy zostat’ jeho
ulomky. Pri krateni vodiacim drotom ho striedavo otacajte v smere a proti smeru hodinovych ruciciek.
Dbajte na to, aby ste nepresiahli dve rotacie (720°) tym istym smerom.

Netlacte na vodiaci drét viac, ako je potrebné k posunutiu $picky cez zuzenu cast' cievy. (Napriklad,
netlaéte na vodiaci drét, ked’ je distalna $picka vodiaceho drotu ohnutd v dosledku manipulacie.) Po
prekroceni cielovej oblasti nepouZivajte hrubi silu na kratenie, tlacenie alebo t'ahanie vodiaceho drotu. Ak
sa pomdckou nadmerne hybe, moze dojst’ k poskodeniu, roztrieSteniu a pod., ¢o moZe sposobit’ poranenie
krvnej cievy alebo mézu vnitri cievy zostat’ tlomky.

Pri vkladani alebo odstrafiovani ostatnych pomocok cez vodiaci drot, preplachnite sprievodni pomdocku
heparinizovanym fyziologickym roztokom, alebo inym vhodnym pripravkom, ktory zabrani vniknutiu
vzduchu. Vymenu tohto vodiaceho drotu vykonajte opatrne, aby nedo$lo k vniknutiu vzduchu a/alebo
urazu. Pri opakovanom zavadzani vodiaceho drotu sa presvedéte, Ze je $picka v lumene cievy volna a ze
nesmeruje k stene cievy. Ak tak neurobite, pri odstraiiovani vodiaceho drotu moze dojst’ k cievnej traume.
Polohu potvrd'te pomocou kontrastnej znacky intervenénej pomdocky.

Volny pohyb vodiaceho drotu v ramci intervencnej pomocky je dolezitym faktorom riadeného systému
vodiaceho drétu, pretoze poskytuje uzivatel'ovi cenné hmatové informacie. Pred pouzitim systém otestujte
na odpor. Ak sa zistilo, Ze hemostaticky ventil zabrafiuje pohybu vodiaceho drétu, nastavte ho alebo ho
nahrad’te hemostatickym nastavitelnym ventilom.

Pred pouzitim pomdcky starostlivo skontrolujte a uistite sa, Ze vSetky pomdcky a obaly st neposkodené.
Pred pouzitim sa uistite, ze vodiaci drét je kompatibilny s pouzivanou intervenénou poméckou.

Pred pouzitim sa uistite, Ze pruznost, tvar a velkost’ distilncho konca vodiaceho drotu su v sulade so
zakrokom.

Distalny koniec vynika vo vaskularnej selektivite. Avsak, ak je postipena do tenkej obvodovej Casti cievy,
prenikajuci tlak v cieve zosilnie a zvysi sa riziko poskodenia cievy, ako napr. cievna perforacia. Preto bud’te
pri manipulacii s vodiacim drétom alebo s mikro katétrom alebo inymi podobnymi pomockami extrémne
opatrni. Obzvlast pri zékrokoch na odber alebo odsavanie krvnych zrazenin pri akatnej mozgovo cievnej
okluzii je manipulacia s vodiacim drétom v uzavretej periférnej oblasti, pre ktora neexistujii anatomické
informécie o cieve, neprehl'adna, preto sa vyzaduje pozornejsia manipulacia. Nemanipulujte s katétrom,
ked’ je distalny koniec vodiaceho drotu pripevneny k vedl'ajsiemu katétru, pretoze sa zvysuje riziko cievnej
perforacie.

KedZe je vodiaci drot za udelom zvySenia kizavosti opatreny hydrofilnym povlakom, zaobchadzajte s nim
vel'mi opatrne.

Manipulacia vodiacim drotom cez lumen ramu tela moéze sposobit’ poskodenie ramu, alebo sposobit’
destrukciu, ako napr. roztriestenie vodiaceho drétu. Preto v pripade, Ze je takato manipulacia nevyhnutna,
bud’te extrémne opatrni.

Ak mate podozrenie, Ze nie je mozné pokradovat’ v manipulacii s vodiacim drétom, nemanipulujte nim
nasilne, ale venujte vel’ku pozornost’ poruchdm ¢innosti alebo neziaducim ¢inkom a opatrne cely systém
odstrante. Ak usudite, ze odstranenie celého systému moze spdsobit’ poruchy ¢innosti alebo neziaduce
ucinky, okamzite opustite neuroradiologiu a na zaklade postdenia lekdra vykonajte nadzovy chirurgicky
zakrok.

Pocas chirurgického zakroku zaistite zodpovedajucu antikoagulaciu, s ohl'adom na stav pacienta.
Nepouzivajte vodiaci drot pri tehotnych pacientkach alebo pacientkach, ktoré mézu byt' tehotné (rontgen
moze mat’ vplyv na plod).

Nepouzivajte vodiaci drot pri pacientoch, ktori sa nemozu prispdsobit’ nidzovému chirurgickému zakroku
alebo pri pacientoch, ktori prekonali zdvaznu alergicku reakciu na lieky, ktoré sii pouzivané pri tomto
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zakroku, napr. kontrastna latka.

Nepouzivajte vodiaci drot pri pacientoch, u ktorych lekar usudil, Ze pouzitie nie je vhodné.

Informacie o liekoch, ktoré sa maju pouzit’ spolu s vodiacim drétom néjdete v pribalovom letiku a navode
na pouzitie zdravotnickych zariadeni.

Bezpecnostné opatrenia
Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, vodiaci drot nepouzivajte. Obal otvarajte az tesne pred pouzitim. Pri
manipulacii a pouzivani vodiaceho drétu pouzite asepticku techniku.
Kontraindikacie, upozornenia, bezpetnostné opatrenia aucel terapeutickych pomdcok, ktoré st
kompatibilné s vodiacim drotom su opisané v Navode na pouzitie dodanom spolu s prislusnou
terapeutickou pomockou. Pred pouzitim vodiaceho drotu spolu s ostatnymi terapeutickymi pomdckami
(Plast’" zavadzaca, Tvarovacie zariadenie, Neuroradiologicky vodiaci drot, Neuroradiologicky vodiaci
katéter, Mikro katéter, Odnimatel'na cievka, Neuroradiologicky dilata¢ny katéter a Ram) si precitajte Navod
na pouzitie danych pomdcok, aby ste sa uistili, Ze ostatné pomocky st s vodiacim drétom kompatibilné.
Uistite sa, ze vyberiete vodiaci dr6t vhodny pre terapiu a Ze jeho pouzitie je v stlade s kontraindikaciami,
upozorneniami, bezpe¢nostnymi opatreniami a Navodom na pouzitie pre pomdcky a vodiaci drot.
Vodiaci drot je jemny pristroj a malo by sa s nim zaobchédzat’ opatrne. Pri vyberani vodiaceho drotu
z drziaka nerobte drsné pohyby, ani ho nevyt'ahujte prili§ rychlo.
Pred pouzitim vodiaceho drotu a v priebehu zakroku starostlivo skontrolujte, ¢i vodiaci drét nie je ohnuty
alebo inak poskodeny.
Na vkladanie alebo odoberanie vodiaceho drotu nikdy nepouzivajte kovové ihly alebo kovové puzdra.
V opacnom pripade moze dojst’ k vaznemu poskodeniu povrchu vodiaceho drotu.
Nikdy nepouzivajte tento vodiaci drot s kovovym rozsirovacom, katétrom atd’., ktor¢ho kovové Casti by
mohli prist’ do priameho kontaktu s povrchom tohto vodiaceho drétu.
Pri tvarovani distalneho konca pouzite minimalnu potrebn silu, aby sa neposkodilo zato¢enie. Po tvarovani
a pred pouzitim skontrolujte, ¢i zato¢enie a vodiaci drot nie st poskodené.
Pri tvarovani $pi¢ky vodiaceho drotu bud'te opatrni. Pred tvarovanim sa uistite, Ze je vodiaci drot mokry,
aby sa predislo poskodeniu hydrofilného povlaku.
Pred vlozenim si overte, Co je distalny koniec a uistite sa, ze vkladate flexibilny distdlny koniec (stoceny
koniec)
Pevne pripevnite kratiace zariadenie na vodiaci drét, aby sa nemohol uvolnit. Kritiaci moment
s uvolnenym kritiacim zariadenim méZe spdsobit’ stiahnutie povlaku.
Pri zmene polohy pripevnenia kritiaceho zariadenia na vodiacom drdte uvolnite pred presunom upinanie
kratiaceho zariadenia.
Ak pocas vkladania do katétra pouzivaného s vodiacim drotom citite akykol'vek tlak, nepouzivajte ho.
Nemanipulujte s kohtitikom vodiaceho katétra, ked” je vodiaci drét a/alebo ind pomocka vlozena vo
vodiacom katétri, ktory je utiahnuty kohutikom.
S tymto vodiacim drotom nepouzivajte liek obsahujuci organické rozpustadla alebo olejové kontrastné
latky.
Nepondrajte povrch vodiaceho drétu do alkoholu, chlérhexidin glukonatu, atd’., ani ho neutierajte gazou,
bavlnou, atd’., ktora je v lom namocena. Okrem toho, neutierajte vodiaci drot suchou gazou, bavinou, atd’.
Opakovane neohybajte a nenat'ahujte rovnaké miesto vodiaceho drétu, ani ho neohybajte v zatocenej cieve
po dlhu dobu.
Nehybte vodiacim drotom s kratiacim zariadenim inak, ako s dodanym kratiacim zariadenim. Pri pripajani
kratiaceho zariadenia k vodiacemu drotu alebo pri hybani s vodiacim drétom pomocou kratiaceho
zariadenia hybte vodiacim drétom opatrne, aby sa neposkodil. Upevnite kratiace zariadenie opatrne, nie
prilis silno.
Ak cheete ovplyvnit' kizavost povrchu vodiaceho drdtu, vstreknite pred pouzitim vodiaceho drotu
heparinizovany fyziologicky roztok do drziaka rirky vodiaceho drétu a lamenu katétra, ktory sa méa pouZit’.
Uistite sa, Ze cely povrch je mokry, potom vodiaci drot vyberte a vlozte ho do katétra. Aby sa zabranilo
pripadnym zrazenindm spdsobenych manipulaciou katétra a vodiaceho drotu, preplachnite lumen katétra
heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo inym vhodnym pripravkom.
Nedovol'te, aby vodiaci drot prisiel do styku s inymi tekutinami ako je intravaskularna kontrastna latka
alebo heparinizovany fyziologicky roztok.

Ak pocas zakroku spozorujete ohnutie v oblasti distalneho konca vodiaceho drétu, vodiacim drétom s
distalnym koncom nehybte.

Nehybte s vodiacim drotom, kym je pevne pripevneny ku Y-konektoru.

Ak hybete dvoma alebo viacerymi vodiacimi drotmi, méoZe dojst’ bud’ k zauzleniu vodiacich drétov alebo sa
moézu do jedného katétra vlozit dve pomocky. Preto v pripade, Ze je potrebna manipulacia pomocou dvoch
alebo viacerych vodiacich drétov, bud'te vel'mi opatrni .

Ak je vodiaci drot ohnuty alebo deformovany v doésledku nahodného zat'azenia v priebehu pouzitia,
prestaiite ho pouzivat’.

Pocas manipulacie s tymto vodiacim drotom skontrolujte pohyb produktu pomocou fluoroskopie s vysokym
rozlienim. Pri pohybe tohto vodiaceho drdtu alebo pomdcky pouzivanej s vodiacim drotom vzdy davajte
pozor na ich pohyb, aby tento vodiaci drot alebo pomdcka pouzivand s vodiacim drotom navzajom
neinterferovali alebo neposkodili cievu.

Ak vodiaci drét naraza na odpor pomdcky pouzivanej s vodiacim drétom, nepouzivajte nadmernu silu. Pri
abnormalnom odpore odstraite cely systém z tela pacienta a skontrolujte pri¢inu odporu.

Odstrante krv alebo kontrastné latky prilepené k povrchu vodiaceho drétu pomocou heparinizovaného
fyziologického roztoku.

Po pouziti vykonajte preventivne opatrenia, aby ste zabranili infekcii. Vodiaci drét zlikvidujte ako
zdravotnicky odpad.

Poruchy ¢innosti a neZiaduce ucinky

Pocas pouzivania tohto vodiaceho drétu sa moézu vyskytnit’ nasledujiice poruchy &innosti a neziaduce uc¢inky.
Ak st poruchy ¢innosti a neziaduce G¢inky vazne, méze to viest k smrti alebo k vaznym komplikaciam.
Nezabuidajte viak na to, ze poruchy ¢innosti a neziaduce G¢inky nie su obmedzené len na uvedené.

1. Poruchy ¢innosti
Neschopnost’ prekonat’ 1ézie
Zlomenie alebo ohnutie vodiaceho drotu
Poskodenie, napr. roztrieStenie
Tazkosti pri odstraftovani
Opadavanie povlaku

2. Neziaduce u¢inky (v nahodnom poradi)
Smrt
Infekcia
Rozbor cievy
Poskodenie cievy, vratane moznej perforacie
Komplikacie s krvacanim
Embolizacia
Zrazenina
Infarkt
Embolizicia alebo poskodenie cievy sposobené usadeninou
Ischémia
Arytmia
Vasospazmus
Vaskularne okluzie
Prasknutie Aneuryzmy/perforacia
Hemodynamicky kompromis
Aneuryzma (neprava/rozbor)
Znizenie krvného tlaku
Alergicka reakcia
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Sposob pouZitia
1. Kontrola pred pouZitim

1-1. Pred pouzitim pomdcky starostlivo skontrolujte a uistite sa, ze vietky pomdcky a obaly st

neposkodené.
2. Priprava na pouzitie

2-1. Drziak rurky, ktora obsahuje vodiaci drét, vyberte zo sterilného obalu.

2-2. Pred vytiahnutim vodiaceho drotu z drziaka rarky, preplachnite rirku pomocou preplachovacieho
konektora heparinizovanym fyziologickym roztokom a navlhéite vodiaci drot po dobu aspoii 30
sekind. Ak je tazké vytiahnut vodiaci drot z pridrziavacej rarky, znova ju preplachnite
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

2-3. Po vytiahnuti vodiaceho drétu z pridrziavacej rurky ho skontrolujte a uistite sa, ze nie je
poskodeny.

2-4. Podla potreby vytvarujte distalny koniec vodiaceho drétu do zamyslaného tvaru pomocou
pripojeného tvarovacieho zariadenia. Pred a po tvarovani distalneho konca skontrolujte, ¢i vodiaci
drot nie je poskodeny.

3. Spdsob pouzitia

3-1. Skoér ako zavediete vodiaci drot do intervenénej pomocky, Gplne ho ponorte do heparinizovaného
fyziologického roztoku.

3-2. Vlozte vodiaci drét do intervencnej pomdcky pomocou priloZeného zavadzacieho zariadenia.

3-3. 'V pripade potreby pripojte k vodiacemu drétu prilozené krutiace zariadenie.

3-4. Postvanim alebo otacanim vodiaceho drétu fluoroskopicky vyberte ciel'ovu cievu.

3-5. Po vytiahnuti vodiaceho drotu z tela, odstrante krv, atd’., a udrzujte drot mokry.

Sposob uschovavania
Produkt nenechavajte ohnuty a/alebo vystaveny prili§ velkej zatazi. Tento produkt chraite pred vodou.
Uchovévajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Datum exspiracie
Datum exspiracie je vyznageny na §titku na obale pomdocky.

Obsah

1 sada v baleni

Zrieknutie sa zodpovednosti
Spolo¢nost’ ,ASAHI INTECC CO., LTD a jej dcérske spolo¢nosti® (d’alej len ,,Spolo¢nost) nie je v
Ziadnom pripade zodpovedna za nehody, zr: ziadice ucinky v u nespravneho pouzitia
prnduktu (produktov) alebo akehokol’vck mcho pouZitia, ktoré nie je v sulade s tymto navodom. V
pripade nebude Spolo¢nost’ zodpovedna za $kody (i) vyplyvajiice zo skladovania produktu(ov)
po odoslani zasielky zo Spolo¢nosti, alebo (ii) v désledku vyberu pacientov, opera¢nych technik alebo
inych lekarskych ¢innosti zdravotnickym zariadenim, ktoré produkt(y) pouZiva.

LASAHI je obchodnou znackou alebo registrovanou obchodnou znackou spolo¢nosti ASAHI INTECC CO.,
LTD. v Japonsku a v inych krajinach.
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ET

ASAHI neurovaskulaarse juhtetraadi
KASUTUSJUHEND

Lugege neid juhiseid enne kasutamist hoolikalt ning jirgige Kasutusj di  Nii
Vastuniidustuste, Hoiatuste, Ettevaatusabindude, Torgete ja korval ning K

teabe eiramine v4ib viia tiisistusteni, sealhulgas patsiendi tdsise vigastuse vi surmani.

osi. Selle

Kirjeldused

Sellel juhtetraadil on spiraaltoru-tiiiipi distaalne ots. Spiraaltoru on tdiesti ldbipaistmatu, et hdlbustada
veresoone valimist ja juhtetraadi distaalse otsa asendi rontgenlébivalgustuse teel kindlaks tegemist. Distaalset
otsa saab vormida. Stidamikus olev varras on kaetud hiidrofiilse kattematerjaliga. Konkreetse toote iiksikasju
vaadake toote sildilt.

Niidustused
See juhtetraat on ette ndhtud neurovaskulaarseks kasutamiseks, et lihtsustada terapeutiliste seadmete, nagu
nditeks tserebraalsete kateetrite, paigaldamist ja vahetamist neuroradioloogia ajal. See juhtetraat on ette
niihtud vaid neurovaskulaarseks kasutamsieks.

Vastuniidustused
Puuduvad

Hoiatused
See juhtetraat on vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage ega steriliseerige korduvalt. Korduv
kasutamine voi steriliseerimine v3ib seada ohtu selle juhtetraadi kvaliteedi ning sellega kaasneb
komplikatsioonide, sealhulgas infektsiooni, risk.
Arge kasutage juhtetraati pirast etiketil ndidatud aegumiskuupieva moodumist. Korvaldage kasutusest
mistahes aegumiskuupieva iiletanud seade.
Seda juhtetraati peab kasutatama vaid téieliku neuroradioloogilise ravi véljadppega arsti poolt.
Seda juhtetraati tohib kasutada vaid asutuses, kus on voimalik viivitamatult teostada erakorralist kirurgilist
operatsiooni. [Kui erakorralise kirurgilise operatsiooni vdéimalus puudub, vdivad halvimal juhul tekkida
eluohtlikud juhtumid.]
Arge kasutage soonte piirkondades, mis ei ole visualiseeritud voi mida ei saa visualiseerida.
Arge muutke seda juhtetraati sdltumata selle pohjusest.
Spiraaltoru osa on eriti orn, seetdttu drge painutage voi tdommake seda rohkem kui vajalik. Muidu voib
juhtetraati kahjustada.
Arge kasutage kahjustatud seadet. Kahjustatud seadme kasutamine vdib kaasa tuua veresoone kahjustusi ja/
voi ebatipset vastust pooramisel. Selle tulemusena vaib patsient viga saada.
Alati liigutage juhtetraati edasi ja tdommake tagasi aeglaselt.
Jalgige selle juhtetraadi liikumist soontes. Enne kui juhtetraati liigutatakse vOi pdodratakse, peaks
rontgenlibivalgustuse all otsiku litkumist uurima ja jilgima. Arge liigutage voi poorake juhtetraati ilma
otsiku vastavat lifkumist jdlgimata. Vastasel korral voib juhtetraat saada kahjustatud ja/voi voib juhtuda
soone vigastamine. Lisaks veenduge, et selle juhtetoru distaalne otsik ja selle asukoht soones on juhtetraadi
ksitsemise ajal nidhtavad.
Arge kunagi liikake, puurige, tommake tagasi voi suruge seda juhtetoru sellise jouga, et tunnete takistust.
Selle juhtetraadi takistuse vastu surumine vdi liikkamine vdib pdhjustada selle juhtetraadi otsiku
kahjustamist ja/voi eraldumist vOi otseseid vigastusi soonele. Takistust voib tunda ja/vdi vaadelda
rontgenlébivalgustuse all, margates juhtetraadi otsiku mistahes paindumist. Kui mérgatakse juhtetraadi

otsiku prolapsi, drge laske otsikul sellisesse asendisse jddda. Vastasel korral voib juhtetraat saada
kahjustatud. Tehke takistuse pohjus fluoroskoobi all kindlaks ja rakendage mistahes olukorda parandavad
meetmed.

Kui takistust tuntakse spasmi tdttu voi seetdttu, et juhtetraat on veresoones kasutamise vOi selle
eemaldamise ajal paindunud voi kinni jddnud, drge juhtetraati pdorake ja/voi tdmmake. Peatage protseduur.
Tehke takistuse pdhjus fluoroskoobi all kindlaks ja rakendage vastavad olukorda parandavad meetmed. Kui
juhtetraati liigutatakse liigselt, voib see kahjustuda, sealhulgas eralduda, mis vdib omakorda pohjustada
veresoone vigastust vdi juhtetraadi osade veresoonde jadmist.

Juhtetraati veresoone sees poorates drge poorake seda pidevalt samas suunas. See voib saada kahjustatud,
sealhulgas eralduda vmt, mis voib vigastada veresoont voi jitta selle osi soonde. Juhtetraati pdorates
poorake seda vaheldumisi paripdeva ja vastupdeva. Arge iiletage kahte pooret samas suunas (kuni 720°).
Arge litkake juhtetraati rohkem kui on otsiku libi soone kitsenenud osa edasi liigutamiseks vaja. (Naiteks
arge liikake juhtetraati siis kui juhtetraadi distaalne ots on selle kisitsemise jou tdttu paindunud.) Peale
sihtkoha tiletamist drge juhtetraati rohmakalt poorake, lilkake voi tdommake. Kui seadet liigutatakse liigselt,
voib see kahjustuda, sealhulgas eralduda vmt, mis vdib vigastada veresoont vdi jétta selle osi soonde.

Teisi seadmeid iile juhtetraadi sisestades vdi eemaldades uhtke seda seadet hepariiniga téodeldud
soolalahuse voi muu sobiva lahusega, et viltida sinna dhu sisenemist. Viige selle juhtetraadi vahetamine
ldbi ettevaatlikult, viltimaks ohu sisenemist ja/voi traumat. Juhtetraati uuesti sisestades veenduge, et otsik
on vabalt veresoone valendikus ning ei ole veresoone seina vastas. Selle mitte tegemise tulemuseks voib
olla juhtetraadi eemaldamisel tekkiv soone vigastus. Asukoha kindlaks tegemiseks kasutage
interventsiooniseadme ldbipaistmatut markerit.

Juhtetraadi vaba liikumine interventsiooniseadmes on juhitava juhtetraadi siisteemi oluline omadus, kuna
see annab kasutajale védrtuslikku taktiilset teavet. Enne kasutamist kontrollige siisteemi mistahes takistuste
suhtes. Kui leiate, et hemostaatiline klapp takistab juhtetraadi liikkumist, reguleerige seda voi asendage see
reguleeritava klapiga.

Enne kasutamist kontrollige seadet hoolikalt ja tehke kindlaks, et koik seadmed ja pakendid on
kahjustamata.

Tehke enne kasutamist kindlaks, et juhtetraat sobib kasutatava interventsiooniseadmega.

Tehke enne kasutamist kindlaks, et selle juhtetraadi distaalse otsa painduvus, kuju ja suurus sobivad
protseduuriga.

Distaalne ots on kdrge vaskulaarse selektiivsusega. Kuid kui seda liigutatakse edasi veresoone perifeersesse
alasse, muutub soone labitungimisjoud suuremaks ja tekib kdrgem veresoone vigastamise risk (nagu nt
soone mulgustumine). Seetdttu, késitsedes juhtetraati voi kasutades mikrokateetrit vOi sarnast seadet,
jilgige neid ning olge ddrmiselt hoolikas. Eriti protseduuridel, millega kogutakse vdi imetakse vereklompe
akuutse peaajuveresoonte topistumise korral, muutub juhtetraadi késitsemine pimekésitsemiseks just
topistunud perifeersesse alasse, mille kohta ei ole veresoone anatoomilist teavet ning seetdttu on vajalik
ettevaatlikum kisitsemine. Arge sooritage kateetri manipulatsioone siis kui juhtetraadi distaalne ots on
kinnitatud kdrvalharusse, kuna see suurendab veresoone mulgustumise ohtu.

Kuna juhtetraat on varustatud hiidrofiilse kattega, et suurendada médrimisvdimet, késitsege seda ddrmise
ettevaatusega.

Lébi stendi valendiku juhtetraati kasutades voib stenti vigastada voi pdhjustada purunemist, nt juhtetraadi
eraldumist. Kui siiski on vajalik sellist késitsemist sooritada, olge seetdttu darmiselt ettevaatlik.

Kui kardetakse, et juhtetraadi késitsemist ei saa jitkata, drge kisitsege juhtetraati jouga, vaid poorake suurt
tihelepanu mistahes torgetele voi korvaltoimetele ning eemaldage kogu siisteem ettevaatlikult. Kui
otsustatakse, et kogu siisteemi eemaldamine vdib pdhjustada tdrkeid voi kdrvaltoimeid, loobuge koheselt
neuroradioloogiast ning sooritage arsti hinnangul pdhinev erakorraline kirurgiline protseduur.

Operatsiooni ajal tagage asjakohase antikoagulandi kasutamine, sel ajal kui hindate patsiendi seisundit.
Arge kasutage juhtetraati rasedatel patsientidel vdi patsientidel, kes vdivad olla rasedad (réntgenikiir vdib
loodet kahjustada).

Arge kasutage juhtetraati patsientidel, kellel ei saa kohandada erakorralist 15ikust voi patisentidel, kes on
kogenud t3sist allergilist reaktsiooni ravimitele, mida on selleks protseduuriks vaja (nagu kontrastaine).
Arge kasutage juhtetraati patsientidel, kellel ei ole seda arsti otsustuse jargi sobiv kasutada.

Olge kindel, et vaatate pakendi infolehte ning meditsiinilise varustuse ja juhtetraadiga kasutatava ravimi
kasutusjuhendit.
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Ettevaatusabindud
Arge kasutage juhtetraati kui pakend on avatud voi kahjustatud. Arge avage pakendit varem kui vahetult
enne kasutamist. Juhtetraadi kdsitsemisel ja tarvitamisel kasutage aseptilist tehnikat.
Vastundidustusi, hoiatusi, ettevaatusabindusid ning juhtetraadiga sobivate raviseadmete sihtotstarvet on
kirjeldatud vastavate seadmetega kaasa tulevates kasutusjuhendites. Enne juhtetraadi koos teiste
terapeutiliste seadmetega (sisestushiilss, vormimisseade, neuroradioloogia juhtetraat, neuroradioloogia
juhtekateeter, mikrokateeter, eemaldatav spiraaltoru, neuroradioloogia dilatatsioonikateeter ja stent)
kasutamist, lugege nende seadmete juhendeid, veendumaks, et muud seadmed iihilduvad juhtetraadiga.
Veenduge, et valite raviga sobiva juhtetraadi ning et selle kasutamine on kooskdlas nii muude seadmete kui
juhtetraadi vastundidustuste, hoiatuste, ettevaatusabindude ning kasutusjuhenditega.
Juhtetraadid on ornad instrumendid ning neid peaks kisitlema ettevaatlikult. Vottes juhtetraadi seda
hoidvast torust vilja, drge kisitsege seda suure jouga ja drge tdommake seda jérsult.
Enne kasutamist ning millal iganes protseduuri ajal vdimalik, kontrollige juhtetraati hoolikalt paindumiste,
keerdude voi muude kahjustuste suhtes.
Selle juhtetraadi sisestamiseks ja eemaldamiseks drge kunagi kasutage metallist ndelu voi metalist hiilsse.
Muidu vib selle juhtetraadi pind saada olulisi kahjustusi.
Arge kunagi kasutage seda juhtetraati metallist dilaatori, kateetri jms, mille metallosa v&ib selle juhtetraadi
pinnaga vahetult kokku puutuda.
Distaalse otsa vormimisel kasutage minimaalset vajalikku joudu, et spiraali mitte kahjustada. Parast
vormimist ja enne kasutamist kontrollige spiraali ja juhtetraati kahjustuste suhtes.
Selle juhtetraadi otsikut vormides olge ettevaatlik. Viltimaks hiidrofiilse katte kahjustumist veenduge, et
juhtetraat on enne vormimist marg.
Enne sisestamist tehke kindlaks kumb on distaalne ots ning veenduge, et sisestate painduva distaalse otsa
(spiraaltoruga ots).
Kinnitage poordseade juhtetraadi kiilge kindlalt, et see lahti ei tuleks. Lahtise poordseadmega pi
voib pdhjustada katte maha tulemist.
Muutes poordseadme kinnitusasendit juhtetraadil, keerake seadme kinnitus enne seadme liigutamist lahti.
Tundes mistahes takistust juhtetraadiga kasutavasse kateetrisse sisestamisel, drge seda kasutage.
Kui juhtetraat ja/vdi muu seade on sisestatud sulgemiskraaniga varustatud juhtekateetrisse, drge
juhtekateetri sulgemiskraani kasutage.
Arge kasutage ravimit, mis sisaldab orgaanilist lahust voi 6lil pohinevat kontrastainet, koos selle
juhtetraadiga.
Arge kastke juhtetraadi pinda alkoholi, kloorheksidiingliikonaadi lahussesse jmt ainetesse vdi piihkige seda
neisse ainetesse kastetud marli, imava puuvilla vmt asjaga. Lisaks édrge piihkige juhtetraati kuiva marli,
imava puuvilla vmt materjaliga.
Arge painutage ja venitage juhtetraadi sama kohta korduvalt ning drge poorake seda pidevalt kaarjas
veresoones pika aja jooksul.
Arge kasutage juhtetraati muu poordseadmega kui see, mis komplekti kuulub. Kinnitades poordseadet
juhtetraadi kiilge voi kisitsedes juhtetraati poérdseadme abil, kasutage juhtetraati ettevaatlikult nii, et
juhtetraat ei saa kahjustada. Kinnitage podrdseade nii, et see ei jadks liiga tugevasti kinni.
Kasutamaks dra juhtetraadi pinna libedust siistige enne juhtetraadi kasutamist seda hoidvasse torusse ja
kasutatava kateetri valendikku hepariiniga toodeldud soolalahust. Veenduge, et kogu pind on mirg ning
seejirel votke vilja juhtetraat ja sisestage see kateetrisse. Viltimaks vdimalikku kateetri ja juhtetraadi
kisitsemisest pdhjustatud trombi, uhtke kateetri valendikku hepariiniga té6deldud soolalahuse voi muu
sobiva lahusega.
Arge vdimaldage juhtetraadil puutuda kokku muude vedelikega peale intravaskulaarse kontrastaine voi
hepariiniga to6deldud soolalahuse.
Kui protseduuri ajal tiheldatakse juhtetraadi distaalse otsa paindumist, drge kasutage paindus distaalse
otsaga juhtetraati edasi.
Arge kasutage juhtetraati siis kui see on Y-iihenduse abil jdigalt kinnitatud.
Kui sooritatakse kahte vdi enamat juhtetraati kasutavat manipulatsiooni, voib kumbki traat minna sassi teise
juhtetraadi vi teise samasse kateetrisse sisestatud seadmega. Kui on hédavajalik viia protseduur libi kahte
v0i enamat juhtetraati kasutades, tuleb seetdttu viga hoolikas olla.

ramine

Kui juhtetraat on paindunud voi deformeerunud juhusliku kasutamise ajal toimunud laadimise tottu,
katkestage selle kasutamine.

Juhtetraadi liigutamisel kontrollige toote liikumist suure eraldusvdimega fluoroskoopiaga. Kui liigutate
juhtetraati vdi koos juhtetraadiga kasutatavat seadet, jélgige alati tihelepanelikult nende liikumist
veendumaks, et juhtetraat voi koos juhtetraadiga kasutatav seade ei hdiriks vastastikku tiksteise liikumist
ega vigastaks veresoont.

Kui juhtetraat kohtab takistust teise koos juhtmega kasutatava seadme poolt, drge rakendage iileliigset
joudu. Kui leidub ebatavaline takistus, eemaldage kogu siisteem patsiendi kehast ning kontrollige takistuse
pohjust.

Eemaldage juhtetraadi pinnale kleepunud veri vdi kontrastaine, kasutades selleks hepariiniga téodeldud
soolalahust.

Kasutamise jarel rakendage infektsiooni ennetavaid meetmeid. Vabanege juhtetraadist kui meditsiinilisest
jadtmest.

Torked ja korvaltoimed

Antud juhtetraadi kasutamise ajal vdivad esineda alljargnevad torked ja korvaltoimed. Kui torked ja
korvaltoimed on tdsised, voivad need pohjustada surma voi rasket komplikatsiooni/raskeid komplikatsioone.
Pange siiski tihele, et torked ja kdrvaltoimed ei ole vaid nendega piiratud.

1. Torked
Suutmatus vigastust tiletada
Juhtetraadi purunemine voi paindumine
Kahjustus; nt eraldumine
Raskused eemaldamisel
Katva pinna dra tulemine

2. Korvaltoimed (juhuslikus jirjekorras)
Surm
Infektsioon
Veresoone rebenemine
Veresoone vigastus, sealhulgas voimalik soone mulgustumine
Verejooksuga seotud komplikatsioon
Emboolia
Tromb
Infarkteerumine
Jazgi pohjustatud emboolia voi veresoone vigastus
Isheemia
Riitmihéired
Vasospasm
Veresoone tokestus
Aneuriismi rebend/mulgustumine
Hemodiinaamiline kahjustus
Aneuriism (pseudo-/dissektsioon)
Vererohu alanemine
Allergiline reaktsioon

Kasutamine
1. Kasutamiseelne tilevaatus
1-1. Enne kasutamist kontrollige seadet hoolikalt ja tehke kindlaks, et kdik seadmed ja pakendid on
kahjustamata.
2. Ettevalmistused kasutamiseks
2-1. Eemaldage juhtetraati sisaldav hoidetoru steriilsest pakendist.
2-2. Enne juhtetraadi seda hoidvast torust vilja tdmbamist loputage seda vastava konnektori otsast
hepariiniga toodeldud soolalahusega, sisestades selle torusse, et juhtetraati vihemalt 30 sekundit
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niisutada. Kui juhtetraadi seda hoidvast torust vilja tombamine on raske, loputage seda veelkord
eelpoolmainitud lahusega.

2-3. Peale juhtetraadi torust vilja tdmbamist kontrollige seda, tegemaks kindlaks, et see ei ole
kahjustatud.

2-4. Vormige juhtetraadi distaalne ots ettendhtud kujule, kasutades lisatud vormimisseadet nii, nagu
tarvis. Enne ja peale distaalse otsa vormimist vaadake juhtetraat kahjustuste koha pealt iile.

3. Kasutamine

3-1. Enne juhtetraadi sekkumiseks kasutatavasse seadmesse sisestamist tehke see hepariiniga
t66deldud soolalahuse abil tiielikult mérjaks.

3-2. Sisestage juhtetraat sekkumiseks kasutatavasse seadmesse, kasutades selleks kaasas olevat
sisestajat.

3-3. Vajadusel kinnitage kaasas olev podrdseade juhtetraadi kiilge.

3-4. Fluoroskoopia abil ettevaatlikult edasi liikudes ja juhtetraati poorates valige sihiks olev veresoon.

3-5. Peale juhtetraadi kehast vilja tdmbamist eemaldage veri jmt ning hoidke see marjana.

Hoiustamine
Arge hoidke toodet painutatult ja/véi suure koormuse all. See toode tuleb veest eemal hoida. Hoiustage jahedas,
pimedas ja kuivas kohas.

Aegumiskuupiev
Aegumispédev on ndidatud seadme pakendi etiketil.

Pakendi sisu
1 komplekt paki kohta

Vastutusest loobumise site
“ASAHI INTECC CO., LTD. ja sellega seotud ettevotted” (edaspidi viidatud kui “Ettevite”) ei saa
mingil viisil olla vastutavad toote/toodete valest kasutamisest vdi mistahes muust nendele juhenditele
mittevastavast kasutamisest tulenevate dnnetuste, vigastuste, kdrvaltoimete eest. Ettevote ei vastuta
mingil juhul kahjude eest, mis tul d (i) toote hoiustami peale selle Ettevottest vilja saatmist voi
(i) patsientide valikust, Kkirurgilistest tehnikatest vo6i mis tahes muudest toodet Kkasutava
meditsiiniasutuse poolt Libiviidavatest meditsiinilistest tegevustest.

“ASAHI” on ASAHI INTECC CO.,LTD. kaubamirk vai registreeritud kaubamérk Jaapanis ja teistes riikides.
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LV

ASAHI neirovaskulara virzitajtrose
LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms izstradajuma lietoSanas riipigi izlasiet Sos noradijumus un ievérojiet LietoSanas noradijumu
sadalas LietoSanas indikacijas, Kontrindikacijas, Bridinajumi, Piesardzibas pasakumi, Darbibas
traucéjumi un blakusparadibas, ka ari LietoSana sniegto informaciju. Ja §1 prasiba netiek ievérota, var
rasties sareZgijumi, tostarp nopietnas pacienta traumas vai nave.

Apraksts
Sai virzitajtrosei ir spoles tipa distalais gals. ST spole pilnigi nelaiz cauri apstarojumu, tadgjadi palidzot atlasit
asinsvadu un parbaudit virzitajtroses distdla gala poziciju, izmantojot fluoroskopiju. Distalajam galam var
veidot formu. Ta serdes varpstas virsma ir klata ar hidrofilo parklajumu. Informaciju par attieciga izstradajuma
specifikacijam skatiet uz 31 izstradajuma etiketes.
LietoSanas indikacijas

So virzitajtrosi ir paredzéts lietot neirovaskulariem noliikiem, lai atvieglotu terapeitisko ieri¢u novietosanu un
mainu, pieméram, smadzenu katetru mainu neiroradiologisko procediiru laika. So virzitajtrosi ir paredzéts
izmantot tikai neirovaskularajiem noliikiem.

Kontrindikacijas

Bridinajumi
$T virzitajtrose ir paredzéta tikai vienreizgjai lictoganai. Nelietojiet un nesterilizgjiet atkartoti. Atkartota
lietoSana vai steriliz&$ana var apdraud@t §is virzitajtroses veiktsp&ju vai kvalitati, un pastav komplikaciju,
tostarp infekcijas, risks.
Neizmantojiet $o virzitajtrosi, ja ir beidzies uz etiketes noraditais deriguma termins. Ja ir beidzies ierices
deriguma termins, izmetiet to.
So virzitajtrosi drikst izmantot tikai arsts, kas ir pilnigi apmacits par neiroradiologiskas arsteSanas
procediru veikanu.
ST virzitajtrose ir jaizmanto iestade, kur var nekavgjoties veikt arkartas kirurgiskas operacijas. [Ja nav
pieejama arkartas kirurgiskas operacijas veik$ana, launakaja gadijuma var tikt apdraudeta pacienta dziviba.]
So izstradajumu nedrikst izmantot tadas asinsvada vietas, kuras nav iespgjams vizualizet.
Virzitajtrosei nekadu iemeslu dél nedrikst veikt modifikacijas.
Spoles sekcija ir pasi trausla, tap&c to nedrikst saliekt vai vilkt vairak neka nepieciesams. Pretgja gadijuma
virzitajtrose var tikt bojata.
Nelietojiet bojatu ierici. Ja izmantojat bojatu ierici, varat izraisit asinsvadu bojajumus un/vai neprecizu
griezes reakciju. Ta var izraisit pacienta traumas.
Virzitajtroses bidisana un atvilk§ana vienmér ir jaizpilda leni.
Verojiet virzitajtroses kustibu asinsvados. Pirms virzitajtrose tiek parvietota vai pagriezta, ir japarbauda un
jauzrauga gala kustiba, izmantojot fluoroskopiju. Virzitajtrosi nedrikst parvietot vai pagriezt, ja netick
uzraudzita attieciga gala kustiba. Pret&ja gadijuma virzitajtrose var tikt bojata un/vai var izraisit asinsvadu
traumu. Turklat nodroSiniet, ka virzitajtroses manipulaciju laika ir redzams virzitjtroses distalais gals un ta
atraSanas vieta asinsvada.
« Virzitajtrosi nekada gadijuma nedrikst bidit, griist, atvilkt vai spiest tik stipri, lai butu jitama pretestiba. Ja
virzZitajtrosi spiezat vai griizat pret kadu Skérsli, varat izraisit bojajumus un/vai virzitajtroses gala
atdaliSanos, vai tieSus asinsvada bojajumus. Pretestibu var sajust un/vai $k&rSlus var apskatit, izmantojot

fluoroskopiju, pievérSot uzmanibu jebkadiem virzitajtroses gala izlieckumiem. Ja pamanat virzitajtroses gala
noslidéjumu, nelaujiet galam palikt $aja noslidéSanas pozicija. Pretgja gadijuma var rasties virzitajtroses
bojajumi. Nosakiet pretestibas céloni, izmantojot fluoroskopiju, un attiecigi labojiet 3o situaciju.

Ja laika, kad virzitajtrosi ievietojat asinsvada vai iznemat, spazmas vai virzitdjtroses saliekSanas vai
iestrégdanas del ir jutama pretestiba, virzitajtrosi nedrikst parvietot un grozit. Partrauciet procediru.
Nosakiet pretestibas c€loni, izmantojot fluoroskopiju, un attiecigi rikojieties, to labojot. Ja virzitajtrose tick
parmérigi kustinata, ta var tikt bojata, tostarp atdalities vai tamlidzigi saltizt, kas var izraisit asinsvadu
traumas vai dalinu atstasanu asinsvados.

Kad asinsvada ievietotu virzitajtrosi grozat, to nedrikst nepartraukti grozit viena virziena. Virzitajtrose var
tikt bojata, tostarp atdalities vai tamlidzigi saliizt, kas var izraisit asinsvadu traumas vai dalinu atsta$anu
asinsvados. Grozot virzitajtrosi, ta ir parmainus jagroza pulkstenraditaju virziena un pretgji pulkstenraditaju
kustibas virzienam. Nedrikst grozit talak par diviem pilniem apgriezieniem (Iidz 720°) viena virziena.

Lai galu virzitu cauri saSaurinatam asinsvada posmam, virzitajtrosi nedrikst spiest vairak ka nepiecieSams.
(Piem@ram, virzitajtrosi nedrikst spiest, kad virzitajtroses distalais gals ir saliecies manipul&anas spcka
ietekmé.) P&c mérka apgabala §kérsoSanas virzitdjtrosi nedrikst neuzmanigi grozit, spiest vai vilkt. Ja ierice
tiek parlieku kustinata, ta var tikt bojata, tostarp atdalities vai tamlidzigi salizt, kas var izraisit asinsvadu
traumas vai dalinu atstaSanu asinsvados.

Kad par virzitajtrosi ievietojat vai iznemat citas ierices, noskalojiet vienlaicigi lietotas ierices ar heparinu
saturosu fiziologisko Skidrumu vai citu piemérotu $kidrumu, lai nepiclautu gaisa ieplasanu. Uzmanigi
veiciet §is virzitajtroses nomainu, lai nepielautu gaisa iepliSanu un/vai traumu raSanos. Kad atkartoti
ievadat virzitajtrosi, ir japarliecinas, ka gals asinsvada limena ir brivs un tas neatrodas pret asinsvada
sieninu. Ja tas netiek darits, virzitajtroses iznemsanas laika var izraisit asinsvadu traumu. Lai parbauditu
poziciju, izmantojiet kirurgiskajai iericei paredz&to apstarojumu necaurlaidigo markieri.

Lai varétu kontrol&t virzitajtroses sistému, ir svarigi, ka virzitajtrose kirurgiskaja iericg kustas brivi, jo $adi
lietotajs var izmantot vertigo informaciju, kuru uztver ar tausti. Pirms lietosanas parbaudiet sistému, vai nav
jutama pretestiba. Ja konstatgjat, ka hemostatiskais varsts kavé virzitajtroses kustibu, noregulgjiet So
hemostatisko varstu vai nomainiet to pret regulgjamu varstu.

Pirms lietoSanas ir uzmanigi japarbauda un japarliecinas, ka neviena ierice un iepakojums nav bojats.
Pirms lietosanas ir japarbauda, vai virzitajtrose ir saderiga ar kirurgisko ierici, kuru paredz&ts izmantot.
Pirms lietoSanas parliecinieties, ka $Ts virzitajtroses distala gala elastiba, forma un izmérs atbilst veicamajai
procediirai.

Distalais gals pielagojas asinsvadiem Tpasi labi. Tomér, ja galu virzat plana asinsvada periferaja apgabala,
asinsvada caurdurSanas speks klst izteiktaks, tade] pastav lielaks risks sabojat asinsvadus, pieméram, tos
pardurt. Lidz ar to, kad veicat manipuldcijas ar virzitajtrosi vai aiz tas izmantojat mikrokatetru, ir jarikojas
pasi uzmanigi. Ipasi attieciba uz procediiram, kad vacat vai atsiicat asins receklus akiitai cerebrovaskularai
okliizijai, jo tad manipulacijas ir javeic, neredzot virzitajtrosi okluzijas periféraja apgabala, par kuru ir
anatomiska asinsvada informacija, lidz ar to manipulacijas ir jaizpilda V&l uzmanigak. Katetra
manipulacijas nedrikst veikt, kad virzitajtroses distalais gals ir nostiprinats blakus esosajos asinsvados, jo
tadgjadi tiek palielinats asinsvada caurdurianas risks

Ta ka virzitajtrose ir nodro$inata ar hidrofila parklajumu, lai palielinatu tas elloSanas spégju, ta ir jalieto
arkartigi uzmanigi.

Ja virzitajtrose tick izmantota, lai veiktu manipulacijas caur stenta korpusa liimenu, varat sabojat stentu vai
izraisit virzitajtroses saliSanu, piem@ram, atdaliSanos. Lidz ar to, ja ir nepiecieSams veikt $adas
manipulacijas, ir jarikojas arkartigi uzmanigi.

Ja pastav aizdomas, ka virzitajtroses manipuldcijas nevar turpinat, neveiciet virzitajtroses manipulacijas ar
speku, bet pievérsiet lielu uzmanibu jebkadiem darbibas traucgjumiem vai blakusparadibam, un uzmanigi
iznemiet visu sistému. Ja secinat, ka visas sist€émas iznems$ana var izraisit darbibas traucgumus vai
blakusparadibas, nekavgjieties partrauciet neiroradiologijas procediiru un izpildiet arkartas kirurgisko
operaciju, nemot véra arsta [gmumu.

Operacijas laika nodroSiniet atbilstoSu antikoagulantu lieto$anu, vienlaikus nemot véra pacienta stavokli.
Virzitajtrosi nedrikst izmantot pacientém, kam ir vai kam var&tu bat iestajusies griitnieciba (rentgenstari var
ietekmét augli).

Virzitajtrosi nedrikst izmantot pacientiem, kas nespgj pielagoties arkartas kirurgiskajai operacijai vai kam ir
bijusas nopietnas alergiskas reakcijas pret procedira nepiecieSsamajiem medikamentiem, pieméram, pret
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kontrastvielu.

Virzitajtrosi nedrikst izmantot pacientiem, kuriem péc arsta uzskatiem virzitajtroses izmanto$ana nav
piemérota.

Noteikti skatiet ar virzitajtrosi izmantojamo medicinisko ieri¢u un zalu iepakojuma ieliktni un lietofanas
noradijumus.

Piesardzibas pasakumi
Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, virzitajtrosi nedrikst lietot. Iepakojumu drikst atvert tiesi pirms
lietoSanas. Rikojoties ar $o virzitajtrosi un lietojot to, izmantojiet aseptisku metodi.
Ar virzitajtrosi saderigo arstniecibas ieri¢u kontrindikacijas, bridinajumi, piesardzibas pasakumi un
paredzétais lietojums ir aprakstiti lietoSanas noradijumos, kas ieklauti attiecigo arstniecibas iericu
komplektacija. Pirms virzitajtrosi izmantojat ar citam arstniecibas iericém (apvalka ievaditaju, formas
veido$anas ierici, neiroradiologijas virzitajtrosi, neiroradiologijas vaditajkatetru, mikrokatetru, atvienojamo
spoli, neiroradiologijas paplasinasanas katetru un stentu), izlasiet $o iericu lieto§anas noradijumus, lai
parliecinatos, ka ierices ir saderigas ar So virzitajtrosi. Parliecinieties, ka ir izvéléta tada virzitajtrose, kas ir
piemérota attiecigajai arst€Sanas procedirai, un ka tas lietoSana atbilst gan citu iericu, gan virzitajtroses
kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un lietoSanas noradtjumiem.
Virzitajtroses ir smalki instrumenti, un ar tam ir jarikojas uzmanigi. Kad virzitajtrosi iznemat no turtaja
caurulites, ar ierici nedrikst rikoties rupji un to nedrikst strauji izvilkt.
Pirms lieto$anas un, ja iesp&jams, procediiras laika uzmanigi apskatiet virzitajtrosi, vai tai nav salieckumu,
Iikumu vai citu bojajumu.
Sis virzitajtroses ievietosanai un iznem3anai nedrikst izmantot metaliskas adatas vai metaliskus apvalkus.
Pretgja gadTjuma virzitajtroses virsma var tikt biitiski bojata.
Nekada gadijuma nedrikst izmantot virzitajtroses ar metalisku papla§
var tiei saskarties ar $Ts virzitajtroses virsmu.
Veidojot distala gala formu, piemérojiet minimalo nepiecieSsamo spéku, lai nebojatu spoli. Péc formas
veidoSanas un pirms lietofanas parbaudiet, vai spole un virzitajtrose nav bojatas.
Veidojot virzitajtroses gala formu, ir jarikojas uzmanigi. Lai neizraisitu hidrofila parklajuma bojajumus,
pirms formas veidosanas ir japarliecinas, ka virzitajtrose ir mitra.
Pirms ievietosanas parliecinieties par to, kur§ ir distalais gals, un noteikti ievadiet elastigo distalo galu (galu
ar spoli)
GroziSanas ierice pie virzitajtroses ir janostiprina stingri, lai ta neklutu valiga. Ja grozisana tiek veikta ar
valigu groziSanas ierici, var izraisit parklajuma atdalisanos.
Kad virzitajtrosei mainat groziSanas ierices piestiprinasanas poziciju, pirms grozisanas ierices parvietoanas
palaidiet valigak tas stiprinajumu.
Ja sajiitat pretestibu, kam@r notiek ievietosana katetra, kas tick izmantots ar virzitajtrosi, neizmantojiet to.
Vaditajkatetra noslédzo$o ventili nedrikst manipul&t, kamér vaditajkatetra, kurs ir aprikotas var noslédzoso
ventili, ir ievietota virzitajtrose un/vai cita ierice.
Ar 30 virzitajtrosi nedrikst izmantot medikamentus, kas satur organisku $kidinataju vai kontrastvielu uz
cllas bazes.
Virzitajtroses virsmu nedrikst iemérkt spirta, hlorheksidina glikonata $kiduma un citos, un to nedrikst
slaucit ar marli, uzsiicosu vati un citiem materialiem, kas ir samitrinati ar $adiem $kidumiem. Turklat
virzitajtrosi nedrikst slaucit ar sausu marli, uzsticoSu vati un cietiem materialiem.
Nedrikst atkartoti saliekt un stiept vienu virzitajtroses poziciju un nedrikst virzitajtrosi nepartraukti un
ilgstosi griezt izliekta asinsvada.
Virzitajtroses manipulacijas nedrikst veikt, izmantojot citu groziSanas ierici, nevis komplektacija ieklauto.
Kad virzitajtrosei pievienojat groziSanas ierici vai kad veicat virzitajtroses manipulacijas, izmantojot
grozisanas ierici, virzitajtroses manipulacijas ir javeic uzmanigi, lai virzitajtrose netiktu bojata. Nostipriniet
grozisanas ierici, bet uzmanieties, lai to nepievilktu parlieku stingri.
Lai virzitajtroses virsmas elloSanas sp&ja butu efektiva, pirms virzitajtroses izmantoSanas injicgjiet heparinu
saturodu fiziologisko $kidumu virzitajtroses turétaja caurulité un katetra limena, ko paredzéts izmantot.
Parliecinieties, ka visa virsma ir mitra, tad iznemiet virzitajtrosi un ievietojiet to katetra. Lai nepielautu, ka
katetra un virzitajtroses manipulaciju dg| izveidojas trombs, izskalojiet katetra limenu ar heparinu saturosu
fiziologisko $kidumu vai citu piemérotu $kidumu.

ataju, katetru u. c., ka metaliska dala

Nelaujiet virzitajtrosei saskarties ar citiem $kidrumiem, iznemot intravaskularo kontrastvielu un heparinu
saturo$o fiziologisko Skidumu.

Ja procediras laika virzitajtroses distalaja gala pamanat saliek$anos, nedrikst veikt manipulacijas ar
virzitajtrosi, kuras distalais gals ir saliekts.

Neveiciet virzitajtroses manipulacijas, kamer ta ir ciesi nostiprinata ar Y formas savienotaju.

Ja tick veiktas manipulacijas, izmantojot divas virzitajtroses vai vairak, kada no virzitajtrosém var aizkerties
aiz otras virzitajtroses vai otras ierices, kas ir ievietota taja pa$da katetra. Tapéc gadijumos, kad
manipulacijas ir javeic, izmantojot divas virzitajtroses vai vairak, ir jarikojas Tpasi uzmanigi.

Ja virzitajtrose ir saliekta vai deforméta tadel, ka lietoSanas laika nejausi ir radusies slodze, partrauciet tas
lietoSanu.

Veicot §is virzitajtroses manipulacijas, ir japarbauda izstradajuma parvietoSanas, izmantojot augstas
izskirtsp&jas fluoroskopiju. Kad tiek parvietota 8T virzitajtrose vai ierice, kura tiek izmantota ar virzitajtrosi,
vienmér ir japiever§ uzmaniba to kustibai, lai §T virzitajtrose un ierice, kas tiek izmantota ar virzitajtrosi,
savstarpgji netraucétu vai lai neizraisitu asinsvada bojajumus.

Ja virzitajtrosei rodas pretestiba, kad kopa ar virzitajtrosi izmantojat kadu ierici, nedrikst piemérot parlieku
speku. Ja rodas neparasta pretestiba, iznemiet visu sistému no pacienta kermena un parbaudiet pretestibas
iemeslu.

Nofiriet virzitajtroses virsmai pielipusas asinis vai kontrastvielu, izmantojot heparinu saturosu fiziologisko
Skidumu.

Veiciet piesardzibas pasikumus, lai pgc lictosanas novérstu infekcijas risku. ST virzitajtrose ir jaizmet ka
mediciniski atkritumi.

Darbibas traucéjumi un blakusparadibas

Sts virzitajtroses lietosanas laika var rasties talak aprakstitic darbibas traucgjumi un blakusparadibas. Ja
darbibas traucjumi un blakusparadibas ir nopietnas, tas var izraisit navi vai nopietnas komplikacijas. Tomér
nemiet vera, ka $is darbibas traucgjumu un blakusparadibu saraksts nav pilnigs.

1. Darbibas traucgjumi
Nespgja skérsot bojajumu
Virzitajtroses saliiSana vai salickSanas
Bojajumi, pieméram, sadalisanas
Iznemsanas griitibas
Parklajuma atdaliSanas

2. Blakusparadibas (nejausa seciba)
Nave
Infekcija
Asinsvadu sec€Sana
Asinsvadu bojajumi, tostarp iesp&jama asinsvadu pardursana
Asinosanas sarezgijumi
Embolija
Trombi
Infarkts
Embolija vai asinsvadu bojajumi asinsvados palikusu virzitajtroses dalinu dé|
I§eémija
Aritmija
Asinsvadu spazma
Asinsvadu nosprostojums
Aneirismas plisums/caurdur§ana
Tlgstosa hemodinamiska nestabilitate
Aneirisma (nefsta aneirisma/aortas sienas vidéja slana nekroze)
Asinsspiediena samazinasanas
Alergiska reakcija
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LietoSana
1. Parbaudes pirms lietoanas

1-1. Pirms lietoSanas ir uzmanigi japarbauda un japarliecinas, ka neviena ierice un iepakojums nav
bojats.

2. SagatavoSana lictoSanai

2-1. No sterila iepakojuma iznemiet turétaja cauruliti, kur atrodas virzitajtrose.

2-2. Pirms virzitdjtroses izvilk§anas no turétaja caurulites noskalojiet to ar heparinu saturosu
fiziologisko $kidumu no piegulo$a savienotaja gala turétaja caurulite, lai vispirms 30 sekundes
virzitajtrosi samitrinatu. Ja ir griiti izvilkt virzitajtrosi no turétaja caurulites, vélreiz noskalojiet to
hearinu saturosa fiziologiskaja skiduma.

2-3. P&c virzitajtroses izvilkSanas no turétaja caurulites, parbaudiet to, lai parliecinatos, ka virzitajtrose
nav bojata.

2-4. Izveidojiet virzitajtroses distala gala paredz&to formu, pEc nepiecieSamibas izmantojot
piestiprinato formésanas ierici. Gan pirms distala gala form&3anas, gan péc tas, ir japarbauda, vai
virzitajtrose nav bojata.

3. LietoSana

3-1. Pirms ievietojat virzitajtrosi kirurgiskaja iericg, pilniba samitriniet to ar heparinu saturosu
fiziologisko §kidumu.

3-2. levietojiet virzitajtrosi kirurgiskajas iericés, izmantojot komplektacija ieklauto ievietotaju.

3-3. JanepiecieSams, piestipriniet virzitajtrosei komplektacija ieklauto grozisanas ierici.

3-4. lIzvelieties mérka asinsvadu, uzmanigi virzot vai grozot virzitajtrosi fluoroskopiska uzraudziba.

3-5. P&c virzitajtroses izvilkSanas no kermena notiriet asinis un citus materidlus, un saglabajiet to
mitru.

Glabasanas metode
Neglabajiet izstraddjumu salickta un/vai noslogota stavokli. Sis izstradajums ir jasarga no iidens. Glabajiet
VEsd, tumsa un sausa vieta.

Deriguma termins
Deriguma termins ir noradits uz virzitajtroses iepakojuma etiketes.

Saturs
1 komplekts katra iepakojuma

Saistibu atruna
“ASAHI INTECC CO., LTD. un ta saistitiec uzpeémumi” (turpmak teksta — “Uznémums”) nekada
gadijuma nav atbildigi par negadijumiem, personiskajam tr am un blakusparadibam, kas radusas
nepareizas 31 izstradajuma lietoSanas dél vai tapéc, ka izstradajums ka citadi ir izmantots Siem
noradijumiem neatbilstoad veida. Uzpémums nekada gadijuma nav atbildigs par jebkadiem
bojajumiem, kas rodas, (i) glabajot izstradajumu péc tam, kad tas tika sanemts no Uznémuma; vai (ii) ja
medicinas iestade, kas izmanto izstradajumus, izvélgjas neatbilstoSus pacientus, kirurgiskas metodes vai

j citas a pulacijas.

“ASAHI” ir uzngémuma ASAHI INTECC CO.,LTD. predu zime vai registréta preu zime Japana un citas
valstis.
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ASAHI neurovaskuliné kreipiamoji viela
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie§ naudojimg atidZiai perskaitykite Siuos nurodymus ir laikykités naudojimo instrukcijos skyriuose
»Naudojimo indikacijos“, , Kontraindikacijos®, ,Ispéjimai“, , Atsargumo priemonés naudojant®,
wSutrikimai ir nepageidaujami reiSkiniai® ir ,,Kaip naudoti® i§déstyty reikalavimy. To neatlikus, galima
sukelti komplikacijas, jsk sunkius suZaloji pacientui arba mirtj.

Aprasymas
Sis vielinis kreipiklis turi spiralés tipo distalinj gala. Spiralé yra visiskai rentgenokontrastiné, kad biity lengviau
pasirinkti kraujagysle ir fluoroskopu patvirtinti vielinio kreipiklio distalinio galo padétj. Distalinj gala galima
formuoti. ASinio vamzdelio pavir§ius padengtas hidrofiline danga. Atitinkamo gaminio specifikacijos
nurodytos gaminio etiketéje.

Naudojimo indikacijos
Sis vielinis kreipiklis skirtas naudoti smegeny kraujagysliy sistemoje, kad biity lengviau jkiiti ir sukeisti
gydomuosius jtaisus, pvz., galvos smegeny kateterius atlickant neurorentgenologijos procediras. Sis vielinis
kreipiklis skirtas naudoti tik smegeny kraujagysliy sistemoje.

Kontraindikacijos
Neéra

Ispéjimai
Sis vielinis kreipiklis skirtas naudoti tik viena karta. Nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Pakartotinai sterilizavus ar panaudojus sumazeja vielinio kreipiklio veiksmingumas ir kokybe, todél iskyla
komplikacijy grésme, jskaitant infekcijas.
Nenaudokite vielinio kreipiklio pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui. I$meskite bet kokj
prietaisa pasibaigus jo tinkamumo laikui.
Si vielinj kreipiklj gali naudoti tik gydytojas, i3¢jes visapusj neurorentgenologijos gydymo biidy mokyma.
Si vielinj kreipiklj reikia naudoti jstaigose, kur nedelsiant galima atlikti skubia chirurging operacija. [Jeigu
skubios operacijos atlikti negalima, blogiausiu atveju gali jvykti gyvybei pavojingy ivykiy.]
Nenaudokite kraujagyslés srityse, kurios néra vizualizuojamos arba jy nejmanoma vizualizuoti.
Dél jokios priezasties nemodifikuokite $io vielinio kreipiklio.
Spiralés dalis yra itin trapi, todél nelenkite ir netraukite jos daugiau, nei butina. PrieSingu atveju galima
pazeisti vielinj kreipiklj.
Nenaudokite pazeisto prietaiso. Naudojant paZeista prietaisa galima pazeisti kraujagysle ir (arba) gauti
netikslig reakcija | sukimg. Galima suzaloti pacienta.
Visuomet vielinj kreipiklj stumkite ir traukite labai létai.
Stebékite vielinio kreipiklio judéjima kraujagyslémis. Prie$ pajudinantarba pasukant vielinj kreipiklj butina
apzitiréti jo galiuko judéjima ir stebéti fluorosopu. Nejudinkite ir nesukite vielinio kreipiklio nestebédami
atitinkamo galiuko judéjimo. PrieSingu atveju galima pazeisti vielinj kreipikl] ir (arba) suzaloti kraujagysle.
Be to, atlikdami manipuliacijas su vieliniu kreipikliu uztikrinkite, kad blty matomas vielinio kreipiklio
distalinis galiukas ir jo padetis kraujagysléje.
Niekada nestumkite, nesukite, neiStraukinékite ir nespauskite vielinio kreipiklio tiek, kad jaustumeéte
pasiprie$inima. SpaudZiant arba stumiant vielinj kreipiklj nepaisant pasipriesinimo, galima sugadinti vielinj
kreipiklj ir (arba) gali atsiskirti jo galiukas arba pazeisti kraujagysle. Pasipriesinima galima pajusti ir (arba)
pastebéti fluoroskopu pamacius vielinio kreipiklio galiuko sulinkimg. Jei stebimas vielinio kreipiklio

galiuko i$sikisimas, neleiskite galiukui likti tokioje padétyje. Priesingu atveju galima pazeisti vielinj
kreipiklj. Fluoroskopu nustatykite pasiprie§inimo priezastj ir imkités baitiny taisomyjy veiksmy.

Jei dél spazmo pajuntate pasiprieS§inima arba vieliniu kreipikliu manipuliuojant kraujagysléje ar ji
iStraukiant jis uzlinksta arba jstringa, nejudinkite ir nesukite vielinio kreipiklio. Sustabdykite procediirg.
Fluoroskopu nustatykite pasiprieSinimo priezastj ir imkités taisomyjy veiksmy. Jeigu vielinis kreipiklis
stipriai judinamas, jis gali biiti pazeistas (atsiskirti ar pan.), dél ko galima suzaloti kraujagysle¢ arba joje gali
likti fragmenty.

Si vielinj kreipiklj sukdami kraujagysléje, nesukite pastoviai ta pacia kryptimi. Jis gali bati paZeistas
(atsiskirti ar pan.), dél ko galima suZaloti kraujagysl¢ arba joje gali likti fragmenty. Kai sukate vielinj
kreipiklj, pakaitomis sukite prie§ laikrodzio rodykleés kryptj ir pagal laikrodZio rodyklg. Nesukite daugiau
dviejy apsisukimy (iki 720) ta pacia kryptimi.

Nestumkite vielinio kreipiklio stipriau, nei butina, norédami prastumti galiukg per susiaur¢jusia
kraujagyslés dalj. (Pvz., nestumkite vielinio kreipiklio, kai jo distalinis galiukas dél manipuliavimo jégos
sulinksta.) Pragje¢ per tiksling sritj, Siurk$¢iai nesukite, nestumkite ir netraukite vielinio kreipiklio. Jei
prietaisas per stipriai judinamas, jis gali biti paZeistas (atsiskirti ar pan.), dél ko galima suzaloti kraujagysle
arba joje gali likti fragmenty.

Ant vielinio kreipiklio jvesdami arba i$traukdami kitus prietaisus, praplaukite kartu naudojama prietaisa
heparinizuotu fiziologiniu arba kitu tinkamu tirpalu, kad j ji nepatekty oro. Atsargiai pakeiskite §j vielinj
kreipiklj, kad i§vengtuméte oro patekimo ir (arba) traumos. Vél kisdami vielinj kreipiklj jsitikinkite, kad
galiukas yra laisvas kraujagyslés spindyje ir néra prie kraujagyslés sienelés. Priesingu atveju istraukiant
vielinj kreipiklj galima suzaloti kraujagyslg. Padétj patvirtinkite intervencinio prietaiso
rentgenokontrastiniu Zymekliu.

Laisvas vielinio kreipiklio judéjimas intervenciniame prietaise yra svarbi valdomosios vielinio kreipiklio
sistemos ypatybé, nes ji suteikia naudotojui vertingos taktilinés informacijos. Prie§ naudodami patikrinkite
sistema, ar nejuntamas pasiprieSinimas. Nustat¢, kad hemostatinis voztuvas trukdo vielinio kreipiklio
judéjimui, sureguliuokite jj arba pakeiskite reguliuojamu voztuvu.

Prie§ naudodami atidZiai apzitrékite ir jsitikinkite, kad visi prietaisai ir pakuotés nepazeisti.

Prie§ naudodami patvirtinkite, kad vielinis kreipiklis suderinamas su intervenciniu prietaisu, kurj ketinate
naudoti.

Prie$ naudodami patvirtinkite, kad Sio vielinio kreipiklio distalinio galo lankstumas, forma ir dydis tinka
procediirai.

Distalinis galiukas labai gerai prisitaiko prie kraujagysliy. Taciau jj jstimus j plong periferinés kraujagyslés
sritj, skverbties jéga kraujagysléje sustipréja ir iskyla didesnis kraujagyslés suzalojimo (pvz., pradiirimo)
pavojus. Todél manipuliuodami vieliniu kreipikliu arba ant jo naudodami mikrokateterj ar pan., buikite ypa¢
atsargiis. Ypac atlickant kraujo kresuliy surinkimo arba i$siurbimo procediirg esant Gimiai galvos smegeny
kraujagyslés okliuzijai, manipuliavimas vieliniu kreipikliu uzsikimsusioje periferingje srityje tampa aklas,
nes anatominés informacijos apie kraujagysle negaunama, todel manipuliacijas atlikti batina dar atidziau.
Negalima manipuliuoti kateteriu, kai vielinio kreipiklio distalinis galas atsirémes j kraujagyslés Sona, nes tai
padidins kraujagyslés pradiirimo pavojy.

Kadangi siekiant padidinti vielinio kreipiklio tepuma jo pavirsius padengtas hidrofiline danga, su juo elkités
itin atsargiai.

Kai naudojant vielinj kreipiklj atlickamos manipuliacijos per stento korpuso spindj, gali bati sugadintas
stentas arba sultizti vielinis kreipiklis (pvz., atsiskirti). Todél jei reikia atlikti tokig manipuliacijg, bukite
ypatingai atsargiis.

Jei jtariama, kad manipuliacijy vieliniu kreipikliu nebegalima testi, nemanipuliuokite vieliniu kreipikliu per
jéga, bet atsizvelgdami j sutrikimus arba nepageidaujama poveikj atsargiai pafalinkite visg sistema. Jei
manoma, kad dél visos sistemos paSalinimo gali atsirasti sutrikimy arba nepageidaujamas reiskinys,
nedelsdami sustabdykite neurorentgenologijos procediira ir remdamiesi gydytojo sprendimu atlikite
neatidélioting chirurging operacija.

Per operacijg taikykite atitinkama gydyma antikoaguliantais atsizvelgdami j paciento biklg.

Nenaudokite vielinio kreipiklio né$¢ioms pacientéms arba tokioms, kurios gali pastoti (rentgeno spinduliai
gali paveikti vaisiy).

Nenaudokite vielinio kreipiklio pacientams, kuriems negalima atlikti neatidéliotinos operacijos, arba
pacientams, patyrusiems sunkig alerging reakcijg | procediirai reikalingus vaistinius preparatus, pvz.,
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kontrasting medziagg.

Nenaudokite vielinio kreipiklio pacientams, kuriems gydytojo manymu jis netinka.

Bitinai susipazinkite su medicininés jrangos ir vaistinio preparato, kurie turi bati naudojami su vieliniu
kreipikliu, pakuotés lapeliu ir naudojimo instrukeija.

Atsargumo priemonés naudojant
Jeigu pakuote atplésta ar pazeista, vielinio kreipiklio nenaudokite. Pakuotés neatpléskite iki pat naudojimo.
Laikykités aseptinés metodikos, paruosdami ir naudodami §j vielinj kreipiklj.
Su vieliniu kreipikliu suderinamy gydomujy prietaisy kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés
naudojant ir paskirtis apradyti naudojimo instrukcijose, pridedamose prie atitinkamy gydomujy prietaisy.
Prie§ naudodami vielinj kreipiklj su kitais gydomaisiais prietaisais (jvedimo mova, formavimo jtaisu,
neurorentgenologijos vieliniu kreipikliu, neurorentgenologijos kreipiamuoju kateteriu, mikrokateteriu,
atskiriama spirale, neurorentgenologijos ple¢iamuoju Kkateteriu ir stentu) perskaitykite $iy prietaisy
naudojimo instrukcija, kad jsitikintumeéte, jog Kiti prietaisai suderinami su vieliniu kreipikliu. [sitikinkite,
kad pasirinkote numatomam gydymui tinkama vielinj kreipiklj ir kad ji naudojant bus atsizvelgta j kity
prietaisy bei jo paties kontraindikacijas, ispéjimus, atsargumo priemones naudojant ir naudojimo
instrukcijg.
Vieliniai kreipikliai yra jautriis prietaisai, su jais biitina atsargiai elgtis. ISimdami vielinj kreipiklj i$ laikiklio
vamzdelio, netraukite jo §iurk3ciai ir staigiai.
Prie§ naudojima ir procediiros metu (kai jmanoma) atidziai apziarekite vielinj kreipiklj, ar jis nesulinkgs,
nesusisukes ar kitaip nepazeistas.
Siam vieliniam kreipikliui jvesti ir iStraukti nickada nenaudokite metaliniy adaty ar metaliniy movy.
Priesingu atveju galima stipriai apgadinti vielinio kreipiklio pavirsiy.
Niekada nenaudokite $io vielinio kreipiklio su metaliniu pletikliu, kateteriu ir kt. jtaisu, kurio metalin¢ dalis
gali tiesiogiai liestis su §io vielinio kreipiklio pavir§iumi.
Formuodami distalinj gala naudokite maZiausia reikiama jéga, kad spiralé nebiity pazeista. Po suformavimo
ir prie§ naudojima patikrinkite, ar spiralé ir vielinis kreipiklis nepazeisti.
Formuodami vielinio kreipiklio galiuka bukite atsargiis. Prie§ formuodami batina suslapinkite vielinj
kreipiklj, kad nepazeistuméte hidrofilinés dangos.
Prie§ jvesdami patikrinkite, kuris galas yra distalinis, ir bitinai jveskite lanksty distalinj gala (gala su
spyruokle).
Prie vielinio kreipiklio tvirtai pritvirtinkite sukimo jtaisa, kad jis neatsipalaiduoty. Sukant su palaidu sukimo
jtaisu danga gali nusitrinti.
Keisdami sukimo jtaiso prijungimo prie vielinio kreipiklio padét], atleiskite sukimo jtaisa pries judindami jj.
Jei jvedant j kateterj, naudojamg su vieliniu kreipikliu, jauc¢iamas pasiprieSinimas, nenaudokite jo.
Neatlikite manipuliacijy su kreipiamojo kateterio ¢iaupu, kai j ¢iaupa turintj kreipiamajj kateterj jvestas
vielinis kreipiklis ir (arba) kitas prietaisas.
Su $iuo vieliniu kreipikliu negalima naudoti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra organinio tirpiklio, arba
kontrastinés terpés aliejaus pagrindu.
Vielinio kreipiklio pavirSiaus negalima nardinti i alkoholj, chlorheksidino gliukonato tirpala ir t. t. arba
valyti tokiomis medziagomis suvilgyta marle, vata ir pan. Be to, vielinio kreipiklio negalima valyti sausa
marle, vata ar pan.
Pakartotinai nelenkite ir neiStempkite tos pacios vielinio kreipiklio vietos arba ilgai be pertraukos nesukite
lenktoje kraujagysléje.
Neatlikite manipuliacijy vieliniu kreipikliu naudodami ne pridedama sukimo jtaisg. Prijungdami sukimo
itaisa prie vielinio kreipiklio arba atlikdami manipuliacijas vieliniu kreipikliu naudodami sukimo jtaisa,
biukite atsargts, kad nepazeistuméte vielinio kreipiklio. Atsargiai ne pernelyg stipri rijunkite sukimo
itaisg.
Kad buty uztikrintas vielinio kreipiklio pavir§iaus tepumas, prie$ naudodami vielinj kreipiklj j jo laikiklio
vamzdelj ir kateterio, kuris bus naudojamas, spindj j$virkskite heparinizuoto fiziologinio tirpalo. Is¢me
vielinj kreipiklj jsitikinkite, kad visas pavirSius $lapias, ir jveskite j kateterj. Siekdami ivengti jmanomo
trombo susidarymo deél manipuliacijos kateteriu ir vieliniu kreipikliu, praplaukite kateterio spindi
heparinizuotu fiziologiniu ar kitu tinkamu tirpalu
Neleiskite vieliniam kreipikliu kontaktuoti su kitais skysciais, nei intravaskuliné kontrastiné terpé ar

heparinizuotas fiziologinis tirpalas.

Per procediira pastebéjus, kad vielinio kreipiklio distalinis galiukas uzsilenké, manipuliacijy su vieliniu
kreipikliu uzsilenkusiu galiuku atlikti negalima.

Nemanipuliuokite vieliniu kreipikliu, tvirtai prijungtu Y jungtimi.

Jei manipuliacijos atlickamos naudojant du ar daugiau vieliniy kreipikliy, bet kuris i$ jy gali susipainioti su
kitu j ta patj kateterj jvestu vieliniu kreipikliu arba kitu prietaisu. Todél manipuliacijas naudojant du ar
daugiau vieliniy kreipikliy biitina atlikti ypac atsargiai.

Jei naudojant vielinis kateteris sulenkiamas arba deformuojamas del atsitiktinés apkrovos, nutraukite jo
naudojima.

Manipuliuodami $iuo vieliniu kreipikliu, gaminio judéjima tikrinkite didelés skyros fluoroskopu. Judindami
8 vielinj kreipiklj arba su juo naudojama prietaisa, visada atkreipkite démesj i jy judéjima, kad vielinis
kreipiklis arba su juo naudojamas prietaisas netrukdyty vienas kitam arba nepazeisty kraujagyslés.

Jei su kitu prietaisu naudojamas vielinis kreipiklis sutinka pasipriesinima, nenaudokite pernelyg didelés
jégos. Jei pasipriesinimas nenormalus, iStraukite visg sistemg i§ paciento kiino ir nustatykite pasiprie§inimo
prieZastj.

Nuvalykite prie vielinio kreipiklio paviriaus prilipusj krauja arba kontrasting terpe heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

Panaudojg vielinj kreipiklj imkités prevenciniy priemoniy prie§ infekcijas. Sj vielinj kreipiklj salinkite kaip
medicinines atliekas.

Sutrikimai ir nepageidaujami reiskiniai

Naudojant §j vielinj kreipikli gali atsirasti tokiy sutrikimy ir nepageidaujamy reiskiniy. Jei sutrikimai ir
nepageidaujami reiSkiniai sunkds, jie gali sukelti mirtj arba sunkig (-ias) komplikacijg (-as). Atkreipkite
démesj, kad i$vardinti ne visi sutrikimai ir nepageidaujami reiskiniai.

1. Sutrikimai
Nepraéjimas per pazeidima
Vielinio kreipiklio sulGizimas arba sulinkimas
Sugadinimas, pvz., atsiskyrimas
Sunkus i$traukimas
Dangos nusitrynimas

2. Nepageidaujami reiskiniai (atsitiktine tvarka)
Mirtis
Infekcija
Kraujagyslés perpjovimas
Kraujagyslés pazeidimas, jskaitant galima kraujagyslés pradiirima
Kraujavimo komplikacijos
Embolija
Trombas
Infarktas
Embolizacija arba kraujagyslés pazeidimas, kurj sukelé lickanos
Isemija
Aritmija
Kraujagysliy spazmas
Kraujagyslés okliuzija
Aneurizmos triikis / pradiirimas
Hemodinamikos pazeidimas
Aneurizma (netikroji / sluoksniuojanti)
Kraujosptidzio sumazéjimas
Alerginé reakcija
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Kaip naudoti
1. Apzitra prie§ naudojima
1-1. Prie§ naudodami atidZiai apziarékite ir jsitikinkite, kad visi prietaisai ir pakuotés nepazeisti.
2. Pasiruosimas naudoti

2-1. Isimkite laikiklio vamzdelj su vieliniu kreipikliu i§ sterilios pakuotés.

2-2. Prie§ iStraukdami vielinj kreipiklj i§ laikiklio vamzdelio, i§ praplovimo jungties galo plaukite ji
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu maziausiai 30 sekundziy, kad vielinis kreipiklis suslapty. Jeigu
i§ laikiklio vamzdelio sunku i$traukti vielinj kreipiklj, vel praplaukite jj heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu.

2-3. Istrauke vielinj kreipiklj i§ laikiklio vamzdelio, apzitrékite ji, kad jsitikintuméte, jog jis
nepazeistas.

2-4. Jei reikia, suformuokite distalinj vielinio kreipiklio galg, suteikdami jam pageidaujamg forma
naudodami pridéta formavimo jtaisg. Prie§ formuodami distalinj galg ir ji suformave apzitrekite,
ar vielinis kreipiklis nepaZeistas.

3. Kaip naudoti

3-1. Prie§ kiSdami vielinj kreipiklj j intervencinj prietaisa, ji visa sudrékinkite heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

3-2. Vielinj kreipiklj jveskite j intervencinj prietaisa naudodami pridedama jvediklj.

3-3. Jei reikia, prie vielinio kreipiklio prijunkite pridedama sukimo jtaisg.

3-4. Pasirinkite tiksling kraujagysle atsargiai stumdami arba sukdami vielinj kreipiklj stebédami
fluoroskopu.

3-5. Istrauke vielinj kreipiklj i§ kiino, nuvalykite krauja ir pan. ir laikykite ji $lapia.

Sandéliavimo biidas
Nelaikykite gaminio sulenkto ir (arba) stipriai suspausto. Gaminj reikia laikyti atokiau nuo vandens. Laikyti
vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

Galiojimo terminas
Galiojimo terminas nurodytas prietaiso pakuotes etiketeje.

Turinys
1 rinkinys pakuotéje

Atsakomybés atsisakymas
»ASAHI INTECC CO., LTD.“ ir jos dukterinés bendrovés (toliau — ,bendrové) néra atsakinga uz

nelaimingus atsitikimus, Zaloji ar Kita neigi poveiki dél bet kokio gaminio (-iy)
netinl jimo ar ji p dojus ne pagal §ig instrukcija. Jokiais atvejais bendrové neatsako uz
Zala, patirta (i) dél netink inio (-iy) déliavimo po i$siuntimo i§ bendrovés arba (ii) dél

pacienty parinkimo, chirurgijos metody ar kity gydymo biidy, kuriuos taiko gydymo jstaigos,
naudojancios §j (-iuos) gaminj (-ius).

LASAHI“ yra ,ASAHI INTECC CO., LTD.* prekés zenklas arba registruotasis prekés zenklas Japonijoje ir
kitose Salyse.
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TR
ASAHI Norovaskiiler Kilavuz Tel

KULLANIM TALIMATLARI
Uriinii kull dan once bu talimatlar dikkatli bir sekilde okuyun ve Kullamm Talimatlarimdaki Kullanim
Endikasy 1, Kontraendikasy , Uyarilar, Kullanim 6nlemleri, Arizalar ve Advers Olaylar ve Kullanma Sekli

boliimlerindeki direktiflere uyun. Aksi takdirde, hastanin agir yaralanmasi veya olmesi dahil cesitli
komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

Aciklamalar
Bu kilavuz tel, halka tip distal uca sahiptir. Kan damarinin segilmesini ve kilavuz telin distal ucunun konumunun floroskopi
altinda teyit edilmesini kolaylagtirmak amaciyla bu halka tamamen radyopaktir. Distal ug sekillendirilebilir. Gobek mili
yiizeyi hidrofilik kaplama ile kaplanmustir. Ilgili iiriiniin 6zelliklerini 6grenmek igin {iriiniin etiketine bakmn.

Kullanim Endikasyonlar:
Bu kilavuz tel, nororadyoloji sirasinda beyin kateteri gibi tedavi cihazlarinin yerlestirilmesini ve degistirilmesini
kolaylagtirmak i¢in noro vaskiilatiirde kullanilmak i¢in endikedir. Bu kilavuz tel yalnizca noro vaskiilatiirde kullamlmak
icin endikedir.

Kontraendikasyonlar
Yoktur
Uyarilar
 Bu kilavuz tel tek kull liktir. Tekrar kull yin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullamldiginda veya tekrar

sterilize edildiginde, bu kilavuz telin performansi veya kalitesi bozulabilir ve enfeksiyon dahil komplikasyon riski
olugabilir.

Etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu kilavuz teli kullanmayin. Son kullanma tarihini doldurmug
bir cihazi atin.

Bu kilavuz tel, yalmizea néroradyoloji tedavisinde egitim almug bir hekim tarafindan kullanilmalidir.

Bu kilavuz tel, acil cerrahi miidahalelerin hemen yapilabilecegi bir tip kurumunda kullanilmalidir. [Acil cerrahi
miidahale imkénlari yoksa, en kétii senaryoda yasami tehdit eden olaylar meydana gelebilir. ]

Goriinmeyen veya goriintiilenemeyen damar kisimlarinda kullanmayin.

Bu kilavuz tel iizerinde higbir nedenle higbir degisiklik yapmayin.

Ozellikle halka kisim gok hassastir; gerektiginden fazla biikmeyin veya ¢ekmeyin. Aksi takdirde kilavuz tel hasar
gorebilir.

Hasarli bir cihazi kullanmayin. Hasarli bir cihazi kullanmak kan damarinin zarar gérmesine ve/veya yanlis tork yanitina
neden olabilir. Bunun sonucunda hasta yaralanabilir.

Kilavuz teli her zaman yavas ilerletin ve gekin.

Kilavuz telin damarlardaki hareketini takip edin. Bu kilavuz tel hareket ettirilmeden veya tork uygulanmadan once ug
hareketi floroskopi altinda incelenmeli ve izlenmelidir. Ucun hareketini gozlemlemeden kilavuz teli hareket ettirmeyin
veya tork uygulamaymn. Aksi takdirde kilavuz tel hasar gorebilir ve/veya damar incinmesi yasanabilir. Ayrica, kilavuz
telin hareket ettirilmesi sirasinda bu kilavuz telin distal ucunun ve damardaki yerinin gériinebildiginden emin olun.

Bu kilavuz teli asla direng hissedeceginiz kadar bir kuvvetle itmeyin, dondiirmeyin, ¢ekmeyin veya bastirmayn. Bu
kilavuz telin direng hissedilmesine ragmen bastirilmast veya itilmesi kilavuzun hasar gérmesine ve/veya ucunun telden
ayrilmasina ya da damarin hasar gormesine neden olabilir. Kilavuz telin ucunun biikiilmesiyle direng hissedilebilir ve/
veya bu durum floroskopi altinda gozlemlenebilir. Kilavuz telin ucunun sarktigin fark ederseniz ucun bu sekilde sarkik
olarak kalmasina izin vermeyin. Aksi takdirde kilavuz tel hasar gorebilir. Direncin nedenini floroskopi altinda belirleyin
ve durumu diizeltmek i¢in uygun onlemleri alin.

Spazm, kilavuz telin kan damarinda kullanilmasi veya kan damarindan ¢ikarilmasi sirasinda biikiilmesi veya stkigmast
nedeniyle direng hissediliyorsa kilavuz teli hareket ettirmeyin ve/veya kilavuz tele tork uygulamaym. islemi durdurun.
Direncin nedenini floroskopi altinda belirleyin ve durumu di k i¢in uygun Snlemleri alin. Kilavuz tel agrt
derecede hareket ettirilirse ayrilarak vs. hasar gorebilir ve kan damar1 yaralanmasima veya parcalarm damar igerisinde

kalmasina neden olabilir.

Bu kilavuz tele kan damarinim iginde tork uygularken, torku siirekli ayni yonde uygulamayin. Ayrilma vs. bigiminde
hasar gorebilir ve kan damari yaralanmasina veya pargalarin damar igerisinde kalmasina neden olabilir. Bu kilavuz tele
tork uygularken, teli sirayla saat yoniinde ve saat yoniiniin aksine dondiiriin. Kilavuz teli ayni yonde ikiden fazla kez
(720°) dondiirmeyin.

Kilavuz teli, ug kismini damarin daralan kisminda ilerletmek igin gerekenden daha fazla itmeyin. (Omegin, kilavuz telin
distal ucu yonlendirme kuvveti nedeniyle biikiilmiigse kilavuz teli itmeyin.) Hedef bolgesini gegtikten sonra kilavuz teli
sert bigimde biikmeyin, itmeyin veya ¢ekmeyin. Agirt miktarda hareket ettirilmesi durumunda ayrilma vs. bigiminde
hasar gorebilir ve kan damar1 yaralanmasina veya pargalarin damar igerisinde kalmasina neden olabilir.

Kilavuz telin {izerine baska cihazlar yerlestirirken veya buralardaki cihazlari ¢ikarirken, eslik eden bu cihazi heparinize
salin veya baska bir uygun ¢ozeltiyle yikayarak igine hava girmesini 6nleyin. Hava girmesini ve/veya travma olusmasini
onlemek igin bu kilavuz teli dikkatle degistirin. Kilavuz teli yeniden yerlestirirken, ucunun damar liimeninin iginde
serbest oldugunu ve damar duvarina yaslanmadigini teyit edin. Aksi takdirde kilavuz tel ¢ikarilinca damar incinmesi
yasanabilir damar. Konumu dogrulamak i¢in girisimsel cihazin radyopak isaretini kullanin.

Kilavuz telin girisimsel cihaz iginde serbest¢e hareket edebilmesi, kullanictya oldukga faydali ve dogru bilgiler sunmast
bakimindan yonlendirilebilir kilavuz tel sisteminin 6nemli bir 6zelligidir. Kullanmadan 6nce sistemi olasi bir dirence
kars1 kontrol edin. Kilavuz tel hareketini engelliyorsa, hemostatik valfi ayarlanabilir bir valfle degistirin.

Kullanmadan nce, tiim cihazlarin ve paketlerin hasarsiz oldugunu dikkatle inceleyin ve teyit edin.

Kullanmadan 6nce, kilavuz telin kullanilacak olan girisimsel cihaz ile uyumlu oldugunu teyit edin.

Kullanmadan 6nce, bu kilavuz telin distal ug esnekliginin, seklinin ve boyutunun yapilacak isleme uygun oldugunu teyit
edin.

Distal u¢ miikemmel bir vaskiiler segicilige sahiptir. Bununla birlikte, damarin ince gevresel alani igine ilerletilirse
damara girme kuvveti artar ve damar yirtilmasi gibi bazi damar hasarlari riski artar. Bu nedenle, kilavuz teli
yonlendirirken/harcket ettirirken veya teli bir mikro kateter vs. ile takip ettirirken ok dikkatli olun. Ozellikle, akut
serebrovaskiiler okliizyon igin kan pihtilari toplarken veya ¢ekerken kilavuz telin elle hareket ettirilmesi damarla ilgili
higbir anatomik bilgi bulunmayan kapali bir ¢evresel alana dogru kor bir hareket haline gelir, dolayisiyla bu tiir
durumlarda manuel hareket ettirme ¢ok daha dikkatli yapilmalidir. Damar yirtilmasi riskini artirabileceginden, kilavuz
telin ucu kolaterale bagliyken kateteri elle hareket ettirmeyin.

Kayganligin artirlmasi amaciyla kilavuz tel hidrofilik kaplamayla kaplanmis oldugundan teli ¢ok dikkatli kullanmn.
Kilavuz tel kullanarak stent gdvdesinin liimenine dogru elle hareket ettirmek stente hasar verebilir veya kilavuz telin
ayrilmasi gibi bazi hasarlara neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir elle hareket ettirme islemlerinde ¢ok dikkatli olmamz
gerekir.

Kilavuz telin elle hareket ettirilmesine devam edilemeyecegi yoniinde bir siiphe duyarsaniz teli zorlayarak hareket
ettirmeye ¢alismaymn, bunun yerine olasi arizalara ve advers olaylar bulunup bulunmadigin kontrol edip tiim sistemi
dikkatle yerinden ¢ikarin. Tiim sistemin yerinden ¢ikariimasinin bir arizalara veya advers olaya neden olabileceginden
stipheleniyorsaniz néroradyoloji islemini derhal durdurun ve hekimin takdiri dogrultusunda acil cerrahi miidahalede
bulunun.

Cerrahi miidahale sirasinda, hastanin durumunu da dikkate alarak uygun pihti 6nleme tedbirlerini alin.

Kilavuz teli hamilelerde veya hamile olabilecel hastalarda kull yin (rontgen fetusu etkileyebilir).

Kilavuz teli, acil cerrahi miidahal ak hastalarda veya miidahale i¢in gereken kontrast madde gibi ilaglara
yiiksek seviyede alerjisi olan hastalarda kullanmaym
Kilavuz teli, hekimin kilavuz tel k 1 i¢in uygun bulmadig hastalarda kull yin.

Kilavuz tel ile kullanilacak ilacin ve tibbi cihazin kullanim talimatlarina ve paketindeki bilgilere mutlaka bakin.

Kullanim 6nlemleri
Ambalaji agilmis veya hasar gormiis kilavuz teli kullanmayin. Kullanimin hemen oncesine kadar ambalaji agmayin. Bu
kilavuz teli tagirken ve kullanirken aseptik teknik kullanin.
Kilavuz tel ile uyumlu tedavi cihazlarinin kullanim amaglari, kontrendikasyonlari ve bunlar iin gegerli olan uyarilar ve
tedbirler, ilgili tedavi cihaziyla birlikte verilen Kullanim Talimatlar'nda agiklanmaktadir. Kilavuz teli diger tedavi
cihazlariyla (Kihif yerlestirici, sekil verme cihazi, nororadyoloji kilavuz teli, nororadyoloji kilavuz kateteri, mikro
kateter, ayrilabilir halka, nororadyoloji dilatasyon kateteri ve stent) kullanmadan once, kilavuz tel ile bu cihazlarin
uyumlu oldugundan emin olmak i¢in bu cihazlarin Kullamm Talimatlarimi mutlaka okuyun. Tedavi igin uygun bir
kilavuz tel segtiginizden ve bunu kull in hem kilavuz tel hem de diger cihazlarim Kullanim Talimatlari,
kontrendikasyonlari, uyarilar ve tedbirleri ile uyumlu oldugundan emin olun.
Kilavuz teller hassas aletlerdir ve dikkatle kullamlmalari gerekir. Kilavuz teli tutucu tiipten ¢ikarirken cihazi sert
kullanmaymn veya aniden gekerek gikarmaym.
Kullanmadan 6nce ve islem sirasinda kilavuz teli biikiilmelere, kivrilmalara ve diger hasarlara karsi dikkatle kontrol
edin.
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Bu kilavuz teli yerlestirmek veya ¢ikarmak igin asla metal igne veya metal kilif kullanmaymn. Aksi takdirde kilavuz telin
yiizeyi agir hasar gorebilir.

Bu kilavuzun telinin yiizeyiyle dogrudan temas edebilecek metal pargast olan bir metal dilator, kateter vb.ni bu kilavuz
teliyle asla kullanmayin.

Distal uca sekil verirken, gereken en az kuvveti kullanarak halkanin hasar gérmemesini saglaymn. Sekil verdikten sonra
ve kullanmadan once halkay ve kilavuz teli hasara kargi kontrol edin.

Bu kilavuz telin ucuna sekil verirken dikkatli olun. Hidrofilik kaplamanin hasar gormemesi i¢in, sekilde vermeden once
kilavuz telin 1slak oldugundan emin olun.

Yerlestirmeden once distal ucun hangisi oldugunu teyit edin ve esnek distal ucu (halkali ug) yerlestirdiginizden emin
olun.

Tork cihazini, gevsemeyecegi bigimde kilavuz tele sikica sabitleyin. Gevsek bir tork cihaziyla tork uygulanmast
kaplamanin sokiilmesine neden olabilir.

Tork cihazinin kilavuz tel iizerindeki sabitleme konumunu degistirirken, hareket ettirmeden once tork cihazimin
sabitleme elemanini gevsetin.

Kilavuz tel ile birlikte kullamlan katetere yerlestirme sirasinda direng hissederseniz teli kullanmayin.

Kilavuz tel ve/veya diger cihaz valfli bir kilavuz kateterinin igine yerlestirilmisken kilavuz kateterinin valfiyle
oynamayin.

Organik solvent ya da yag bazli kontrast madde igeren bir ilaci bu kilavuz telle kullanmayn.

Kilavuz telin yiizeyini alkole, klorheksidin glukonat ¢zeltisine vs. batirmayin veya bunlara batirilmig gazli bez, emici
pamuk vs. ile silmeyin. Ayrica, kilavuz teli kuru gazl bez, emici pamuk vs. ile silmeyin.

Kilavuz teli siirekli ayn1 konumdan bitkmeyin veya germeyin ya da kivrik konumdaki bir damarin i¢inde uzun siire
boyunca kesintisiz dondiirmeyin.

Kilavuz teli, iiriinle birlikte verilen tork cihazindan baska bir tork cihaziyla hareket ettirmeyin. Kilavuz tele bir tork
cihazi baglarken veya kilavuz teli bir tork cihaziyla hareket ettirirken, kilavuz telin hasar gormemesine gok dikkat edin.
Tork cihazini, agirt stkmamaya dikkat ederek sabitleyin.

Kilavuz telin yiizeyindeki kayganliktan faydalanabilmek igin, kilavuz teli kullanmadan 6nce kilavuz tel tutucu tiipiine
ve kateterin liimenine heparinize salin enjekte edin. Tiim yiizeyin 1slak oldugunu teyit edip kilavuz teli ¢ikarin ve
kateterin igine yerlestirin. Kateterin ve kilavuz telin hareket ettirilmesi nedeniyle trombus olugmasini onlemek igin,
kateter liimenini heparinize salin veya bagka bir uygun ¢ozeltiyle yikaym.

Kilavuz telin intravaskiiler kontrast madde veya heparinize salin disindaki stvilarla temas etmesine izin vermeyin.
Islem swrasinda kilavuz telin distal ucunda biikiilme fark ederseniz, distal ug biikiik halde kilavuz teli elle hareket
ettirmeyin.

Bir Y konektorle sikica sabitlenmis durumdayken kilavuz teli hareket ettirmeyin.

iki veya daha fazla kilavuz telle hareket gergeklestirecekseniz, teller birbirlerine veya ayni kateter igine yerlestirilmis
diger cihaza takilabilir. Bu nedenle, iki veya daha fazla kilavuz tel kullanarak elle hareket ettirme yapacaksaniz ¢ok
dikkatli olun.

Kullamm sirasinda hatali/kazayla yiik uygulama nedeniyle kilavuz tel biikiiliir veya deforme olursa, kullanmaya son
verin.

Bu kilavuz telini yonlendirirken, tiriiniin hareketini floroskopi altinda kontrol edin. Bu kilavuz telini veya kilavuz telini
kullanan cihazi hareket ettirirken, bu kilavuz teli ya da kilavuz telini kullanan cihazin birbiriyle karismamasi veya
damara hasar verilmemesi i¢in harekete daima dikkat edin.

Kilavuz tel kendisiyle birlikte kullanilan cihazla bir direng yasarsa agirt kuvvet uygulamayim. Anormal bir direng varsa
tlim sistemi hastanin viicudundan ¢ikarin ve direncin nedenini kontrol edin.

Kilavuz telin yiizeyine yapismus kani veya kontrast maddeyi heparinize salin kullanarak giderin.

Kullandiktan sonra, enfeksiyona kars: gerekli tedbirleri alin. Bu kilavuz teli tibbi atik olarak elden ¢ikarin.

Arizalar ve advers olaylar
Bu kilavuz teli kullanma sirasinda agagidaki arizalar ve advers olaylar yasanabilir. Arizalar ve/veya advers olaylar ciddiyse,
Sliime veya agir komplikasyonlara yol agabilir. Ancak, arizalarin ve advers olaylarin bunlarla sinirli olmadigini unutmayin.

1. Arizalar
Bir lezyondan gegememe
Kilavuz telin biikiilmesi veya kopmast
Ayrilma benzeri bir hasar
Yerinden ¢gikarmada zorluk
Kaplamanin ayrilmasi

2. Advers olaylar (rastgele sirayla verilmistir)

Oliim

Enfeksiyon

Damar diseksiyonu

Damar yirtilmasi gibi bir damar hasari
Kanama komplikasyonlart

Embolizm

Trombus

Enfarktiis

Kalint1 kaynakli embolizasyon veya vaskiiler hasar
iskemi

Aritmi

Vazospazm

Damar tikanikligt

Anevrizma sonucu yirtiima/delinme
Hemodinamik kusur

Anevrizma (hata/incelme)

Kan basinci diisiisii

Alerjik reaksiyon

Kullanma Sekli
1. Kullanim 6ncesi kontrol
1-1.  Kullanmadan 6nce tiim cihazlarin ve paketlerin hasarsiz oldugunu dikkatle inceleyin ve teyit edin.
2. Kullanim hazirliklar

2-1. Kilavuz telin bulundugu tutucu tiipii steril paketinden ¢ikarin.

2-2. Kilavuz teli tutucu tiipiinden ¢ikarmadan 6nce, tutucu tiipiin igine yoneltilmis yikama konektorii ucunu
kullanarak heparinize salinle yikayip kilavuz teli en az 30 saniye nemlendirin. Kilavuz teli tutucu tiipten
¢ikarmakta zorluk yagtyorsaniz, heparinize salinle yeniden yikaymn.

2-3.  Kilavuz teli tutucu tiipten ¢ikardiktan sonra, hasarli olmadigini kontrol edin.

2-4.  Gerekiyorsa birlikte verilen sekil verme cihazini kullanarak, kilavuz telin distal ucunu istenen sekle getirin.
Distal uca sekil vermeden once ve verdikten sonra kilavuz teli hasara kars1 inceleyin.

3. Kullanma Sekli

3-1. Kilavuz teli girisimsel bir cihaza sokmadan 6nce heparinize salinle tamamen 1slatin.

3-2. Kilavuz teli, birlikte verilen yerlestiriciyi kullanarak girisimsel cihazin igine yerlestirin.

3-3. Gerekiyorsa birlikte verilen tork cihazin kilavuz tele baglaym.

3-4. Kilavuz teli floroskopi altinda dikkatle ilerleterek veya dondiirerek hedef damari segin.
3-5. Kilavuz teli hastanin viicudundan ¢ikardiktan sonra kani temizleyin ve teli slak tutun.

Saklama bi¢imi
Bu iiriinii biikiilmiis ve/veya asir yiiklii bir durumda muhafaza etmeyin. Bu iriin sudan uzak tutulmalidir. Serin, karanlk ve
kuru bir yerde saklaymn.

Son Kullanma Tarihi
Son kullanma tarihi, cihaz ambalajinin etiketinde gosterilmistir.

Paket icerigi
1 set / paket

Yiikiimliiliik Feragati
“ASAHI INTECC CO., LTD. ve bagh sirketleri” (bundan boyle “Sirket” olarak amlacaktir) iiriiniin/iiriinlerin
hatah k dan ve bu tali a uymayan her tiirlii kullanimdan dogan kaza, bedensel yaralanma ve ters
etkilerde hicbir sekilde yiikiimliilik kabul etmez. Sirketten gonderilmesinden sonra (i) depol veya (ii)
hastalarm ve cerrahi tekniklerin se¢iminden veya iiriinii (iiriinleri) kullanan tibbi kurumun diger tibbi
faaliyetlerinden dogan hasarlarda hicbir sekilde Sirket yiikiimlii olmayacaktir.

“ASAHI”, ASAHI INTECC CO.,LTD. sirketinin Japonya ve diger iilkelerdeki ticari markasi veya tescilli ticari markasidir.
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HeijipoBacKyJIsipHBIi POBOJIOYHBIN MPOBOAHUK

ASAHI
MHCTPYKIHS IO NPUMEHEHUIO

Tlepen ucnob30BaHNEM H3JeHsI BHHMATEILHO 03HAKOMbTeCh ¢ JAHHOI HHCTPYKIMeii 10 NPUMeHeHn o

P iiTecn Xesi B Hell mokasammii K I npor 3aHuii
npexynpexienuii, Mep NPeIOCTOPOKHOCTH, a Takike yKasaumii pasgenos «Henmpasuiabnoe
(YHKIHONMPOBAHHE H He0IArONPUATHLIE siBJIenus» u «[Ipouenypa npumenenns». Hecob.oxenne Tux

TpeGoBaHUIl MOKET NPUBECTH K OCJI0KHEHHSIM, BKJII0YAs cepbe3Hble TPABMbI HJIH CMEPTh HAIHEHTA.

Onucanune
Oror HpOBUJ'lU‘lHLIf"I TIPOBOJIHMK HMEET HPICTEUILHLIﬁ KOHEI[ CNUpaJIbHOrO THIIA. Cnnpanb TOJIHOCTBIO
PEHTI€HOKOHTPACTHA, 4TO obuergaer BbIGOp KPOBEHOCHOI'O COCy/Ja W IIPOBEPKY IIOJIOKECHUSA JIUCTAIBHOIO
KOHLIa MPOBOJIOYHOI'0 IIPOBOJHMKA KaTe€Tepa C IOMOLIBID PEHTIECHOCKOIUH. ﬂHCTBHLHLIﬁ KOHEIl MOXKET
npuHUMATh pasubie (GOpMbl. [TOBEPXHOCTH CTEPHKHS HMeeT IHAPOQUILHOE IOKpbITHE. XapaKTepUCTHKH
U3/1C/IUs YKa3aHbl HAa €ro 3 TUKETKE.

Ioka3zanus K NPpUMEHEeHHUI0
npOBOJ’IO‘{HBIFI TIPOBOJHMK MPEAHA3HAYCH JUI HCTIOJIB30BAHUA B COCylax HCpBHOﬁ CHUCTCMBI LI 06J'ICFLICHHH
Pa3MCIICHAS MM 3aMCHBI TAKHX TEPANCBTHYECKHX YCTPOHCTB, KAk IepeOpanbHbIi kaTeTep, B mporecce
Helipopamonorun. TIposo. it np K np 3HAYEH /ISl MCNOJIb30BAHMSI TOJNBKO B COCYIaX

He])BHOi/i CHCTEMBI.

l'IponlBonoxasa}mn
OrcyrerByroT

Mpeaynpexaenns
JlaHHbIH NPOBOJIOYHBIH MPOBOIHUK NPEIHA3HAYCH TOJNBKO JUIA OJXHOPA30BOIO HCIIONb30BaHUs. [ToBTOpHOE
HCTIONB30BAHNE HMJIM CTEPHJIM3ALMSA 3ampelleHbl. [TOBTOPHOE HCIIOIBb30BAHHE MM CTEPUIM3ALMSA MOIYT
yXyaumarb paﬁo'me XapakTePUCTUKH WM Ka4eCTBO JIAHHOI'O MPOBOJIOYHOI'O NMPOBOJHHUKA, YTO COIPSKEHO C
PHCKOM OCJIOXKHEHHUI, BKIIIOUAs UHPULIUPOBAHKE.
3amnperaercss UCIOIb30BaTh MPOBOIOYHBINA MPOBOJHUK IOC/IE HCTEYEHHS CPOKA TOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha
OTHKETKE. VI31e/mst ¢ MCTEKIIIM CPOKOM TOIHOCTH MOUICKAT Y THIIM3ALIIHL.
ﬂaHHBlﬁ lTpOBOIIOqHHﬁ TIPOBO/IHUK JIOJDKCH TIPUMCHATBCSA TOJIBKO BpadamH, NMPOLICIIIHMH MOJIHOC Oﬁy‘lEHHC
METOIUKaM HEﬁpOpa]I{HOﬂOFHH.
ﬂaHHBlﬁ ﬂpOBOﬂO‘lHLIﬁ TIPOBOIHUK pa3peIacTCsa MCIOIb30BaTh TOIBKO B TEX YUPCKIACHHUSAX, IIC MOKET 6I>ITB
BBITIOJTHCHO HECOTJIOKHOC XHPYPIHICCKOC BMCIIATCIIBCTBO. (ECJ'WI HCOTIIO)KHOC XUPYPIHICCKOC BMCIIATCIIBCTBO
HEBO3MOJKHO, TO B XyJIIIEM CJIy4ae MOTYT BO3HUKHYTb SIBJICHHS, IPE/ICTABIIAIONINE yTPO3Y KH3HH MAIHEHTA.)
He ncronb30BaTh Ha y4acTKax, I7Ie TPY/IHO WITH HEBO3MOXKHO OGHApYKHTh COCYJIbI.
3anperaeTcs BHOCHTH J00ble H3MEHEHHS B KOHCTPYKIIHIO JAHHOTO MPOBOJIOYHOIO MPOBOJIHIKA.
CripaiibHasi 4acTh OCOOEHHO XpyIIKas, He crubaiite ¥ He TAHHTE 3a Hee, Npuiaras OOJbLIC YCHIMH, 4eM
Tpebyercs. B npoTHBHOM citydae IpoBOJIOYHbII IPOBOJHUK MOXKET ObITh HOBPEK/ICH.
3anpelraeTcs: UCIOIb30BaTh MOBPEXKICHHOE YCTPOICTBO. MCIosb30BaHie TOBPEKICHHOIO YCTPOICTBA MOXKET
MPUBECTH K HOBPEKACHHIO KPOBEHOCHOIO COCY[A H/MJIM HEKOPPEKTHOM peakiuu Ha BpaleHue. Bo3MoxHO
TPaBMHMPOBAHUE NALUEHTA.
MC,EU'IEHHO npo,usuraﬁ're u H3MeKﬂﬁ1‘€ npOBOﬂO‘lHHﬁ TIPOBO/THUK.
CJ'IC}Z[WTC 3a JIBHKCHHEM TIPOBOJIOYHOIO IPOBOJHHMKA B COCydax. l'[epen JIBHOKCHHEM WM BpPAlICHHEM
TIPOBOJIOYHOTO TPOBOJHHKA CIICIYCT TMPOKOHTPOJHUPOBATHE €r0 IMOJIOKCHHC W l'[OHa,ﬁﬂK)}:[aTb 3a JIBUKCHUCM
HAaKOHCYHMKA C TIOMOIIBIO PEHTTCHOCKOITHH. 3alTpClllaCTC$l TIepeMeIaTe WK BpallaTh ﬂpOBOﬂO‘{HLIﬁ

TIPOBOJIHMK 0€3 COOTBETCTBYIOIIErO MEPEMEIICHNS HAKOHCYHHKA. B NMPOTHBHOM CiTydyae MOXHO TIOBPEIHTH
TIPOBOJIOYUHBIH POBOIHMK H/MIJIM HAHECTH TpaBMy cocyty. Kpome Toro, yoemrech, uto BUIUTE PACTIONOKCHHE
JINCTATBHOTO HAKOHEYHHKA MPOBOJIOYHOTO MPOBO/THHKA B COCY/IE B TIPOLIECCE €0 IKCILTyaTalluy.

3anperaercst 1aBUTh, KPyTHTb, BBITATHBATh HIIM HAXKUMATh Ha POBOJIOYHBIH MPOBOIHUK C CHJION, TPH KOTOPOi
GyJeT OMyTHMO CONpOTHBJIEHHE. ECM Ha NPOBOJNOYHBIN NPOBOJHUK OKA3bIBATH JABJICHHE WIH HAKHM,
HECMOTpsI Ha CONPOTHBIICHHE, 5TO MOXKET MPHBECTH K TOBPEKIEHHIO KPOBEHOCHOIO COCY/Ia HIIH PA3/IeICHHIO
HPOBOJIHUKOBOrO  Karerepa. CONPOTHBIGHHE MOXKHO —II04YBCTBOBATh W/WIM YBHIETb C  ITIOMOIIBIO
PEHITCHOCKOIMK, KOrja Crubaercsi HAKOHEYHMK IIPOBOJIOYHOIO IPOBOJHHMKA. B cilydae BbimajeHus
HAKOHEYHHKA MPOBOJIOYHOIO MPOBOJHMKA 3AIPELACTCS OCTABISNTH HAKOHEYHHK B TAKOM IIOJIOXKEHHH. B
HPOTHBHOM CIIy4ae IPOBOJIOYHBIIT IIPOBOHIK MOKET ObITh MI0Bpesk/IeH. ONpeieuTe PUYHHy COPOTHBICHUS
C TIOMOIIIBIO PEHTTEHOCKOIHH 1 BBIOITHUTE HEOOXOIMMBIC ICHCTBHUS JUTS UCTIPABIICHUS CHTYAIHH.

Ecmm m3-3a cnasma 4yBCTBYETCS COMPOTHMBIICHHE BO BPEMsl MAHHITYJSLMI TIPOBOTOYHBIM TPOBOIHHKOM B
KPOBEHOCHOM COCYJIe JTNOO TNPH M3BICUCHUN MPOBOJIOYHOTO MPOBOIHUKA OTTY/IA OH OKa3bIBACTCS M30THYTHIM
WM 3@KaThIM, 3aMPEIACTCs BPAIATh W/HIIM MPOTATKUBATH POBOIOYHbII MPOBOHUK. [TpekpaTiTe orneparmio.
OnpezieniTe NPUYMHY CONPOTHBJICHHS C TIOMOMIBIO PEHTTEHOCKONMM M BBHITIONHHTE COOTBETCTBYHOIINE
JICHCTBHIS JUIS MCTIDABJICHHS CHTyallun. BeliesicTBEe Ype3sMepHBIX MAaHMITYJISIMI MPOBOJIOYHBINH MPOBOIHUK
MOJKET CJIOMAThCS, TIOBPEJIMTHCS MM PA3hEIMHUTHCS, YTO MOXKET NMPHBECTH K TPaBME KPOBEHOCHOIO COCYJa
WIA OCTaBJICHHIO (DPArMEHTOB BHYTPH COCY/IA.

3anpeliaercsi BpalIATh POBOJOYHBINH MPOBOJXHUK BHYTPH KPOBEHOCHOIO COCYJA IMOCTOSHHO B OIHOM
HanpasieHnd. OH MOXKET IOJNY4YHTb IOBPEKICHHS WIM PA3beIMHHUTHCSA, YTO MOMKET NPHBECTH K TpaBMe
KPOBEHOCHOTO COCYJa MM OCTABICHMIO (DPArMEHTOB BHYTpU cocyia. IIpu BpalleHMH MPOBOJIOYHOrO
POBOJIHUKA YePE/lyiiTe IIOBOPOTHI 10 YaCOBOH CTPEIIKE C OBOPOTAMH IPOTHB YACOBOIT CTPEJIKN. 3arperaercs
Jjienathb Gonee AByx 060poToB (720°) B 01HOM HAMPABICHHH.

He oxasbiBaiiTe Ha MPOBOJHMK UPE3MEPHOE JABICHHE, YTOOBI MPOABHHYTH HAKOHEUHHK Uepe3 y3KHE 4acTH
cocyna. (Harnpumep, He MpOTANKHBaHTE MPOBOMOYHBII MPOBOJHHK, SCIIH JINCTAILHBIH HAKOHEUHUK CrHOaeTCs
oT Takoro jasicHus.) He nepernGaiite, He IaBUTE M HE TAHWTE MPOBOJIOYHBIN MPOBOIHUK C YCHIIMEM TOCITC
TIPOXOXK/ICHHS I11e/eBOil ofnacT. BerencTBue uYpe3MepHBIX MaHMITYJIAIMI YCTPOFCTBO MOXKET TIONyYHTh
TIOBPEK/ICHHS WM Pa3beIMHUTBCS, YTO MOKET MPHBECTH K TPaBME KPOBEHOCHOIO COCYJAd MIIM OCTABJICHHIO
(parMeHTOB BHYTPH COCY/IA.

B ciyuae BBo/1a HilM BBIBOJIA IPYTHX YCTPOHCTB OBEPX MPOBOIOYHOIO IPOBOIHHKA POMOITE COITYTCTBYIOLIEE
YCTPOHCTBO TeNapuHU3NPOBAHHBIM (PH3HOIOTHYECKHM PACTBOPOM WJIM JIPYTHM IIOJXOSALIAM PAacTBOPOM,
4TOObI HE JONYCTHTh IONAJAHMs BO3yXa BHYTpb. IIpH 3aMeHe MPOBOJIOYHOrO MPOBOJAHMKA IIPOSBIIsHTE
OCTOPOKHOCTb, 4TOObI HE JOIYCTUTH [ONAJAHHS BO3/lyXa W/UIIH HAHECEHHs TPAaBMBL. [Ip1 OBTOPHOM BBEACHUH
MPOBOJIOYHOTO MPOBOIHNKA YOCAUTECh, YTO HAKOHEUHHK CBOOOHO PACIIONOKEH B IIPOCBETE COCYId M HE
ynmpaetcst B ero creHky. HecoGmosienne 31ix TpeboBaHmii MOKET MPUBECTH K MOBPEK/ICHHIO COCY/IA BO BPEMst
W3BJICUCHHS TIPOBOJIOYHOTO MPOBOJHUKA. JUTsi OMpPE/IC/ICHUS TOTIOKEHHUS CIICUTE 38 PCHTTCHOKOHTPACTHBIM
MapKepOM HMHTEPBEHIIMOHHOTO YCTPOHCTRA.

CB0bOIHOE JBIKEHHE MPOBOIOYHOTO MPOBOIHAKA BHYTPH HHTEPBEHIIHOHHOTO YCTPONCTBA SBIISIETCS BAYKHBIM
YCJIOBHEM BO BPEMs YNPABJIECHUS TPOBOJIOYHBIM MPOBOJHMKOM, TaK KaK 3TO JaeT ONepaTopy BakHYHO
TaKTHIbHYIO MH(OpMarro. TIpoBepbTe CHCTEMy Ha NpeIMET CONPOTHBICHHS Iepe]l ee HCIOIb30BAHHEM.
Hacrpoiite Wiy 3aMeHHTe TreMOCTATHYECKMii KJIAnaH Ha PeryiupyeMblid KialaH, eCli OH IpensTCTBYeT
JIBHKCHHIO IPOBOJIOYHOTO TIPOBOJIHHKA.

Tlepen MCTONB30BAHHEM BHUMATEILHO OCMOTPHTE BCE YCTPOICTBA U YITAKOBKH M yOCUTECh, YTO OHU HE HMEIOT
MOBPEIKICHHUIA.

Tlepen uCrONB30BAHMEM YOEIUTECh, YTO MPOBOJIOYHBIN IPOBOJIHHK COBMECTHM C HHTEPBEHLMOHHBIM
YCTPOHCTBOM.

Ilepen HCMIONMB30BAaHUEM YOEGIUTECH, UTO THOKOCTB, (JOPMa 1 pa3mep AUCTATBHOTO HAKOHEYHHKA IPOBOJIOYHOTO
TIPOBOJTHUKA MOXOJIAT /IS TIPOLIE/TYPBI.

JlMcTabHBIiT KOHEIl MMEeT OTIIMYHYIO COCY/IMCTYIO CCIIEKTHBHOCT. TeM He MEHee, €CIH IO BBECTH B TOHKYIO
nepudepryecKyro 001acTh COCy/Ia, CHia TIPOHMKHOBCHHS YBEIIMUMBACTCS M TIOBBINIACTCA PUCK TIOBPEKICHAS
cocyna wi ero mepgoparyu. IIpn MaHUIYJIAIHSX C MPOBOJOYHBIM TIPOBOJHHKOM HIIM MHKPOKAaTeTEpOM
crieslyeT coOMmoaTh MpeIeIbHyI0 OCTOPOKHOCTE. B yacTHOCTH, B X0JI€ mpoletyp cOopa HIH OTCAChIBAHUS
KPOBSIHBIX ~ CYCTKOB TPH  OCTPOii  11epeGPOBACKYIIAPHON  OKKIIO3MH ~ MAHHITYJISIMH  C IIPOBOJIOYHBIM
TIPOBOJIHUKOM BBITIONHSAIOTCS BCJIENYIO Ha MepHdepryeckoM 3aKyTloOpPeHHOM yqacTKe U Jiio0as aHaTOMHYecKas
uH(pOpMALHUS O COCYIe OTCYTCTBYET, 109TOMY Tpedyercs Gosiee octopoxHoe olpauenue. He Bbimosmsiite
MaHMIYJISLUMH ¢ KATEeTepOM, KOIZA JIMCTANbHBI KOHEI IIPOBOJIOYHOIO MPOBOJHMKA IPUKPEILIEH K
KOJLIATepaJli, TAK KAK 9TO YBEIHYUBACT PHCK HIep(OpaLii cocya.

TTockonbKy TPOBOJIOYHBIHA TPOBOAHMK MMEET THAPO(UILHOE IOKPBITHE, Ul MOBBIICHHUS CMa3bIBAIOLICH
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CrOCOOHOCTH 00pAIIAHTECh C HUM C MPE/ICTBbHOI 0CTOPOKHOCTBIO.

Mﬁ"""yﬂﬂ[lﬂ” Yepe3 NMPOCBET CTCHTA C UCITOJIB30BAaHUEM TTPOBOJIOYHOTO ITPOBOIHHKA MOTYT MOBPEIUTH CTEHT
WJIH BBI3BATh TIOJIOMKY B BHJIC Pa3beIMHCHHS IPOBOJIOYHOTO NPOBOIHNKA. By/IbTe NPe/IeibHO 0CTOPOIKHBI, €CIH
TpeGyeTcst BBITIONHUTH TAKYIO IPOLEyPY.

Ecnn BO3HUKHYT MOJI03PEHHS, YTO MPOIOIIKEHHE MAHHITYJIALIMI C IPOBOJIOYHBIM IPOBOIHIUKOM HEBO3MOKHO,
HE UCIIONb3YITe ero npuHymrenbHo. Obparute 0c060e BHUMAHHE HA HEUCIIPABHOCTHU MIIM HEOIAroNnpysTHIC
SIBJICHUSI U1 OCTOPOKHO M3BJIEKUTE BCIO CUCTEMY. Ecin BBIAACHUTCS, YTO HW3BJICYCHHE BCEl CHCTEMBI MOKET
noBie4b 3a COOO HEMCIPABHOCTH WM  HEONArONpUsATHBIC —SBICHHUS, HEMEUICHHO —IIPEKpATHTE
HelfpOpPaIOIOrHIO | BBIIOIHUTE HEOTIIOXKHYIO XUPYPIHYCCKYIO IPOLIEAYPY Ha OCHOBAHUM 3aKIFOUCHIIS Bpaya.
Bo BpeMs Oorepanun HCHOH!:ByﬁTE COOTBETCTBYIOIIME AHTHKOATYJIIHTBI C Y4ETOM COCTOSHMA MALUCHTA.
3anpemae'rcﬂ HUCIOJIb30BATH l'lpOBOIIO'“lHBIﬁ TIPOBOJTHUK JUIS 6CpCMCHHLIX TIAIMEHTOK MJTH TTAIIHCHTOK, KOTOPBIC
MOoryT 6I>ITB GCpCMCHHbIMI/l, TaK KakK PCHTTCHOBCKOC H3JIYYCHHC MOXKCT OKasbIBaTh HCﬁHaT‘OITpHﬂTHOC
BO3JICHCTBHE HA IO,

3&]1[)0"[2101‘(}5{ TIPUMCHATH ITpOBOJ'lO'IHBIﬁ TIPOBO/IHHK JUIS TTAIIMCHTOB, KOTOPBIM IMPOTHBOIOKa3aHbl HCOTIOKHBIC
XHPYPrUYecKue TPONETyphl, MIM JUls TNAIMEHTOB C TsHKEIOH auIepriyeckoil peakimeil Ha Tpernaparsl,
HCTIONBb3YeMbIe IPH MPOLIeypax (Hanpumep, KOHTPACTHOE BEIECTBO).

3anperaercst IPUMEHATH MPOBOIOYHBIN POBOIHMUK JUIsl NIALMCHTOB, KOTOPBIE 110 BPayeOHOMY 3aK/IIOUCHHIO He
TOIXOISAT [UIsl TAKOH TIPOLIETYpPBI.

3yuure JUCTOK-BKIAIBII U HHCTPYKLUU O IPHUMEHEHHIO MEIMLIMHCKOrO 00OpYIOBAaHHS U IPEHapaToB,
KOTOPBIE UCTIOJIL3YIOTCS C IIPOBOJIOYHBIM ITPOBOAHUKOM.

MepbI IPE0CTOPOKHOCTH
3&”[)3"[2131‘05' HCIMOJIL30BaTh ﬂpOBOJ’lO‘!HHﬁ TIPOBO/IHHK, €CJIH YITaKOBKa BCKPBITA WIIN MOBPEKICHA. Ynakoaky
PpaspeliaeTcsi BCKPhIBATh TONBKO HENOCPE/ICTBEHHO NEPe/l HCTIONb30BaHNeM. TTpn oOpalieHnH ¢ IPOBOIOYHBIM
TPOBOIHUKOM H €r0 HCIIOJIb30BAaHHH HEOOXOIMMO TOJb30BATHCS METOIOM ACETITHKH.
Tlokasanuss M NpPOTMBONOKA3AHMS, TIPEAYNPEKIEHHS M Mepbl TPEJOCTOPOKHOCTH B OTHOMIEHHH
TEPANECBTUYECKUX yC'l'pOﬁC'lB, KOTOPbIE COBMECTHUMBI C [IPOBOJIOYHBIM IIPOBO/IHUKOM, OIMCAHbI B UHCTPYKLUAX
MO NPUMEHEHHIO, IOCTAaBISEMBIX C COOTBETCTBYIOIIMMH TEpaleBTHYeCKMMH ycrtpoifctBamu. Ileper
HCTIOJIB30BAHNEM TPOBOJIOYHOTO TPOBOJHMKA C JIPYTMMHU TEPANEBTHYECKMMH YCTPOHCTBAMHU (MHTPOJIBIOCED,
YCTPOHCTBO Ut opmupoBaHus, HEHPOPEHTICHOIOrNYECKHIL MPOBOJIOYHBIH TIPOBO/IHHK,
HEIPOPEHTICHOIOTMYECKHIT MPOBOJHUKOBBII KareTep, MHKpOKaTeTep, CbhEMHas CIMpaisb,
HEﬁpOpeHTl'eHOﬂOm‘lCCKMﬁ paCLHHpHTEﬂLHHﬁ KaTeTep n CTCHT) TIPOYTUTE HHCTPYKINH 110 IPUMCHCHHIO 3THX
yCTpOﬁCTB, ‘ﬂ‘OGH 6LITB YBCPCHHBIM B COBMCCTUMOCTH HX C IMPOBOJIOYHBIM MPOBOTHUKOM. YGC}ZH/ITCCB B TOM,
uTo Bl>16paH HOJIXOL'lﬂLLIMﬁ ﬂpOBOﬂO‘lHLIﬁ TIDOBOJAHUK W YTO €ro HCIOJIB30BaHHEC HE TPOTHBOPCYHT
TIPOTHUBOIIOKA3aHMUAM, TIPCAYNPEKIACHUAM, MEpaM MPEJIOCTOPOKHOCTH U MHCTPYKIHUAM 10 MPUMCHCHHUIO JUTS
TPOBOJIOYHOTO NPOBOJTHUKA H IPYTHX YCTPOHCTB.
TIpoBoJIOYHBIE MPOBOIHUKH TIPEJICTABIIAIOT COOOH XPYIKHE YCTPOHCTBA, OITOMY ClIe/lyeT 00palaThCs ¢ HUIMH
¢ 0c060it 0CTOPOXKHOCTBIO. ITpH H3BJICUEHHH TIPOBOJIOYHOIO POBOHIKA U3 TPYOKH-IIepikaTelist obpaiairech ¢
YCTPOIHCTBOM GEPEKHO H HE TSHHUTE €ro PE3KO.
BuumaresbHO IpoBepsiiiTe POBOJIOYHBLH IPOBOJHUK HA IIPEAMET CrUOO0B, 3AJI0MOB HIH JIPYTHX OBPEKICHHUI
nepes1 UCIOB30BAHNEM H 110 Mepe HEOOXOAMMOCTH BO BPeMsi IIPOLICTYPbL.
3anpeu.laer(:ﬂ HUCIOJIb30BaTh META/UIMYECKUE WIVIbl WIM METAUIMYECKUE MHTPOJABIOCEPHI Ul BBEJCHUS WIIH
HM3BJICYCHHUS ITOTO IIPOBOJIOYHOIO IPOBOHUKA. B TIPOTUBHOM cny'-xae TIOBEPXHOCTH ITPOBOJIOYHOIO IPOBOHUKA
MOKET GHTB CYHIECTBCHHO MOBPCHKICHA.
3anpemae’rc5i HCII0JIB30BAaTh 3TOT npoBoﬂqumﬁ TIPOBOZHUK C METANTHYCCKUM IMJIATATOPOM, KAaTETEPOM U T. 11.,
MCTAUIMYCCKasA 4YacTb KOTOPBIX MOKCT HCIMOCPEACTBCHHO KOHTAKTHPOBATH C TOBEPXHOCTHIO JTaHHOIO
TPOBOJIOYHOTO MPOBOJIHIKA.
Tlpunasas (opMy IHMCTATBHOMY KOHIY TIPOBOJHHKA, TPHMEHSNHTE MHHMMYM YCHIMI BO H30ekaHHe
noBpesk/IeHns crmpany. Ilocie npujaanus GOPMBI M TIepesl HCTONB30BAHMEM TIPOBEpSiiTe CrMpaih W
MPOBOJIOYHbIH NPOBOHUK HA NPEIMET HOBPEKICHHIL.
DopMUpOBaHHEe HAKOHEUHNKA CIEIYeT BBIIOJIHATH C OCTOPOKHOCTHIO. Tlepen gopmupoBannem ybenutech B
TOM, YTO [POBOJIOYHBI IPOBOJAHMK BIAKHBINA, YTOOBI IPEIOTBPATHTb IMOBPEKICHHE TMAPOPUILHOTO
TIOKPBITHUSL.
Onpenenute, rae HAXOAUTCS TUOKHIT JUCTATBHBII KOHEL[ (CO CIIUPANIBIO) IEPE] €r0 BBEICHUEM.
Hanexno npukpenuTe yCTpoHCTBO /U BPALICHUST K IPOBOJIOYHOMY IIPOBOIHHKY, YTOOBI IIPEIOTBPATUTH €O
OCHEGHCHHC. Bpﬂ!llCHl/le, BBITTOTHACMOC € IMOMOIIBI HCTUIOTHO 3aKPEINICHHOTO ychoﬁc‘rBa, MOJKET NPUBECTH K
OTCJIOCHHIO MTOKPBITHSA.
Ecmu TpeGyeTcst M3MEHHTH MECTO KPCIUICHHSI yCTPOWCTBA JUIS BPAIICHHS HA MPOBOIOYHOM MPOBOJIHHUKE,

ocrmabbTe ero KperuiecHHe nepe/i epeMEIeHHEM.

Eciin Bo BpeMmst BBE/ICHHS IPOBOJIOYHOTO MPOBOJIHKKA B KATETEP OIIYIIACTCS CONPOTUBICHHE, HE HCTIONB3YiTe
ero.

He BBITONHANTE MaHHMITYJISIMH C 3allOPHBIM KPAHOM TIPOBOJHMKOBOIO KaTeTepa, KOrJa MPOBOJHUK H/MIH
JIPYTO€ YCTPOHCTBO BBEIEHO B IPOBOIHUKOBbII KaTeTep, OCHAIGHHbIH 3aTI0PHBIM KPAaHOM.

3ampelaeTcsi UCIOJIB30BaTh IPENapaThl, COJACP/KAIIME OpPraHMYecKHe PAacTBOPHTENHM, WIM MACIsSHOS
KOHTPACTHOE BELIECTBO C JIAHHBIM IPOBOJIOYHBIM IPOBOIHHKOM.

3anpelaercst 1orpyKarb IPOBOJIOYHBIA MPOBOJHUK B CIHPT, PACTBOP XJIOPIEKCHIMHA IJIOKOHATA W
QHAIOrMYHBIC PACTBOPBI, @ TAKXKE IPOTUPATH €r0 Mapiell WIM BATHBIM TAMIIOHOM, CMOYCHHBIMH B TaKHX
BeectBax. Kpome Toro, samperuaercs npoTHparh MPOBONOYHBIN MPOBOJHUK CYXOH Mapiieil, BAaTHBIM
TAMITOHOM U QHAJIOTHYHBIMU MATEPHAIAMH.

3anpenaercs MHOTOKPATHO CrubaTh WIM BBITATHBATH OJMH YYACTOK MPOBOJIOYHOrO MPOBOJHMKA M1
MPOBOPAYNBATE €r0 B H30THYTOM COCY/IE.

3anpenaercs Bpalmarh MPOBOJOYHBINA MPOBOJHUK C TMOMOIIBIO YCTPOICTB JUlsi BPAILCHUS, KOTOPbIC HE
MOCTaBIAIOTCS B KOMIUIEKTE ¢ MPOBOJHMKOM. Bo Bpems 3akperuieHHsl yCTpO#cTBa Ul BpalleHMs Ha
TPOBOJIOYHOM TIPOBOJIHMKE WIIM BPAICHHs MPOBOJIHUKA COOMIONANTE OCOOYI0 OCTOPOKHOCTH, YTOOBI HE
JIOICTHTB NIOBPEXK/ICHHE IPOBOJIHIKA. He 3aTsruBaiite yCTPONHCTBO Ul BPAILICHHS CIIMIIKOM CHIIBHO BO BPEMsi
€ro KpervIeHHs.

YroObl  o0ecrieddTh — CKOILKEHHE — IPOBOJOYHOIO  HPOBOJHMKA,  BBEIWTE  IelapHHU3MPOBAHHbII
(usnoNIOrHYeCKHii pacTBOp B TPyOKy-JepKkaTeb U MPOCBET KaTeTepa Mepe/| HCIOIb30BAHHEM IIPOBOJIOYHOIO
HPOBOJHHUKA. YOenuTech B CMaYMBAHUH BCEH NMOBEPXHOCTH MPOBOIHUKA, 3aTEM U3BJICKHTE €r0 U BCTABBTC B
karerep. YroObl MPeIOTBPATHTE BO3MOXKHOE 00pasoBaHHe TPOMOOB, BBI3BAHHOE MAHHITYJISILIMSIMU C KATETEPOM
M TIPOBONOYHBIM MPOBOAHMKOM, MPOMONTE TMPOCBET KAaTeTepa TeMapHHI3HPOBAHHEIM (DH3HONOrHUECKHM
PACTBOPOM HITH APYTHM TTOJXO/ISALIMM PACTBOPOM.

He pomyckaiite KOHTAaKTa MPOBOJIOYHOTO MPOBOJHUKA C JAPYTHMH JKHAKOCTSAMH, KPOME BHYTPHCOCYIHCTOTO
KOHTPACTHOTO BEIECTBA WJTH TeNapHHH3UPOBAHHOTO (DU3HOIOTHYECKOTO PacTBOpa.

Ecim Bo Bpemsi mpoueypbl HaOmonaeTcsi CrubaHue JMCTATBHOIO KOHIA MPOBOJOYHOTO NPOBOJIHMKA,
3amperaeTcs BHITOMHSATE MAHHITYJISIMH 10 YCTPAHEHHS TAKOTO Cruoa.

3anperiaeTcsi BHINIOIHATS MAHHITYJIALMH C TIPOBOJIOYHBIM IPOBOIHHKOM, €CJIH OH TIPHKpEILIeH K Y-00pasHoMy
COGJIMHHTEITIO.

Eciu Bbinosusiercs npoueaypa ¢ MCIOIB30BAHHEM [BYX MM 0ojiee HPOBOJOYHBIX IPOBOJHHMKOB, TaKHe
TIPOBOJHUKH MOTYT CIUICCTHCH MEXKY COOOI Ml ¢ APYTMMH YCTPOICTBAMM, BBEACHHBIMH B TOT XKE KATETEp.
BybTe npesiesbHO 0CTOPOIKHBI, €CIH TpeDyeTCst POBECTH NPOLEIYPY ¢ HECKOIBKUMH IPOBOIHUKAMH.

Eciu npoBonouHbIi NPOBOAHMK crubaercst win aeOopMUPYETCs TI0[ BO3ICHCTBUEM ClydaifHON HArpy3Ku,
KOTOpAst MOKET BO3HUKHYTh BO BPEMsl IPOLIE/TYPEI, IPEKPATHTE HCTIOIB30BAHME TAKOTO MPOBOHHMKA.

Bo Bpemst MaHMMyISIMi ¢ 9THM MPOBOIOYHBIM TPOBOTHHKOM KOHTPOJHPYHTE MEpPeMEIIeHHE H3IEIHs C
TIOMOIIIBIO PEHTIEHOCKOIHMH C BBICOKHM pasperieHreM. [Ipy mepeMeIieHit 3Toro poBOIOYHOTO MPOBOAHHKA
WIM yCTPOHCTBA, MCMIONB3YEMOTO C MPOBOJIOYHBIM TPOBOHMKOM, 00A3aTEIBHO CIICTHTE 33 MX JIBHKCHHCM,
YTOGBI 3TOT MPOBOJIOYHEIH TPOBOJHMK WM HCIOIb3yeMOE ¢ HHM YCTPOHCTBO He MEWIAIM JAPYr JPYTy W He
MOBPEIHIIM COCY 1.

Eciu npy uenosb30BaHuK MPOBOJIOYHOIO IIPOBOJIHKMKA C JIPYTHMHU YCTPOHCTBAMHU OLILYIIAETCs CONPOTHBIIEHHE,
He IBITAiiTeCh MPEOONeTh 9TO CONPOTHBICHHE. VI3BIEeKHTEe BCIO CHCTEMy M3 Telia MALMEHTa M YCTPaHWTe
HPUYHHY CONPOTUBIICHHS.

Vianure KpoBb WIM KOHTPACTHOE BELIECTBO C IOBEPXHOCTH IIPOBOJIOYHOIO MPOBOIHMKA C IOMOLIBIO
reNapuHU3HPOBAHHOTO (PH3HOJIOTHYECKOr0 PacTBOpA.

Ilpumute nPOQHUIAKTHYECKHE Mepbl OT WMH(MUUMPOBAHMS IALMEHTA IOCIE MCIIONB30BAHMS  KaTeTepa.
TTpOBOIOUHEIH TPOBOJHHK YTUITH3UPYHTE KAK ME/IMIIMHCKHE OTXOJIBL.

HenpaBuibHoe GYHKIHOHMPOBAHUE U HeGJIATONPHUSTHDIE SIBIEHUS

Bo Bpems wucrnonb3oBaHMs JAHHOTO HPOBOJOYHOIO MPOBOJHMKA MOIYT BO3HHMKATh CIEIYIONIHE BHIbI
HENpaBHILHOIO (PyHKIHOHMPOBAHHS U HEOIArONPHUATHBIX siBIeHUI. Ecin HenpaBuiibHOE (yHKIHOHMPOBAHHE
u/unm HeGIaronpUATHLIE SBJICHHS MMEIOT CePhEe3HBIH XapaKTep, 5TO MOKET NPUBECTH K CMEPTH MIIM PA3BUTHIO
CepbE3HbIX
(yHKIMOHHPOBaHHS M HEONArONPHATHBIX SIBJICHHUI HE OrPAHMYHBAIOTCS HIKEIIPHBEICHHBIM CIIHCKOM.

ocinoxkHeHni. OAHAKO ~ ClIeAyeT OTMETHTb, 4YTO BO3MOXKHBIE BHJbI  HEIPABUILHOIO

1. HenpasunbHoe (yHKIHOHMpPOBAHHE
HecnocobHOCTE MPOHTH MOPaKEHHBIH YHaCTOK
Tlonomka Him crubanue NPOBOIOYHOTO MPOBOTHUKA
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IToromKa n/umm pa3beMHEHNE
CII0)HOCTH C H3BJICUCHHEM
OTCII0eHHE TIOKPHITHS

He6naronpusitHble siBieHus (B IIPOU3BOILHOM MOPSIKE)
Cwmepth

Hudexums

Paccroenne cocyna

TToBpexienne cocya, BKII0Yas BO3BMOXKHYIO epdopariiio
T'eMopparuyeckue 0cI0KHEHUs

Dmbosns

Tpom6

Hudapkr

DMoH3aIMs WM MOBPEXKJICHHE COCYIOB M3-3a OCTATOUHBIX ABJICHMI
Mmemus

Apurmus

Basocnasm

3akymnopka cocyaa

PaspbiB aneBpu3Mbl/nephoparims

T'eMoHHAMHYECKHE HAPYIICHHS

PaccranBaroras aHeBpH3Ma, NCeBI0aHEBPU3MA
CHIKEHHE apTepHaIbHOTO JIABJICHHS

Auteprudeckast peakius

IIpoueaypa npumeHenus

OcmoTp nepes NpuMeHEHnEM

1-1.

Tlepen ucronb30BaHHEM BHUMATEIEHO OCMOTPUTE BCE YCTPOHCTBA H YITAKOBKH U yOeIHTeCh, 4T
OHH HE UMEIOT I1OBPEXKICHHI.

Meps! IpeI0CTOPOKHOCTH

2-1.
2-2.

2-3.

2-4.

H3zBnexure prﬁky-uepmzﬂe}n’ C MPOBOJIOYHBIM MMPOBOTHUKOM U3 CTCpHJ’ILHOﬁ YIaKOBKH.

nCpCll M3BJICYCHUEM TIPOBOJIOYHOTO TIPOBOJIHHKA u3 pr6K"-}]Cp)KaTCﬂ$I BBCIUTC
TeMapUHU3NPOBAHHBIN (DU3HONOrHUECKHI PACTBOP B Pa3beM JUIs IIPOMBIBKH TPYOKH-JIepKaTels,
4TOOBI CMOYHTH IPOBOIOYHBII NPOBOIHKK B Teuenue He Menee 30 cekyn. Ecim npu n3pieuennn
TIPOBOJIOYHOTO TPOBOJHUKA W3 TPYOKH-JepKaTe/s OLLYIIAeTCs CONPOTUBJIEHUE, TOBTOPHO
TIPOMOMTE €€ reNapHHU3HPOBAHHBIM (DH3HOIOTHICCKHM PACTBOPOM.

ITocne u3Bneuenns TIPOBOJIOYHOT'O TIPOBOIHUKA U3 prﬁkn-nep)xa'renx TIPOBEPHTE €r0 HA MPEAMET
TIOBPEIKACHHH.

Tlpunaiite mucTanbHOMY KOHILy NPOBOJIOYHOTO HPOBOIHMKA TpeGyemyro (opMmy ¢ MOMOMIBIO
CIIENHMATBHOT0 MHCTPYMEHTA, KOTOpBI moctasisiercs B kKomiuiekre. ITocie npumanus Gopmbl
JIMCTAJIbHOMY KOHILY U IIepell UCIIOJIb30BAHHEM IIPOBEPHTE IIPOBOJIOYHBIH IPOBOJIHUK HA IPEAMET
TIOBPEKICHHUHN.

[Mpouenypa npumenenus

3-1.

3-2.

3-3.
34,

3-5.

Ilepesr BBEACHHEM MPOBOIOYHOrO MPOBOJIHHKA B HHTEPBEHIMOHHOE YCTPOWHCTBO MOIHOCTBIO
YBIQKHHUTE €r0 TeNapUHU3HPOBAHHBIM (PH3HOJIOTMYECKHM PACTBOPOM.

Beenure npoBonouHbIil POBOHAK B HHTEPBEHIMOHHOE YCTPOKHCTBO C MOMOMIBIO HHCTPYMEHTA,
KOTOPBIH II0CTaBISAETCS B KOMILIEKTE.

Ilpukpenure ycTpOHCTBO /Ulst BPALICHHS K IPOBOJIOYHOMY IIPOBOJHHKY, €CJIH 9TO HEOOXO0INMO.
BoiGepute 1eneBoit cocyi, MPOABHras MM BpAllas MPOBOJIOYHEI MPOBOJHHK C TOMOIIBIO
PEHTT@HOCKOTHH.

TToce M3BJICUEHHSA MPOBOJIOYHOTO MPOBOJHMKA M3 TeJa yJalHMTe C HEro KpOBb M Apyrue
JKUJIKOCTH M CMOYHUTE €To.

Yci10Busi XxpaHeHust
3anperaeTcss XpaHUTb M3JIeNINe B W30THYTOM BHJIE W/HMIIM IOJBEpras ero u30bITO4HON Harpyske. bepernte
U3/ICJIME OT I1011a/IJaHUus BOJIbI. Xpaﬂme B [IPOXJIa/IHOM, CYXOM U TEMHOM MECTE.

Cpoxk roHocTH
CpOK TOHOCTH M3/ICTIHA YKa3aH HA STHKCTKC HA YITAKOBKC HU3/IC/IHA.

Conep:kuMoe YIIaKOBKH
B ynakoske Haxoxurcs 1 Habop

OTKAa3 0T OTBETCTBEHHOCTH

Komnanusi ASAHI INTECC CO., LTD. u ee p BMeCTe MMeHyemble
((KOMI'IaHHSI») HHKOHM 06p230M He HECYT OTBETCTBEHHOCTH 32 HeCHACTHBIC CJIyYaH, TPABMHPOBaHHE
nepcoHajia u HeﬁJ’lal"Gl’lp"ﬁTthe SIBJICHUS, MPOU30IIEANINE BCJICACTBHE JIbHOTO HCITOJIb
H31eust (M3e1Hii) WM 1100010 APYroro AeiicTBHS ¢ HapylIeHHeM TpedoBaHuii 3Toli nHcTpykuuu. Hu B
KoeM ciayyae KoMnanusi He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 32 JIIOObIe MOBPE/K/IeHNs], BOSHHKIINE B pe3y/ibTarTe:
I) Hapymenusi nNpaBuil XpaHeHHsl u3jenausi (u3genwmii) mociae orrpyskn Kommanwmeii, II) Beaencrue
OmMOKH B BbIOOpPE NMALMEHTOB, METOJHK XHPYPIrHYECKOI0 BMEIIATEIbLCTBA MJIH JII0ObIX MeIHIHHCKNX
JIeHCTBHI, 0CylIeCTBICHHBIX YUP I3 I € HCHOJIb: u31es s (M3/1eJInif).

(B naan

ASAHI siBsieTcst TOProBoii MapKoil WM 3aperucTPUPOBAHHOI TOproBoit Mapkoii kommanun ASAHI INTECC
CO.,LTD. B SInounu u Apyrux cTpaHax.
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	2-1. Remove the holder tube containing the guide wire from the sterile pack.
	2-2. Before pulling the guide wire out of the holder tube, flush it with heparinized saline from the flush connector end into the holder tube to moisten the guide wire at least for 30 seconds. If it is difficult to pull the guide wire out of the hold...
	2-3. After pulling the guide wire out of the holder tube, inspect it to make sure that it is not damaged.
	2-4. Shape the distal end of the guide wire into the intended shape using the attached shaping device as needed. Inspect the guide wire for damage before and after shaping the distal end.

	3. How to Use
	3-1. Before inserting the guide wire into an interventional device, wet it completely with heparinized saline.
	3-2. Insert the guide wire into an interventional devices using the accompanying inserter.
	3-3. Attach the accompanying torque device to the guide wire if necessary.
	3-4. Select the target vessel by carefully advancing or rotating the guide wire by fluoroscopy.
	3-5. After pulling the guide wire out of the body, remove blood and so on, and keep it wet.
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	Beskrivelser
	Indikationer for Brug
	Kontraindikationer
	Advarsler
	Forholdsregler ved brug
	Fejlfunktioner og bivirkninger/uønskede hændelser
	1. Fejlfunktioner
	2. Bivirkninger/uønskede hændelser (i tilfældig rækkefølge)


	Anbefalet procedure
	1. Undersøg før brug
	1-1. Kontrollér omhyggeligt før brug, at alle anordninger og emballager er ubeskadigede.
	2. Klargøring til brug
	2-1. Tag opbevaringsrøret med guidewiren ud af den sterile pakning.
	2-2. Skyl guidewiren med hepariniseret saltvandsopløsning fra enden af skyllekonnektoren i opbevaringsrøret, før den trækkes ud af røret, for at fugte guidewiren i mindst 30 sekunder. Hvis det er vanskeligt at trække guidewiren ud af opbevaring...
	2-3. Når guidewiren er trukket ud af opbevaringsrøret, skal den undersøges for at sikre, den ikke har lidt skade.
	2-4. Formgiv guidewirens distale ende i den ønskede form ved hjælp af den medfølgende formgiver efter behov. Undersøg guidewiren for eventuelle beskadigelser før og efter formgivning af den distale ende.

	3. Anbefalet procedure
	3-1. Før guidewiren indføres i et interventionsinstrument, skal den gennemvædes med hepariniseret og steriliseret saltvandsopløsning.
	3-2. Før guidewiren i interventionsanordningen ved hjælp af medfølgende isætningsanordning.
	3-3. Fastgør den medfølgende vridningsanordning til guidewiren, hvis det er nødvendigt.
	3-4. Vælg målkarret ved forsigtigt at fremføre eller dreje guidewiren under gennemlysning.
	3-5. Fjern blod eller lignende fra guidewiren, når den er trukket ud af kroppen, og hold den våd.



	Opbevaringsmetode
	Udløbsdato
	Indhold
	Ansvarsfraskrivelse
	Neurovasculaire ASAHI voerdraad
	GEBRUIKSAANWIJZING


	Beschrijving
	Gebruiksindicaties
	Contra-indicaties
	Waarschuwingen
	Voorzorgsmaatregelen
	Storingen en negatieve effecten
	1. Storingen
	2. Negatieve effecten (in willekeurige volgorde)


	Aanbevolen procedure
	1. Controle voor gebruik
	1-1. Controleer voor gebruik of alle apparatuur en verpakkingen onbeschadigd zijn.
	2. Voorbereiding
	2-1. Verwijder de houderbuis met daarin de voerdraad uit de steriele verpakking.
	2-2. Spoel de voerdraad voordat u hem uit de houderbuis haalt, via de spoelaansluiting in de houderbuis met gehepariniseerde zoutoplossing. Zorg ervoor dat de voerdraad minstens 30 seconden lang bevochtigd wordt. Spoel, als het lastig is de voerdraad...
	2-3. Controleer nadat u de voerdraad uit de houderbuis heeft getrokken, of de voerdraad niet beschadigd is.
	2-4. Geef het distale uiteinde van de voerdraad indien nodig de gewenste vorm met het bijgeleverde vorminstrument. Controleer de voerdraad op beschadigingen voordat en nadat u het distale uiteinde de gewenste vorm heeft gegeven.

	3. Aanbevolen procedure
	3-1. Bevochtig de voerdraad, voordat u deze in een interventie-instrument invoert, volledig met een gehepariniseerde zoutoplossing.
	3-2. Schuif de voerdraad in een interventie-instrument met de bijbehorende introducer.
	3-3. Bevestig indien nodig het bijbehorende torsie-instrument op de voerdraad.
	3-4. Zoek het beoogde vat op door de voerdraad middels fluoroscopie voorzichtig vooruit te schuiven of te draaien.
	3-5. Verwijder bloed enz. nadat u de voerdraad uit het lichaam hebt getrokken, en houd de voerdraad nat.



	Opslagmethode
	Uiterste gebruiksdatum
	Inhoud
	Aansprakelijkheidsverklaring
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	KÄYTTÖOHJEET


	Kuvaus
	Käyttötarkoitukset
	Vasta-aiheet
	Varoitukset
	Varotoimet ennen käyttöä
	Toimintahäiriöt ja haittavaikutukset
	1. Toimintahäiriöt
	2. Haittavaikutukset (satunnaisessa järjestyksessä)


	Käyttö
	1. Laitteen tarkastaminen ennen käyttöä
	1-1. Ennen käyttöä tarkasta kaikki laitteet ja pakkaukset huolellisesti ja varmista, että ne ovat vahingoittumattomia.
	2. Käytön valmistelu
	2-1. Ota ohjainvaijerin sisältävä pakkausputki pois steriilistä pakkauksesta.
	2-2. Ennen kuin vedät ohjainvaijerin pakkausputkesta, huuhtele se ruiskuttamalla heparinoitua keittosuolaliuosta huuhteluliittimen puolelta pakkausputkeen ja kosteuta ohjainvaijeria vähintään 30 sekunnin ajan. Jos ohjainvaijerin vetäminen pakkau...
	2-3. Kun vedät ohjainvaijeria pakkausputkesta, tarkasta se vaurioiden varalta.
	2-4. Muotoile ohjainvaijerin distaalipää tarvittavaan muotoon käyttäen tarvittaessa mukana toimitettavaa muotoilulaitetta. Tarkasta ohjainvaijeri vaurioiden varalta ennen distaalipään muotoilua ja sen jälkeen.

	3. Käyttö
	3-1. Ennen kuin viet ohjainvaijerin sisään toimenpidevälineeseen, kostuta se kokonaan heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
	3-2. Vie ohjainvaijeri toimenpidevälineeseen mukana toimitettavan sisäänviejän avulla.
	3-3. Liitä mukana toimitettava vääntölaite ohjainvaijeriin, mikäli tarpeen.
	3-4. Valitse kohdeverisuoni liikuttaen tai pyörittäen ohjainvaijeria varovasti fluoroskopian avulla.
	3-5. Kun olet vetänyt ohjainvaijerin pois elimistöstä, poista siitä veri ym., ja pidä se kosteana.



	Säilytys
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	Descriptions
	Indications d'utilisation
	Contre-indications
	Avertissements
	Précautions d’emploi
	Dysfonctionnements et effets indésirables
	1. Dysfonctionnements
	2. Effets indésirables (par ordre aléatoire)


	Méthode d'utilisation
	1. Inspection avant utilisation
	1-1. Avant utilisation, inspectez soigneusement tous les dispositifs et emballages et vérifiez s'ils ne sont pas endommagés.
	2. Préparatifs pour l'utilisation
	2-1. Retirez du pack stérile le support tubulaire contenant le fil-guide.
	2-2. Avant de retirer le fil-guide du support tubulaire, rincez-le à l'aide d'une solution saline héparinée à partir de l'extrémité du connecteur de rinçage dans le support tubulaire pour humidifier le fil- guide, au minimum pendant 30 seconde...
	2-3. Après avoir retiré le fil-guide du support tubulaire, inspectez-le pour vous assurer qu'il n'est pas endommagé.
	2-4. Modelez l'extrémité distale du fil-guide dans la forme prévue, en utilisant le cas échéant le dispositif de mise en forme fourni. Inspectez l'état du fil-guide avant et après la mise en forme de l'extrémité distale.

	3. Méthode d'utilisation
	3-1. Avant d'insérer le fil-guide dans un dispositif interventionnel, humidifiez-le complètement avec une solution saline héparinée.
	3-2. Insérez le fil-guide dans un dispositif interventionnel à l'aide de l'introducteur annexe.
	3-3. Fixez le dispositif de torsion annexe sur le fil-guide le cas échéant.
	3-4. Sélectionnez le vaisseau ciblé en avançant ou faisant pivoter avec précaution le fil-guide par fluoroscopie.
	3-5. Après avoir retiré du corps le fil-guide, éliminez le sang et ainsi de suite, et maintenez l'humidité du fil-guide.



	Méthode d’entreposage
	Date de péremption
	Contenu
	Clause de non-responsabilité
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	Beschreibungen
	Indikation
	Gegenanzeigen
	Warnhinweise
	Vorsichtsmaßnahmen bei der Benutzung
	Fehlfunktionen und Zwischenfälle
	1. Fehlfunktionen
	2. Zwischenfälle (in zufälliger Reihenfolge)


	Anwendung
	1. Kontrolle vor der Anwendung
	1-1. Überprüfen Sie vor der Anwendung alle Geräte und Verpackungen sorgfältig und stellen Sie sicher, dass sie intakt sind.
	2. Vorbereitungen vor der Anwendung
	2-1. Entfernen Sie den Dispenser mit dem Führungsdraht aus der sterilen Verpackung.
	2-2. Bevor Sie den Führungsdraht aus dem Dispenser ziehen, spülen Sie ihn. Geben Sie dazu 30 Sekunden lang heparinisierte Kochsalzlösung am Spülkonnektorende in den Dispenser, um den Führungsdraht zu befeuchten. Wenn sich der Führungsdraht schw...
	2-3. Überprüfen Sie den Führungsdraht nach dem Herausziehen aus dem Dispenser, um sicherzustellen, dass er unbeschädigt ist.
	2-4. Geben Sie nach Bedarf dem distalen Ende des Führungsdrahtes mit der angebrachten Formvorrichtung die gewünschte Form. Überprüfen Sie den Führungsdraht vor und nach dem Formen des distalen Endes auf Schäden.

	3. Anwendung
	3-1. Befeuchten Sie den Führungsdraht vor dem Einführen in eine interventionelle Vorrichtung vollständig mit heparinisierter Kochsalzlösung.
	3-2. Führen Sie den Führungsdraht mit der beigefügten Einführvorrichtung in ein interventionelles Gerät ein.
	3-3. Bringen Sie nach Bedarf die beigefügte Drehvorrichtung am Führungsdraht an.
	3-4. Wählen Sie das Zielgefäß aus, indem Sie den Führungsdraht unter Fluoroskopie vorsichtig vorschieben oder drehen.
	3-5. Entfernen Sie nach dem Herausziehen des Führungsdrahtes aus dem Körper Blut u. ä. und halten Sie den Führungsdraht feucht.



	Lagerbedingungen
	Verfallsdatum
	Inhalt
	Haftungsausschluss 
	Οδηγό σύρμα νευροαγγειακού συστήματος ASAHI
	ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ


	Περιγραφές
	Ενδείξεις Χρήσης
	Αντενδείξεις
	Προειδοποιήσεις
	Προφυλάξεις
	Δυσλειτουργίες και αντίξοα περιστατικά
	1. Δυσλειτουργίες
	2. Αντίξοα περιστατικά (σε τυχαία σειρά)


	Πώς χρησιμοποιείται
	1. Έλεγχος πριν από τη χρήση
	1-1. Πριν από τη χρήση, ελέγξτε προσεκτικά όλες τις συσκευές και τις συσκευασίες για να βεβαιωθείτε ότι δεν είναι κατεστραμμένες.
	2. Προετοιμασίες για χρήση
	2-1. Αφαιρέστε από την αποστειρωμένη συσκευασία τον σωλήνα συγκράτησης που περιέχει τον οδηγό σύρματος.
	2-2. Προτού βγάλετε τον οδηγό σύρματος από τον σωλήνα συγκράτησης, εκπλύνετε τον με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα από τον σύνδεσμο έκπλυσ...
	2-3. Μόλις βγάλετε τον οδηγό σύρματος από τον σωλήνα συγκράτησης, ελέγξτε τον για να βεβαιωθείτε ότι δεν είναι κατεστραμμένος.
	2-4. Διαμορφώστε την απόληξη του οδηγού σύρματος στο σχήμα που χρειάζεστε χρησιμοποιώντας τη συσκευή διαμόρφωσης που περιέχεται στη συσκ...

	3. Πώς χρησιμοποιείται
	3-1. Πριν την εισαγωγή του οδηγού σύρματος στην παρεμβατική συσκευή, υγράνετέ τον εντελώς με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα.
	3-2. Εισάγετε τον οδηγό σύρματος σε μία παρεμβατική συσκευή χρησιμοποιώντας τον συνοδευτικό εισαγωγέα.
	3-3. Στερεώστε τη συνοδευτική συσκευή στρεπτικής ροπής στον οδηγό σύρματος, αν χρειάζεται.
	3-4. Επιλέξτε το αγγείο - στόχο προωθώντας και στρέφοντας τον οδηγό σύρματος με προσοχή και υπό ακτινοσκόπηση.
	3-5. Αφού απομακρύνετε τον οδηγό σύρματος από το σώμα, αφαιρέστε το αίμα και άλλα υπολείμματα και διατηρήστε τον υγρό.



	Μέθοδος φύλαξης
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	HASZNÁLATI UTASÍTÁS


	Leírások
	Felhasználási javallatok
	Ellenjavallatok
	Figyelmeztetések
	Óvintézkedések
	Működési problémák és nemkívánatos események
	1. Működési problémák
	2. Nemkívánatos események (random sorrendben)


	Használat
	1. A használat előtti megtekintés
	1-1. A használat előtt gondosan tekintse meg és ellenőrizze, hogy minden eszköz és csomagolás sértetlen-e.
	2. Előkészítés a használatra
	2-1. Vegye ki a steril csomagolásból a vezetődrótot tartalmazó tartócsövet.
	2-2. Mielőtt kihúzná a vezetődrótot a tartócsőből, a megnedvesítéshez öblítse azt át az öblítócsatlakozóból származó heparinos sóoldattal legalább 30 másodpercig. Ha nehéz kihúzni a vezetődrótot a tartócsőből, öblítse ...
	2-3. Miután kihúzta a vezetődrótot a tartócsőből, tekintse meg, hogy nem sérült-e.
	2-4. A vezetődrót distalis végét formázza a kívánt alakúra szükség esetén a mellékelt formázóeszközzel. A distalis vég formázása előtt és után tekintse meg a vezetődrótot, hogy nem sérült-e meg.

	3. Használat
	3-1. Mielőtt behelyezné a vezetődrótot a beavatkozó eszközbe, nedvesítse meg teljesen heparinos sóoldattal.
	3-2. A vezetődrótot vezesse be a beavatkozó eszközbe a mellékelt bevezető eszköz segítségével.
	3-3. Szükség esetén csatlakoztassa a mellékelt csavaróeszközt is a vezetődróthoz.
	3-4. Röntgenátvilágítás alatt óvatosan előretolva és forgatva a vezetődrótot válassza ki a céleret.
	3-5. Miután a vezetődrótot kihúzta a testből, távolítsa el róla a vért és egyéb anyagokat, és tartsa nedvesen.
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	Descrizioni
	Indicazioni per l'uso
	Controindicazioni
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	Precauzioni per l’uso
	Malfunzionamenti ed eventi avversi
	1. Malfunzionamenti
	2. Eventi avversi (in ordine casuale)


	Modalità di utilizzo
	1. Ispezione prima dell’utilizzo
	1-1. Prima dell’uso, ispezionare attentamente e assicurarsi che tutti i dispositivi e le confezioni non siano danneggiati.
	2. Preparazione per l’utilizzo
	2-1. Rimuovere il tubo contenitore contenente il filo guida dalla confezione sterile.
	2-2. Prima di estrarre il filo guida dal tubo contenitore, irrigarlo per almeno 30 secondi con soluzione salina eparinizzata inserendola dall’estremità dotata di connettore di irrigazione nel tubo contenitore per umidificare il filo guida. Se risu...
	2-3. Dopo aver estratto il filo guida dal tubo contenitore, ispezionarlo per verificare l’assenza di eventuali danni.
	2-4. Sagomare l’estremità distale del filo guida nella forma desiderata utilizzando il dispositivo di sagomatura fornito. Ispezionare il filo guida per eventuali danni prima e dopo la sagomatura dell’estremità distale.

	3. Modalità di utilizzo
	3-1. Prima di inserire il filo guida in un dispositivo di interventiva, inumidirlo completamente con soluzione salina eparinizzata.
	3-2. Inserire il filo guida in un dispositivo di interventiva utilizzando l’introduttore fornito.
	3-3. Collegare il dispositivo di torsione fornito al filo guida, se necessario.
	3-4. Selezionare il vaso target facendo avanzare attentamente o ruotando il filo guida tramite fluoroscopia.
	3-5. Dopo aver estratto il filo guida dal corpo, rimuovere il sangue e altre sostanze presenti e mantenerlo umido.



	Metodo di conservazione
	Data di scadenza
	Contenuto
	Esclusione di responsabilità
	Prowadnik naczyniowy firmy ASAHI do zastosowań w unaczynieniu układu nerwowego
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	Opis
	Wskazania do stosowania
	Przeciwwskazania
	Przestrogi
	Środki ostrożności
	Usterki, uszkodzenia i zdarzenia niepożądane
	1. Usterki i uszkodzenia
	2. Zdarzenia niepożądane (wymienione w przypadkowej kolejności)


	Sposób korzystania z produktu
	1. Kontrola przed użyciem
	1-1. Przed użyciem dokładnie sprawdzić i upewnić się, że wszystkie instrumenty i opakowania nie są uszkodzone.
	2. Przygotowanie do użycia
	2-1. Wyjąć rurkę uchwytu zawierającą prowadnik ze sterylnego opakowania.
	2-2. Przed wyjęciem prowadnika z rurki uchwytu przepłukiwać go przez co najmniej 30 sekund heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej z końcówki złącza do przepłukiwania w celu zwilżenia prowadnika. Jeżeli wyjęcie prowadnika z rurki spr...
	2-3. Po wyjęciu prowadnika z rurki uchwytu sprawdzić go wzrokowo pod kątem uszkodzeń.
	2-4. Uformować końcówkę dystalną prowadnika, uzyskując żądany kształt. W razie potrzeby posłużyć się elementem do kształtowania. Sprawdzić prowadnik pod kątem uszkodzeń przed i po zakończeniu formowania końcówki dystalnej.

	3. Sposób korzystania z produktu
	3-1. Przed wprowadzeniem prowadnika do instrumentu zabiegowego całkowicie zwilżyć go heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
	3-2. Prowadnik wprowadzać do instrumentu zabiegowego za pomocą dołączonej prowadnicy.
	3-3. Przymocować dołączony element obrotowy do prowadnika, jeżeli zachodzi taka potrzeba.
	3-4. Wybrać naczynie docelowe, ostrożnie przesuwając lub obracając prowadnik pod kontrolą fluoroskopową.
	3-5. Po wyjęciu prowadnika z ciała pacjenta usunąć z niego krew i inne zanieczyszczenia oraz pozostawić w stanie mokrym.
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	INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO


	Descrição
	Indicações de Utilização
	Contraindicações
	Advertências
	Precauções de utilização
	Avarias e Efeitos adversos
	1. Avarias
	2. Efeitos adversos (por ordem aleatória)


	Como utilizar
	1. Inspeção prévia à utilização
	1-1. Antes da utilização, efetuar uma inspeção cuidadosa e confirmar se todos os dispositivos e embalagens se encontram sem danos.
	2. Preparações antes da utilização
	2-1. Retire o tubo de suporte que contém o fio-guia da embalagem estéril.
	2-2. Antes de puxar o fio-guia para fora do tubo de suporte, humedeça-o com solução salina heparinizada a partir da ponta do conector de irrigação para o interior do tubo de suporte, de forma a hidratar o fio-guia, durante 30 segundos. Se for di...
	2-3. Depois de puxar o fio-guia para fora do tubo de suporte, inspecione-o para se certificar que não se encontra danificado.
	2-4. Molde a ponta distal do fio-guia de acordo com a forma desejada, utilizando o dispositivo de moldagem anexado conforme seja necessário. Verifique se o fio-guia apresenta danos antes e depois de moldar a ponta distal.

	3. Como utilizar
	3-1. Antes de inserir o fio-guia num dispositivo de intervenção, humedeça-o completamente com solução salina heparinizada.
	3-2. Insira o fio-guia num dispositivo de intervenção utilizando o dispositivo de inserção anexado.
	3-3. Fixe o dispositivo de rotação anexado ao fio-guia, caso seja necessário.
	3-4. Selecione o vaso sanguíneo alvo avançando ou girando cuidadosamente o fio-guia por fluoroscopia.
	3-5. Depois de puxar o fio-guia para fora do corpo, retire o sangue, etc., e mantenho-o húmido.
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	INSTRUCCIONES DE USO


	Descripciones
	Indicaciones para el uso
	Contraindicaciones
	Advertencias
	Precauciones para el uso
	Fallos de funcionamiento y efectos adversos
	1. Fallos de funcionamiento
	2. Efectos adversos (en orden arbitrario)


	Procedimientos recomendados
	1. Inspección previa
	1-1. Antes de utilizar el alambre, inspecciónelo con detenimiento y verifique que ninguno de los envases y dispositivos presenta daños.
	2. Preparativos para el uso
	2-1. Extraiga de su envase el tubo de soporte que contiene el alambre.
	2-2. Antes de extraer el alambre del tubo, enjuáguelo dirigiendo la solución salina heparinizada desde del conector a través del tubo de soporte durante al menos 30 segundos. Si se le presentan dificultades al extraer el alambre del tubo de soport...
	2-3. Tras la extracción, inspeccione el alambre para verificar que no hay desperfectos.
	2-4. Conforme el extremo distal hasta que adquiera la forma deseada. Puede servirse del dispositivo de conformado suministrado. Inspeccione el alambre en busca de desperfectos antes y después de realizar la operación de conformado.

	3. Procedimientos recomendados
	3-1. Antes de insertar el alambre en un dispositivo quirúrgico, humedézcalo completamente con una solución salina heparinizada.
	3-2. Inserte el alambre en el dispositivo quirúrgico mediante el tubo de inserción suministrado.
	3-3. Fije al alambre el mango de torsión suministrado si es preciso.
	3-4. Seleccione el vaso haciendo avanzar o girar cuidadosamente el alambre mediante fluoroscopía.
	3-5. Tras extraer el alambre del organismo, elimine la sangre u otros elementos que se le hayan adherido y manténgalo húmedo.



	Método de conservación
	Fecha de caducidad
	Contenido
	Exención de responsabilidad
	ASAHI neurovaskulär ledare
	BRUKSANVISNING


	Beskrivningar
	Indikationer
	Kontraindikationer
	Varningar
	Försiktighetsåtgärder
	Funktionsfel och biverkningar
	1. Funktionsfel
	2. Biverkningar (i slumpvis ordning)


	Användning
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	2-1. Ta ut den rörformiga behållaren som innehåller ledaren ur den sterila förpackningen
	2-2. Innan du drar ut ledaren ur den rörformiga behållaren ska du spola den med hepariniserad koksaltlösning från flödeskopplingsänden in i den rörformiga behållaren under minst 30 sekunder för att fukta ledaren. Om det är svårt att dra ut...
	2-3. När du har dragit ut ledaren ur den rörformiga behållaren ska du kontrollera att den inte är skadad.
	2-4. Forma ledarens distala ände till avsedd form med det medföljande forminstrumentet om det behövs. Kontrollera ledaren med avseende på skador före och efter formningen av den distala änden.

	3. Användning
	3-1. Fukta ledaren ordentligt med hepariniserad koksaltlösning innan den förs in i ett interventionsinstrument.
	3-2. För in ledaren i ett interventionsinstrument med den medföljande införaren.
	3-3. Fäst det medföljande vridinstrumentet på ledaren vid behov.
	3-4. Välj målblodkärl genom att försiktigt föra in eller vrida ledaren under fluoroskopi.
	3-5. Ta bort blod etc. från ledaren och håll den våt när du har dragit ut den från kroppen.
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	1. Kontrola před použitím
	1-1. Před použitím pečlivě zkontrolujte všechna zařízení a balení a potvrďte, že nejsou poškozená.
	2. Příprava použití
	2-1. Vyjměte trubici obsahující vodicí drát ze sterilního obalu.
	2-2. Před vytažením vodicího drátu z krycí trubice drát vyplachujte heparinizovaným fyziologickým roztokem od konce konektoru vyplachování do krycí trubice, aby se vodicí drát nejméně 30 sekund zvlhčoval. Pokud je obtížné vodicí ...
	2-3. Po vytažení vodicího drátu z krycí trubice zkontrolujte, zda není poškozený.
	2-4. Podle potřeby vytvarujte distální konec vodicího drátu do zamýšleného tvaru pomocí dodaného tvarovacího zařízení. Před a po vytvarování distálního konce zkontrolujte, zda vodicí drát není poškozený.

	3. Doporučený postup při použití
	3-1. Před zavedením vodicího drátu do intervenčního zařízení jej zcela namočte do heparinizovaného fyziologického roztoku.
	3-2. Vodicí drát do intervenčních zařízení zavádějte pomocí dodaného zavaděče.
	3-3. V případě potřeby připevněte na vodicí drát přidané zařízení s kroutivou silou.
	3-4. Pečlivým posouváním nebo rotací vodicího drátu pod skiaskopií vyberte cílovou cévu.
	3-5. Po vyjmutí vodicího drátu z těla odstraňte krev a další rezidua a udržujte drát mokrý.
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	1. Inspeksjon før bruk
	1-1. Undersøk alle enheter og all emballasje nøye før bruk for å bekrefte at de er uskadet.
	2. Klargjøring for bruk
	2-1. Fjern holderslangen som inneholder ledesonden, fra den sterile emballasjen.
	2-2. Før ledesonden trekkes ut av holderslangen, skal den skylles med heparinisert saltvann fra skyllekoblingsenden inn i holderslangen for å fukte ledesonden i minst 30 sekunder. Hvis det er vanskelig å trekke ledesonden ut av holderslangen, skal...
	2-3. Etter at ledesonden er trukket ut av holderslangen, skal den inspiseres for å sikre at den ikke er skadet.
	2-4. Form den distale enden av ledesonden til den tiltenkte formen ved bruk av den medfølgende formingsenheten etter behov. Undersøk ledesonden for skade før og etter at den distale enden formes.

	3. Anbefalt prosedyre
	3-1. Før du fører ledesonden inn i en intervensjonsenhet, skal du væte den helt med heparinisert saltvann.
	3-2. Sett ledesonden inn i en intervensjonsenhet ved bruk av den medfølgende innføreren.
	3-3. Fest den medfølgende ettertrekkingsenheten til ledesonden hvis det trengs.
	3-4. Velg målkar ved å føre frem eller rotere ledesonden forsiktig ved gjennomlysning.
	3-5. Etter at ledesonden er trukket ut av kroppen, fjernes blod osv. og ledesonden holdes våt.
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	Spôsob použitia
	1. Kontrola pred použitím
	1-1. Pred použitím pomôcky starostlivo skontrolujte a uistite sa, že všetky pomôcky a obaly sú nepoškodené.
	2. Príprava na použitie
	2-1. Držiak rúrky, ktorá obsahuje vodiaci drôt, vyberte zo sterilného obalu.
	2-2. Pred vytiahnutím vodiaceho drôtu z držiaka rúrky, prepláchnite rúrku pomocou preplachovacieho konektora heparinizovaným fyziologickým roztokom a navlhčite vodiaci drôt po dobu aspoň 30 sekúnd. Ak je ťažké vytiahnuť vodiaci drôt...
	2-3. Po vytiahnutí vodiaceho drôtu z pridržiavacej rúrky ho skontrolujte a uistite sa, že nie je poškodený.
	2-4. Podľa potreby vytvarujte distálny koniec vodiaceho drôtu do zamýšľaného tvaru pomocou pripojeného tvarovacieho zariadenia. Pred a po tvarovaní distálneho konca skontrolujte, či vodiaci drôt nie je poškodený.

	3. Spôsob použitia
	3-1. Skôr ako zavediete vodiaci drôt do intervenčnej pomôcky, úplne ho ponorte do heparinizovaného fyziologického roztoku.
	3-2. Vložte vodiaci drôt do intervenčnej pomôcky pomocou priloženého zavádzacieho zariadenia.
	3-3. V prípade potreby pripojte k vodiacemu drôtu priložené krútiace zariadenie.
	3-4. Posúvaním alebo otáčaním vodiaceho drôtu fluoroskopicky vyberte cieľovú cievu.
	3-5. Po vytiahnutí vodiaceho drôtu z tela, odstráňte krv, atď., a udržujte drôt mokrý.
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	1-1. Enne kasutamist kontrollige seadet hoolikalt ja tehke kindlaks, et kõik seadmed ja pakendid on kahjustamata.
	2. Ettevalmistused kasutamiseks
	2-1. Eemaldage juhtetraati sisaldav hoidetoru steriilsest pakendist.
	2-2. Enne juhtetraadi seda hoidvast torust välja tõmbamist loputage seda vastava konnektori otsast hepariiniga töödeldud soolalahusega, sisestades selle torusse, et juhtetraati vähemalt 30 sekundit niisutada. Kui juhtetraadi seda hoidvast torust...
	2-3. Peale juhtetraadi torust välja tõmbamist kontrollige seda, tegemaks kindlaks, et see ei ole kahjustatud.
	2-4. Vormige juhtetraadi distaalne ots ettenähtud kujule, kasutades lisatud vormimisseadet nii, nagu tarvis. Enne ja peale distaalse otsa vormimist vaadake juhtetraat kahjustuste koha pealt üle.

	3. Kasutamine
	3-1. Enne juhtetraadi sekkumiseks kasutatavasse seadmesse sisestamist tehke see hepariiniga töödeldud soolalahuse abil täielikult märjaks.
	3-2. Sisestage juhtetraat sekkumiseks kasutatavasse seadmesse, kasutades selleks kaasas olevat sisestajat.
	3-3. Vajadusel kinnitage kaasas olev pöördseade juhtetraadi külge.
	3-4. Fluoroskoopia abil ettevaatlikult edasi liikudes ja juhtetraati pöörates valige sihiks olev veresoon.
	3-5. Peale juhtetraadi kehast välja tõmbamist eemaldage veri jmt ning hoidke see märjana.
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	Lietošana
	1. Pārbaudes pirms lietošanas
	1-1. Pirms lietošanas ir uzmanīgi jāpārbauda un jāpārliecinās, ka neviena ierīce un iepakojums nav bojāts.
	2. Sagatavošana lietošanai
	2-1. No sterilā iepakojuma izņemiet turētāja caurulīti, kur atrodas virzītājtrose.
	2-2. Pirms virzītājtroses izvilkšanas no turētāja caurulītes noskalojiet to ar heparīnu saturošu fizioloģisko šķīdumu no piegulošā savienotāja gala turētāja caurulītē, lai vispirms 30 sekundes virzītājtrosi samitrinātu. Ja ir gr...
	2-3. Pēc virzītājtroses izvilkšanas no turētāja caurulītes, pārbaudiet to, lai pārliecinātos, ka virzītājtrose nav bojāta.
	2-4. Izveidojiet virzītājtroses distālā gala paredzēto formu, pēc nepieciešamības izmantojot piestiprināto formēšanas ierīci. Gan pirms distālā gala formēšanas, gan pēc tās, ir jāpārbauda, vai virzītājtrose nav bojāta.

	3. Lietošana
	3-1. Pirms ievietojat virzītājtrosi ķirurģiskajā ierīcē, pilnībā samitriniet to ar heparīnu saturošu fizioloģisko šķīdumu.
	3-2. Ievietojiet virzītājtrosi ķirurģiskajās ierīcēs, izmantojot komplektācijā iekļauto ievietotāju.
	3-3. Ja nepieciešams, piestipriniet virzītājtrosei komplektācijā iekļauto grozīšanas ierīci.
	3-4. Izvēlieties mērķa asinsvadu, uzmanīgi virzot vai grozot virzītājtrosi fluoroskopiskā uzraudzībā.
	3-5. Pēc virzītājtroses izvilkšanas no ķermeņa notīriet asinis un citus materiālus, un saglabājiet to mitru.
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	Kaip naudoti
	1. Apžiūra prieš naudojimą
	1-1. Prieš naudodami atidžiai apžiūrėkite ir įsitikinkite, kad visi prietaisai ir pakuotės nepažeisti.
	2. Pasiruošimas naudoti
	2-1. Išimkite laikiklio vamzdelį su vieliniu kreipikliu iš sterilios pakuotės.
	2-2. Prieš ištraukdami vielinį kreipiklį iš laikiklio vamzdelio, iš praplovimo jungties galo plaukite jį heparinizuotu fiziologiniu tirpalu mažiausiai 30 sekundžių, kad vielinis kreipiklis sušlaptų. Jeigu iš laikiklio vamzdelio sunku i...
	2-3. Ištraukę vielinį kreipiklį iš laikiklio vamzdelio, apžiūrėkite jį, kad įsitikintumėte, jog jis nepažeistas.
	2-4. Jei reikia, suformuokite distalinį vielinio kreipiklio galą, suteikdami jam pageidaujamą formą naudodami pridėtą formavimo įtaisą. Prieš formuodami distalinį galą ir jį suformavę apžiūrėkite, ar vielinis kreipiklis nepažeistas.

	3. Kaip naudoti
	3-1. Prieš kišdami vielinį kreipiklį į intervencinį prietaisą, jį visą sudrėkinkite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
	3-2. Vielinį kreipiklį įveskite į intervencinį prietaisą naudodami pridedamą įvediklį.
	3-3. Jei reikia, prie vielinio kreipiklio prijunkite pridedamą sukimo įtaisą.
	3-4. Pasirinkite tikslinę kraujagyslę atsargiai stumdami arba sukdami vielinį kreipiklį stebėdami fluoroskopu.
	3-5. Ištraukę vielinį kreipiklį iš kūno, nuvalykite kraują ir pan. ir laikykite jį šlapią.
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	Kullanma Şekli
	1. Kullanım öncesi kontrol
	1-1. Kullanmadan önce tüm cihazların ve paketlerin hasarsız olduğunu dikkatle inceleyin ve teyit edin.
	2. Kullanım hazırlıkları
	2-1. Kılavuz telin bulunduğu tutucu tüpü steril paketinden çıkarın.
	2-2. Kılavuz teli tutucu tüpünden çıkarmadan önce, tutucu tüpün içine yöneltilmiş yıkama konektörü ucunu kullanarak heparinize salinle yıkayıp kılavuz teli en az 30 saniye nemlendirin. Kılavuz teli tutucu tüpten çıkarmakta zorluk...
	2-3. Kılavuz teli tutucu tüpten çıkardıktan sonra, hasarlı olmadığını kontrol edin.
	2-4. Gerekiyorsa birlikte verilen şekil verme cihazını kullanarak, kılavuz telin distal ucunu istenen şekle getirin. Distal uca şekil vermeden önce ve verdikten sonra kılavuz teli hasara karşı inceleyin.

	3. Kullanma Şekli
	3-1. Kılavuz teli girişimsel bir cihaza sokmadan önce heparinize salinle tamamen ıslatın.
	3-2. Kılavuz teli, birlikte verilen yerleştiriciyi kullanarak girişimsel cihazın içine yerleştirin.
	3-3. Gerekiyorsa birlikte verilen tork cihazını kılavuz tele bağlayın.
	3-4. Kılavuz teli floroskopi altında dikkatle ilerleterek veya döndürerek hedef damarı seçin.
	3-5. Kılavuz teli hastanın vücudundan çıkardıktan sonra kanı temizleyin ve teli ıslak tutun.
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	Процедура применения
	1. Осмотр перед применением
	1-1. Перед использованием внимательно осмотрите все устройства и упаковки и убедитесь, что они не имеют повреждений.
	2. Меры предосторожности
	2-1. Извлеките трубку-держатель с проволочным проводником из стерильной упаковки.
	2-2. Перед извлечением проволочного проводника из трубки-держателя введите гепаринизированный физиологический раствор в разъем для про...
	2-3. После извлечения проволочного проводника из трубки-держателя проверьте его на предмет повреждений.
	2-4. Придайте дистальному концу проволочного проводника требуемую форму с помощью специального инструмента, который поставляется в комп...

	3. Процедура применения
	3-1. Перед введением проволочного проводника в интервенционное устройство полностью увлажните его гепаринизированным физиологическим ...
	3-2. Введите проволочный проводник в интервенционное устройство с помощью инструмента, который поставляется в комплекте.
	3-3. Прикрепите устройство для вращения к проволочному проводнику, если это необходимо.
	3-4. Выберите целевой сосуд, продвигая или вращая проволочный проводник с помощью рентгеноскопии.
	3-5. После извлечения проволочного проводника из тела удалите с него кровь и другие жидкости и смочите его.
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